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DIPARTIMENTC PER GLI AFFAR| REGIONALL
£ LE AUTONOMIE
Utficio per il coardinamento detle attivitd della segreteria
della Confarenza permangnte per | rapporti trs 1o Stato,
le Regioni e le Province autenome di Trento e Bolzano

Servizio sanita, lavoro e politiche sociali

Codice sito 4.10/2017/4/CSR

Presidenza del Consiglia dej Ministri

DAR 2000710 P-4.23.2.10
del 16/01/2017

WARIBRTIS o

15716193

Al Ministero della salute
- Gabinetto
gab@postacert.sanita.it
- Direzione generale delle professioni sanitarie e
delle risorse umane del Servizio sanitario
nazionhale
dgrups@postacert.sanita.it

AllAgenzia Nazionale per i Servizi sanitari regionali
dir@pec.agenas.it

Al Ministero dell'economia e delle finanze

- Gabinetto

ufficiodigabinetto@pec.mef.gov.it

- Dipartimento della Ragioneria Generale dello
Stato - Coordinamento delle attivita dell’Ufficio
del Ragioniere generale dello Stato

rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.mef.

gov.it

Al Presidente della Conferenza deife Regioni e
delle Province autonome
clo CINSEDO

conferenza@pec.regioni.it

All'Assessore della Regione Piemonte
Coordinatore Commissione salute
assessore.sanita@cert.regione.piemonte.it

All'Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore Vicario Commissione salute
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it

Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Bolzano
{CSR PEC LISTA 3)

Oggetto: Schema di accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
sul documento “La formazione continua nel settore salute”.

Accordo ai sensi dell'articolo 4 del decrelo legisiativo 28 agosto 1997, n. 281.
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DIPARTIMENTO PER GLfAFFARI REGIONALI
E LE AUTONOMIE
Ufficio per il coordinamenta delle attivita della segreteria
della Conferenza permanenta per | rapport tra 1o Stato,
le Regiani e le Province autonome i Trento e Bolzano

Si trasmette lo schema di accordo in oggetto, qui inviato dal Ministero della salute con nota
dell11 gennaio 2017, per il cui esame € convocata una riunione tecnica per il giorno 25 gennaio
2017, alle ore 12.30, presso la sede di questo Ufficio in Roma, via delia Stamperia n. 8, sala -1B del
piano seminterrato.

Al fine dellc svolgimento di una proficua istruttoria, si invitano le Regioni ad inviare

tempestivamente tutte le osservazioni e richieste di modifica al testo, in modo da poter definire il
medesimo in versione finale.

Il Capo Dlpartlmento
nio Nagldeo
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Alla Presidenza del Consiglio dei
Ministn

Segreteria della Conferenza
permanente per i rapport tra lo Stato,
le regioni ¢ le province autonome di
Trento ¢ Bolzano

e p.c.

Alla Direzione generale delle
professioni sanitarie ¢ delle risorse
umane del Servizio Sanitario
Nazionale

All’ Agenzia Nazionale per i Scrvizi
Sanitari Regionali

OGGETTO: schema di accordo Stato-Regioni sul documento “La formazione continua

nel settore salute”.

Si trasmette, in allegato, lo schema di Accordo in oggetto, con richiesta di sottoporlo

alla Confercnza Stato-regioni nella prima scduta ulile.

Presidenza del Consiglio dei Ministri

PAR 0RBO40% A-4.23.2.19

del 11/01/2017
156850
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1l Capo di Gabineilo

Cons. G."u.:g"\( Thine
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Accorde tra il Governe, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano
sul documento

LA FORMAZIONE CONTINUA NEL SETTORE «SALUTE»

La Conferenza permanente per i rappotti tra 1o Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢
Bolzano, nella odierna seduta del ,

VISTO I'art. 32 della Costituzione che tutela la saluie «come {fondamentale diritto dell’individuo ed
interesse della collettivita»;

VISTO Dart. 14 della Carta dei diritti fondamentali dell’ Unione Europea del 18 dicembre 2000 in
forza del quale «ogni persona ha diritto all'istruzione e all'accesso alla formazione professionale e
continuas;

VISTO Iart. 9 del Trattato sul funzionamento dell’Unione Europea in forza del quale «nella
definizione e nell'attuazione delle sue politiche e azioni, 'Unione tienc conio delle esigenze
connesse con la promozione di un clevato livello di occupazione, la garanzia di un'adeguala
prolezionc sociale, 1 lotta contro I'csclusione sociale ¢ un clevato livello di istruzione, formazione e
tutela della salute umana»;

VISTO Part. 35 della Costituzione in virth del quale la Repubblica «cura la formazionc e
1'clevazione professionale dei lavoratorix;

VISTO [’art. 117 della Costituzione che ripartisce la competenza legislativa dello Stato e delle
Regioni nell ambito della tutela della salute ¢ della formazione professionale;

VISTE le sentenze con cui la Corte costituzionale, chiamata a pronunciarsi in materia di professioni
¢ formazione, ha piu volte ribadito che, ai sensi del richiamato art. 117 Cost., spetta allo Stato la
disciplina dei principi generali ¢ alle Regioni la disciplina degli aspetti che presentanc uno specifico
collegamento con la realta regionale (ex plarimis sentt. n. 138/2009, 93/2008, 300 e 57/2007);

VISTO l'art. 16-bis del d.lgs. n. 502/1992, in forza del quale la formazione continua viene
sviluppata sia sccondo percorsi formativi autogestiti sia, in misura prevalente, in programmi
finalizzati agli obiettivi prioritari del Pianv sanitario nazionale e del Piano sanitario regionale nelle
forme e secondo le modalita indicate dalla Commissione nazionale per la formazione continua;

VISTO I'art. 16-r¢r del d.igs. n. 502/1992 che prevede I'istituzione e le competenze delia
Commissione nazionale per la formazione continua af fine di definire e garantire |’aggiomamento
professionate e la formazione permanente dei professionisti sanitari;

VISTO I'art. 16-gquater del dlgs. n. 502/1992 seconde cui la partecipazione alic attivita di
educazione continua in medicina costituisce requisito indispensabile per svolgere [attivita
professionale;

VISTO l'art. 4 del d.igs. n. 281/1997 che attribuisce a questa Conferenza la possibilita di
promuovere ¢ sancire accordi tra il Governo. le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢
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Accordo tra il Governe, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano
sul documento

LA FORMAZIONE CONTINUA NEL SETTORE «SALUTE»

La Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢ 1e Province autonome di Trento ¢
Bolzano, nella odi¢rna seduta del ;

VISTO I"art. 32 dclla Costituzione che tutela la salule «come fondamentale diritto dell”individuo ed
interesse della collettivita»;

VISTO Tart. 14 della Carta dei diritti fondamentali dell”Unione Furopea del 18 dicembre 2000 in
forza del quale «ogni persona ha diritto all'istruzione € all'accesso alla formazione professionale ¢
continua»;

VISTO Part. 9 del Trattato sul funzionamento dell’Unione Europca in forza del qualc «nella
definizione e ncll'attuazione delle suc politiche e azioni, I'Unione tiene conto delle esigenze
connesse con la promozione di un clevato livello di occupazione, la garanzia di un‘adeguata
protezione sociaie, la lotta contro l'esclusione sociale e un clevato livello di istruzione, formazione ¢
tutela della salutc umana»;

VISTO Part. 35 della Costituzione in virtd del quale la Repubblica «cura la formazione ¢
I'clevazione professionale dei lavoratoris,

VISTO art. 117 della Costituzione che ripartisce la competenza legislativa dello Stato e delie
Regioni nell ambito della tutela della salute ¢ della formazione profcssionale;

VISTE le sentenze con cui la Corte costituzionale, chtamata a pronunciarsi in materta di professioni
e formazione, ha piu volte ribadito che, ai sensi del richiamato art, 117 Cost., spetta allo Stato la
disciplina dei principi generali e alle Regioni Ja disciplina degli aspetti che presentano uno specifico
collegamento con 1a realti regionale (ex plurimis sentl. n. 138/2009, 93/2008, 300 ¢ 57/2007);

VISTO Dart. 16-bis de) d.gs. n. 502/1992, in forza del quale la formazione continua viene
sviluppata sia sccondo percorsi formativi autogestiti sia, in misura prevalente, in programmi
finalizzati agli obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale ¢ del Piano sanitario regionale nclle
forme e secondo le modalith indicate dalla Commissione nazionale per la formazione continua;

VISTO {rart. 16-ter del d.gs. n. 502/1992 che prevede l'istituzione e le competenze della
Commissione nazionale per la formazione continua al fine di definire ¢ garantire I"aggiornamento
professionale e la formazione permanente dei professionisti sanitari;

VISTO I'art. 16-guater del ddgs. n. 502/1992 secondo cut la partecipazionc alle attivita di
cducuzione continua in medicina costituisce requisito indispensabile per svolgere Iattivita

professionale;

VISTO I'art. 4 del dlgs. n. 281/1997 che attribuiscc a questa Conferenza la possibihta di
promuovere ¢ sancire accordi tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
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Bolzano «al fine di coordinare ’esercizio delle rispettive competenze ¢ svolgere attivita di inleresse
comune»;

| VISTO I'art. 92 co. 3 ¢ 5 della 1. n. 388/2000 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale ¢ pluriennale dello Stato™;

VISTO Vart.], co. 173, della 1. n. 31172004 che subordina 'accesso al finanziamenio integrativo.
rispetto a quello ordinariamente previsto per il servizio sanitario nazionale a carico dello Stato ad
una specifica intesa tra Stato ¢ Regioni. da stipularsi ai sensi dell’att. 8. co. 6, della I. n. 131/2003,
che contempli, ai fini del contenimento della dinamica dei costi, tra gli altri, la realizzazione degli
interventi  previsti dal Piano nazionale dell’aggiornamento del personale  sanitario, come
espressamente previsto daila lettera d) del richiamato co. 173;

VISTA Tintesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 23 marze 2005 (rep. Ali n.
2271/2005) in attuazione dell’art. | co. 173 della L n. 311/2004 che prevede all’art. 4 co. 1 lett. f)
I'impegno  delle Regioni alla realizzazione degli interventi previsti dal Piano nazionalc
dell*aggiornamento dcl personale sanitario;

VISTO I'accordo ponle, perfezionato ai sensi dell’art. 4 del d.lgs. n. 281/1997 sul «Piano nazionale
dell*aggionamento del personale sanitario 2005-2007» (rcp. Atti n. 2545/2006), sancito da questa
Conferenza nelia seduta del 16 marzo 2006;

VISTO I’ Accordo sancito dalla Conferenza permancente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano nella seduta dei 1° agosio 2007 (Rep. At n. 168/CSR),
concernente il “Riordino del sistema di formazione continua in medicina™;

VISTO I'art. 2. co. 357, della 1. n. 244/2007, in base al quale il sistema di educazione continua in
medicina (E.C.M.) & disciplinato secondo le disposizioni di cui al citato Accordo Stato-Regioni del
1° agosto 2007 ¢ la gestione amministrativa dcl programma E.C.M. ed il supporto alla
Commissione nazionale per la formazione continua, di cui all'art. 16-ter del d.lgs. n. 502/1992, ¢
successive modificazioni, sono trasferiti all'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali,
stabilendo altresi che la suddetta Commissione svolge le tunzioni e i compiti indicati nel richiamato
Accordo del 1° agosto 2007 ed & cosliluita con decreto del Ministro della salute nella composizione

individuata nel predetto Accordo;

VISTO Yart. 2, co. 358, della 1. n. 244/2007, in base al gquale «I contributi alle spese previsti all’art.
92, ¢co. 5 L n. 38872000, affluiscono direttamente al bilancio dell’Age.nas. ai fini delta copertura
degli oneri dalla stessa sostenuti, ivi incluse le spese di funzionamento della Commissione
nazionale per la [ormazione continua e degli ulteriori organismi previsti dal citato accordo del 1°
agosto 2007»;

VISTO " Accordo sancilo da questa Conferenza nefla seduta del 03 novembre 2009 (rep. Alti n.
192/2009) sull’«accreditamento dei provider £.C.M., formazionc a distanza, obietlivi formativi,
valutazione della qualita del sistema formativo sanitario, attivita formative realizzate all’estero,
liberi professionisti», recepito con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 22 luglio
20010;



VISTO I’art. 3. ¢o. 5, lett. b) del d.I. n. 138/2011 convertito con l. n. 148/2011 che, nel prevedere
V'«obbligo per il professionista di seguire percorsi di formazione continua permanente predisposti
sulla base di appositi regolamenti emapati dai consigli nazionali, fermo restando quanto previsto
dalla normativa vigente in materia di educazione continua in medicina (ECM)», stabilisce altresi
che «la violazione del'obbligo di formazione continua defermina un illecito disciplinare ¢ come tale
& sanzionato sulia base di quanto stabilito dall'ordinamento professionale che dovr integrare tale
previsione»;

VISTO Uart. 33 del d.1. n. 20172011, converiito nella 1. n. 214/2011, recante “Disposizioni urgenti
per lu crescita, Vequita e il consolidamento dei conti pubblici”, che ha confermato le disposizioni di
cui all*art. 3, co. 5, lett. by del d.L. 13 agosto 2011, n. 138 convertito con . n, 148/2011;

VISTO l'art. 7. co. 1. del &.P.R, 7 agosto 2012. n. 137, che, nel prevedere 1'obbligo per ogmi
professionista di curare il continuo ¢ costante aggiornamento detla propriza compctenza
professionale, configura la violazione dell'obbligo di formazione continua come un itlecito
disciplinare;

VISTO I’Accordo sancito da questa Conferenza nella scduta del 19 aprile 2012 (rep. Aui n.
101/2012) riguardante: «ll nuovo sisterna di formazione continua in medicina - Lince guida per i
manuali di accreditamento dei provider, albo nazionale dei provider, crediti formativi triennio
20112013, federazioni, ordini, collegi ¢ associazioni professionali, sistema di verifiche, controlli e
monitoraggio della qualitd, liberi professionisti»;

PREMESSO

I. che nell’ordinamento italiano vige Iobbligo di formazione continua per tutti i professionisti
sanilari;

2. che 1o formazione professionale ¢ continua ¢ strumenio necessario per l'erogazione di prestazioni
sanitarie conformi alle pid moderne conoscenze scientifiche ¢ tecnologiche, nonché ai piu elevati
standard di qualith assistenziali, nell'inicresse del paziente della collcttivita,

3. che la sottoscrizione di un nuovo Accordo Lra il Governo, le Regiomi e lc Province autonome di
Trento ¢ Bolzano sull’ Educazione Continua in Medicina nasce dall’esigenza di dare organicita alla
disciplina di settore, nonché dalla necessita di una chiara ripartizionc delle competenze
amministrative tra ko Stato ¢ le autonomic territoriali alla luce della stretta connessione che sussiste
tra Ia tulela costituzionale della salute, le professioni sanitarie, I"aggiornamento professionale ¢ la
{ormazione continua dei professionisti sanitarl;

4. che 1'obiettivo comune perseguito tra i diversi livelli istituzionali ¢ la creazione di un sistema
coerente di regolazione amministrativa della formazione continua nel seuore della salute finalizzato
al miglioramento qualitativo dellassistenza  prestata dai professionisti sanilari, assicurando
uniformita su tutto il territorio nazionale e stimolando le diverse eccelienze territoriali;

5. che & altresi necessario disciplinare le modalita per assolvere I"obbligo di formazione continua da
parte dei professionisti sanitari e 'organizzazione delle attivita formative:



1utto cid premesso

SANCISCE L’ACCORDO

tra it Governo, le Regioni e le Province autonome

28 agosto 1997 n, 281, sul documento: Lg Ji
riportato,

di Trento e Bolzano, ai sensj dell™art, 4 del dlgs.
smazione continua rel seitore «Salutey di seguito
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LA FORMAZIONE CONTINUA NEL SETTORE «SALUTE»

PARTE I
PRINCIPI

Art. 1
(Tutela della salute e formazione continua)
1. La formazione continua dei professionisti sanitari & cspressione del valore fondamentale della
tutcla della salute.
2, Le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢ Bolzano danno atluazione amministrativa alla
loro competenza in materia di formazione professionale nel settore della salute nelle forme e nei
limiti previsti dalla vigente normativa.

Art. 2
(Definizioni ¢ acronimi)
1. Ai fimi del presente Accordo si intende per:
) waccreditamento»: il provvedimento amministrativo necessario  per 'erogazione di
formazione continua obbligatoria per i professionisti sanitari;
b) «dge nas.»: 1" Agenzia nazionale per i scrvizi sanitari regionali:
¢} «Associazioni professionali»: Associazioni professionali dell'arca sanitaria maggiormente
rappresentative a livello nazionale, riconosciute ai sensi della vigente normativa;
d} «blended»: I'evento formativo comprensivo di pitt tipi di formazione;
¢) «Commissione nazionales: la Commissione nazionale per la formazione continua;
f) «(0.Ge.A4 P.S»:il Consorzio Gestione Anagrafica delle Professioni Sanitaric;
g) «Comitato di garanziay: il Comitato di garanzia per I'indipendenza della formazione continua
da interessi commerciali in saniti;
h) «Commissione Salute»: Commissionc istituita presso la Conferenza Stato ~ Region;
i) «onflitto d’interessi E.C.M »: ogni situazione nella quale un interesse secondario inlerferisce
o potrebbe interferire con l'interesse primario consistente nell’obiettivitd, imparzialita e
indipendenza della formazione professionale nel scttore della salute connessa al Programma di
educazione continua in medicina (E.C.M.);
1) «C.T.R.»: Comitato Tecnico delle Regioni ¢ delle Province autonome di Trento ¢ Bolzanu;
k) «Consulta nazionale»: 1a Consulta nazionale della formazione permanente;
1) «wdocenti»: tormatori, relatori e tutor dell’evento E.C.M.;
m} «E.C.M.»: ['Educazione Continua in Medicina;
n) «ente accreditante»: la Commissione nazionale e gli organismi istituiti datle Regioni ¢ dalle
Province autonome di Trento e Bolzane al quali spetta I"adozione del provvedimento di
accreditamenio;
0) FNOMC e0.: Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontotutri;
p) «formazione individuale»: le allivild di wioraggio individuale, formazione all’estero non
crogata da un provider e svolta autonomamente dal professionista sanitario, autoformazione ¢
ricerca scientifica non erogata da un provider e svolta autonomamentc dal professionista
sanilario;
Q) «impresa commerciale in ambito sanitario», imprese c¢he producono, distribuiscono.
commercializzano € pubblicizzano prodotti di inlcresse sanitario;



r) «liheri professionisti»: i professionisti sanitari che svolgono la loro attivith in modo autenomo
sia individualmente, sia in socictd con altri professionisti, sia in collaborazione coordinata, senza
vincolo di subordinazione, con soggetti crogatori di prestazioni sanitarie ¢ SOCiosunilarie;

s) «Manuale nazionale di accreditamento per 'erogazione di eventi E.CM.»: la disciplina
nazionale stabilita dalla Commissionc nazionale per la formazione continua, aHegata-al presente
Aceords in condivisione con il Comitato tecnico delle regioni, relativa ai requisiti minimi 2
standard di acereditamento dei provider, ai criteri di riconoscimento dei crediti E.C.M. ¢ alla
disciplina generale sugli eventi E.C.M.;

t) «Manuali regionali ¢ delle Province autonome di Trento e Bolzano di accreditumento per
!'erogazione di evemii E.C.M.»: disciplina regionale o delle Province autonome di Trento ¢
Bolzano in matetia di E.C.M., relaliva ai requisiti ulteriori di accreditamento, purche
oggettivamente idonei ad elevare la qualita dell’offerta formativa, nel rispetto degli standard
minimi stabiliti nel presente Accordo e nel Manuale nazionule di accreditamento  per
l'erogazione di eventi £.C.M.;

u) «Manuale sulia formazione continua del professionistu sanifarios: 1a disciplina nazionale
E.C.M. stabilita dalla Commissionc nazionale per la formazione continua specificatamente
rivolta al professionista sanitario;

v) «Manuale delle verifiche dei providers: la disciplina nazionaic stabilita dalla Commissione
nazionale per la formazione continua, relativa alle auivita di vigilanza e verifica compiute dagii
enti accreditanti e dai loro organismi ausiliari, del rispetto della normativa E.C.M. du parte dei
provider,

w) «(Jsservatorio nazionale»: ’Osservatorio nazionale per la qualitd della formaziene continua
in Sanitd;

X) «pariners: il soggetto che partecipa, insieme al provider, all’organizzazione ¢ alla gestione di
gventi formativi in virt di appositi accords;

y) «prodotto di interesse sanitario»: qualsiasi prodotto sanitatio, farmaceutico, omeopalico,
fitoterapico, dictetico, nonché qualsiasi dispositivo o strumento medico;

z) «providers: il soggetto accreditato all’erogazione di formacione conlinua in medicina
obbligatoria per i professionisti sanitari;

aa) «Segretario della Commissione nazionale»: il Segretario—Responsabile del  supporto
amministrativo-gestionale della Commissione nazionale.

Art. 3

(Standard nazionali, regionali e provincialiy
L. La formazione continua & un sistema integrato e solidale tra il livello nazionale, regionale ¢
provincialc basato su regole comuni ¢ condivise che ne assicurino Iomogeneita sul territorio
nazionale e una chiara ripartizionc dei compiti tra i rispettivi ambiti di azione.
2. E compito della Commissione nazionale provvedere alla governance della formazione continua
nel settore della salute, determinando i livelli di qualita strettamente connessi al buon
funzionamento del sistema. Per il perseguimento di tale fine, sono pianificati obietlivi [ormativi ¢
standard minimi di qualits omogenei su tutto il territorio nazionale.
3. E compito delle istituzioni regionali ¢ provinciali demandate alla regolazicne amministrativa
della formazione continua nel settore della salute programmare, nel proprio territorio, la formazione
dei professionisti sanitari alla luce delle esigenze territoriali, assicurando il raggiungimento ¢
promuovendo il miglioramento dei livelli di qualita formativa definiti quale stundard minimo a
livello nazionale.



Art. 4
(Sussidiaried, differenziazione, adeguatezza ¢ leale collaborazione)
L. I rapporti tra i diversi regolatori istituzionali della formazione continua nel settore della salute si
ispirano ai principi di sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza ¢ leale collaborazione.
Art. 5
(Trasparenza e indipendenza da interessi commerciali)
1. La formazione dei professionisti sanitari si realizza tramite programmi finalizzati a migliorare le
compelenze e le abilita anche in ragione del progresso scientifico e tecnologico.
2. L'erogazione della formazione si ispira al principio di trasparenza. | contenuti formativi e gli
obiettivi didattict devono essere indipendenti du interessi commerciali.
3. T regolatori istituzionali vigilano sul rispctto di ali principt € adeguano ad c¢ssi la loro
organizzazione segnalando ipotesi di violazioni alla Commissione nazionale,

Art. 6

(Erogazione dellu formazione continua)
1. L'erogazione di formazionec E.C.M. nel settore della salutc ¢ subordinata all’accreditamento
disciplinato dal presente Accordo.
2. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano possono prevedere requisiti di
accreditamento  ulteriori rispetto agli srandard minimi stabiliti nel Mannale nazionale di
accreditamento per 'erogazione di eventi E.C.M., purché siano oggetlivamente idonei ad elevare la
qualita dell'offerta formativa.
3. F compito dei regolatori istituzionali vigilarc sul rispetto di tali principi adeguando ad essi la loro
organizzazione.



PARTE 11
REGOLATORI ISTITUZIONALI DELLA FORMAZIONE CONTINUA

Art, 7
{(Commissione nazionale)
I. La Commissionc nazionale ¢ 'organo di governo del sistema E.C.M.
2. La gestione amministrativa del programma E.C.M. e il supporto alla Commissione nazionale
sono di competenza dell’ Age.na.s.
3. Il Segretario della Commissione nazionale ¢ responsabile del supporto amministrativo-gestionale
detla Commissione nazionale.

Art, 8
(Funzioni defla Commissione nazienale)

1. L2 Commissione nazionale, fatte salve le competenze previste dall’art. 16 ter del d.gs. n. 502 del
30 dicembre 1992 e dall’Accordo Siato-Regioni del 1° agosto 2007, recepito in legge dall’art. 2,
comma 357 della L. n. 244 del 24 dicembre 2007;

a) definiscc e da esccuzionc alle norme relative al requisiti minimi per Paccreditamento det

provider contenute nel Manuale nazionale di accreditamento per |'erogazione di eventi E.CM.;

b) definisce ¢ da esecuzione alia disciplina relaliva agli eventi formativi contenuta nel Manuale

razionale di accreditamento per [erogazione di eventi E.C.M;

¢} approva il Manuale nazionale di accreditamento per I'erogazione di eventi E.C M., 1 Manuali

regionali e delle Province autonome di [rento e Bolzane di accreditamento per [erogazione di

eventi E.C M., 1l Munuale sulla formazione continug del professionista sunitario nonché il

Manuale delle verifiche dei provider,

d) adotta i provvedimenti concernenti I’accreditamento dei provider di propria competenza;

c¢) definisce ¢ da esecuzione alle norme relative ai crediti formativi, stabilendone il npumero

annuale ¢ tricnnale, lc fattispecie di esenzionc, di esonero, di riduzione e di recupero;

) definisce e da esecuzione alle norme relative atla formazione individuale;

g) definisce ¢ da esecuzionc alle regole sul dossier formuativo;

h) cura I’albo pubblico dei provider;

i) adotia tutti glt altn provvedimentt previsti dalla vigente normativa;

1) promuove iniziatuve per favorire I’adesione dei professionisti sanitari al sistema di formazione

continui;

m) promuove la sperimentazione di nuove forme di formazione ¢ di verifica delic ricadute

dell’E.C.M. sulla qualila dclle prestazioni professionali;

n} elabora torme di implementazione dell’offerta formativa a favore delle protessioni sanitarie

piu carentt di offerta;

o) vigila, anche attraverso i propri organismi, sull’attuazione di quanto previsto dal presente

Accordo.
2. Entro il 30 giugno di ogni anno la Commissione nazionale predispone la relazione annuale sullo
stato di applicazione del Programma nazionale E.C.M. riferity all’snno precedente. Lu relazione
contiene tutti gli clementi wtili per la verifica dell’eflettivo raggiungimento degli obiettivi det
Programma nazionale E.C.M.
3. Entro il 31 dicembre di ogni anno la Commissione nazionale, tenendo conto della relazione
annualc, predisponc il Programma nazionale E.C.M. per ['anno successivo, sulla base di una
programmazicne pluriennale, al {inc di superare le criticild e migliorare il sisterna deHa formazionc
continua.
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Art. 9
(Costituzione e presidenza)
1. La Commissione nazionale ¢ costituita con decreto del Ministro della Salute.
2. 1l Ministro della Salute € di diritto Presidente della Commissione nazionale.
3. II Coordinatore della Commissione Salutc e it Presidente della F.N.O.M.C.e O. sono di diritio
Vice Presidenti della Commissione nazionale.

Art. 10
(Composizione)

1. Sono componenti di diritto della Commissione nazionale:

a) il Direttore generale delle professioni sanitarie e delle risorse umane del servizio sanitario

nazionale del Ministero della Salulc;

b) il Direttore generale dell’Age.na.s.:

¢} il Segretario della Commissione nazionale.
2. 1 componenti della Commissione nazionale diversi da quelli di cui al precedente comma $0no
individuati come seguc;
a} sette esperti sono designati dal Ministero della Salute, di cui duc componenti sono proposti dal
Ministro dell Istrurzione, dell”Universita e defla Ricerca:
b) otto csperti sono designati dalla Conferenza Permanente per i Rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢
le Province autonome di Trento ¢ Bolzano;
¢) quindici esperti sono designati dalle rispeltive Federazioni di Ordini, Collegi e Associazioni
delle professioni sanitaric come segue:

1. due esperti sono designati dalia FN.O.M.C.e O.;

2. un esperto ¢ designato dalla Commissione Nazionale Albo Odontoiatri;

3. un esperto ¢ designaio dalla Fedcrazione Nazionale degli Ordini dei Farmacisti;

4. un esperto ¢ designato dalla Federazionc Nazionale degli Ordini dei Veterinari:

5. un esperto ¢ designato dal Consiglio Nazionale dei Chimici;

6. un esperto ¢ designato dalla Consiglio Nazionale degli Ordini degli Psicologi;

7. un esperto ¢ designato dall’Ordine Nazionale dei Biologi;

8. due esperti sono designati dalla Federazione Nazionale dei Coliegi degli Infermieri

Professionali, assistenti sanitari, vigilatrici di infanzia;

9. un esperto ¢ designato dalla Federazione Nazionale dei Collegi delle Ostetriche:

10. un csperto ¢ designato dalla Federazione Nazionale Collegi Professionali Tecnici Sanitari di

Radiologia Medica:

11. un esperto € designato dalle Associazioni delle Professioni dell area delta Riabilitazione:

12. un esperto & designato dalle Associazioni delle Professioni dell"arca Tecnico Sanitaria;

13. un esperto € designato dalle Associazioni delle Professioni dell’area della Prevenzione.
3. G esperti designati ai sensi del comma precedente sono nominati componenti della
Commissione nazionale con decreto del Ministro della Salute.

Art, 11

(Incompatibilita ¢ conflitto d’interessi)

t. Fermo restando quanto previsto dalle disposizioni normative e regolamentari, nonché dagli
orientamenti in tema di incompatibilita ¢ di conflitto di interessi, per quanto applicatiti nello
specifico ambito di interesse, non possono assumere ¢ mantenere la carica di componenle della
Commissione nazionale coloro che versano in una condizione di incompatibilith c/o in una
situazione, anche polenziale, di conflitto di intercssi efo che abbiano riportate condanne con
sentenza passata in giudicato per reati contro la Pubblica Amministrazione.
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2. 1 designati in qualita di componenti della Commissione nazionale devono dichiarare alla
Commissionc naziomale 1'assenza di cause di incompatibilitd ¢/o di situazioni di conflitio di
intercssi di cui al presente articolo, La dichiarazione costituisce requisito indispensabile alla nomina
di componente della Commissione nazionale,

3. I componenti nominati sono tenuti a comunicare tempestivamente qualsiasi variazione delle
condizioni relative alla dichiarazione di cui al comma 2 del presente articolo, per le conseguenti
determinazioni.

4. I componenti della Commissione nazionale che rivestonc ruoli o cariche in provider devono
astenersi dalle discussioni ¢ dalle votazioni che hanno diretta incidenza sulla sfera giuridica di tali
provider.

Art. 12
(Regolamento della Conunissione nazionale)
1. La Commissione nazionale adotta un regotamento per |’organizzazione delle proprie attivita,

Art. 13
(Sezioni delta Commissione nazionale)

1. La Commissione nazionale organizza la propria attivita tramite cinque Sezioni;

a) Sezione I: criteri ¢ procedure di accreditamento dei provider:

b) Sczione II: sviluppo € ricerca sulle metodelogie innovative della formazione continua;

¢) Sezione III: valutazione e reporting della qualita ¢ dell’accessibilita delle attivita formative;

d) Sezione IV: indicazione e sviluppo degli obiettivi formativi nazionali e coordinamento di quelli

regionali;

¢) Sezione V: accreditamento delle attivita formative svolte all'estero.
2. Ogni Sezione ¢ coordinata da un componente della Commissienc nazionale con funzione di
Presidentc e da un Scgretario individuato dal Segretario delta Commissione nazionale tra il
personale della Scgreteria E.C.M., di cui al successivo art. 15 comma 2.

Art. 14
(Comitato di Presidenza)
L. 11 Comitato di Presidenza;
a) coording e indirizza le attivita delle Commissione nazionale ¢ delle suc Sezioni;
b) propone alla Commissione nazionale le modulita di utilizzo delle risorse economiche derivant]
dal sistema E.C.M.;
c) propone accordi con altri soggelti e istituzioni:
d) approva I'ordine del giorno delle riunioni della Commissione nazionale;
¢) coordina la predisposizione della relazione annualc ¢ la progeltazione del Programma nazionale
E.CM. di cui allart. 8.
2. 11 Comitato di Presidenza & composto:
a) dal Presidente ¢ dai Vicepresidenti della Commissione nazionale;
b) dal Direttore generale delle professioni sanitarie e delle risorse umane del servizio sanitario
nazionale del Ministero della Salute;
¢) dal Dircttore generale dell’Age.na.s.:
d) dal Segretuario della Commissione nazionale:
¢} dal Responsabile dell’Osservatorio nuzionale.
3. Il Coordinatore dei C.T.R. ¢ il Presidente del Co.Ge.A.P.S. possono assistere ai lavori del
Comitato di Presidenza.



4. 1 Coordinatori delle Sezioni della Commissione nazionale, il Coordinatore del Comitato di
Garanzia, il Presidente della Federazione Nuzionale Collegi IPASVI e gli altri presidenti dclle
Federazioni sono invitati alle riunioni del Comitato di Presidenza su richiesta del Comitato stesso.

Art, 15
(Segretario delle Commissione nazionale)

1. 1l Segretario delta Commissione nazionale:

a) ha'la rappresentanza ¢sterna deila Commissione nazionale;

b) coordina le attivith amministrative della Commissione nazionale con le istituzioni regionali ¢

delle Province autonome di Trenlo e Bolzano:

c) sovrintende ai lavori della Commissione nazionale, del Comitato di Presidenza e di tutte le

Sezioni;

d) propone alla Commissione nazionale i Presidenti e i Segretari delle Sezioni;

¢} insicme al Comitato di Presidenza, & responsabile delia gestione delle risorse umane, finanziaric

¢ strumentali della Commissione nazionale:

f) cura i rapporti con Ia Conferenza Stato-Regioni e con le singole Regioni e le Province autonome

di Trento € Bolzano;

£} cura gli atti refativi al contenzioso:

h} da esecuzione alle delibere della Commissione nazionale.
2. Per lo svolgimento delic proprie funzioni, il Segretario si avvale della Segreteria incaricata del
supporto amministrativo-gestionale del sistema E.C.M. presso la competente area funzionale
dell’ Age.na.s,

Art. 16

(Durata)
1. La Commissione nazionale e i suof organi ausiliari durano in carica tre anni che decorrono dalla
data di insediamento, che coincide con la prima riunione, ¢ decadono automaticamente allo scadere
di detto termine.
2. Fino aila ricostituzione, la Commissione nazionale pud compicre tutti gli atti di ordinaria
amministrazione ¢ gli alti urgenti di straordinaria amministrazione nei termimi di cui alle norme
vigenti in maleria di prorogatio.

Art. 17
(Organi ausiliari defla Commiissione nazionale)
1. Per lo svolgimento delle propric funzioni, la Commissione nazionale si avvale:
a} dell’Osservatorio nazionale:
b} del Comitato di garanzia;
¢} della Consulia nazionale:
d) del Comitato Tecnica delle Regioni che opera presso 1a Sezione 1.

Art. 18
(Osservatorio nazionaie)
1. 1.’ Osservatorio nazionale:
a) vigila sulla qualita dei contenuti degli eventi formativi;
b) verifica Ia coerenza degli eventi realizzati con gli obiettivi formativi programmati;
¢) relaziona alla Commissione nazionale sui flussi di offerta e domanda formativa avvalendosi
dell’ Anagrafe nazionale;
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d) rileva i dati costitutivi del reporr annuale nazionale sullo stato di attuazione del Programma
nazionale E.C.M..:
€) promuove ricerche sui criteri ¢ le modalita per I'avvio ¢ lo sviluppo di nuove ¢ pils elficaci
metodologie di valutazione dei percorsi formativi;
f) elabora pareri ¢ proposte alla Commissione nazionale sulle materie di propria competenza;
g) supporta le valutazioni di qualita delle attivita formative compiute dai provider in relazione agli
obicttivi nazionali e regionali di formazione.
2. La Commissione nazionale disciplina Ic verifiche dell’Osservatorio nazionale nel Manuale delle
verifiche nei confronti dei provider.
3. la Commissione nazionale individua le decisioni dell’Osservatorio da annotare a margine
dell’ Albo dei provider,
4. Le Regioni ¢ Je Province autonome di Trento ¢ Bolzano devono prevedere le azioni necessatie
per la verifica della qualith degli eventi erogali dai rispettivi provider. Tale previsionc & condizione
essenziale per I'approvazione dell’eventuale Manuale regionale o delle Province autonome di
Trento ¢ Bolzano di accreditumento per | erogazione di eventi £.C_ M. Nel caso in cui tali enti non
prevedano le azioni di cui al presente comma si applica la disciplina di cui all’art 47, comma 6, del
presente Accordo.
5. Le Regioni ¢ i¢ Province autonome di Trento e Bolzano possono stipulare con I’ Age.na.s. accordi
a titolo oneroso per lo svolgimento delle attivita dj verifica.
6. L*Osservatorio & nominato con provvedimento del Presidente della Commissione nazionale cd &
composto da:
a) un responsabile designato dal coordinatore degli Assessori regionali alla Sanita;
b) cinque componenti di comprovata csperienza nel campo della formazione ¢ della valutazione di
qualita dei professionisti delle attiviti e delle organizzazioni sanitarie designati dalla Conferenza
Stato-Regioni:
¢) sei componenti di comprovata esperienza nel campo della formazione e della valutazione
qualitd dei professionisti delle attivith ¢ delle Organizzazioni sanitaric designati dal Comitato di
Presidenza della Commissionc nazionale nell'ambito delle professioni coinvolie, ¢ da un
segretario individuato dal Scgretario della Commissione nazionale tra il personale della Segreteria
E.CM.
7. La partecipazionc ai lavori dell'Osservatorio nazionale non pud comportare nuovi o maggiori
oneri rispetto al finanziamento derivante dal contributo alle spesc.

Art, 19
(Comitato di garanzia)

1. 11 Comitato di garanzia:

a) vigila sull’indipendenza dei contenuti formativi degli cventi da interessi commerciali;

b) monitora i piani formativi ¢ i singoli eventi formativi:

¢) vigila sulla corretia applicazione della normativa ELCM. in materia di sponsorizzazioni,

pubblicita e conflitto di intercsse anche attraverso verifiche in foco nelle sedi dei provider e degli

eventi [ormativi;

d) istruisee 1 procedimenti di verifica nei confront] dei provider;

¢} elabora pareri ¢ proposte alla Commissione nazionate salle materie di propria competenza.
2. Il Comitato di garanzia ¢ nominato con provvedimento del Presidente defta Commissione
nazionale ed ¢ composto da cinque componenti, ndividuati tra i componenti della Commissione
slessa su indicazione del Comitato di Presidenza, ¢ da un scgretario individuato dal Scgretario della
Commissione nazionale tra il personate della Segreleria E.C.M.,
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3. La partecipazione ai lavori del Comitato di garanzia non pud comportare nuovi o maggiori oneri
rispetto al finanziamento derivante dat contributo alje spese.

4. La Commissione nazionale disciplina le verifiche del Comitato di garanzia nel Marnuale delle
verifiche dei provider.

5. La Commissione nazionale individua Ie decisioni del Comitato di garanzia da annotare a margine
dell’Albo dei provider.

6. Le Regioni ¢ Ic Province autonome di Trento e Bolzano prevedono azioni necessarie per
garantire l'indipendenza dei contenuti delle attivita formative da intcressi commerciali in ambito
sanitario. Tale previsione & condizione essenziale per Papprovazione dell’eventuale Manuale
regionale o delle Province amonome di Trento e Bolzano di accreditumento per [erogazione di
evenii E.C M, Nel caso in coi rali enti non prevedano le azioni cui al presente comma 6, si applica la
discipling di cui all’arl. 47, comma 6, del presente Accordo.

7. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano possuno stipulare con I Age.na.s. accordi
a titolo oneroso per lo svolgimento delle attiviia di verifica.

Art, 20
(Consulta nazionale)

1. La Consulta nazionale, nominata dalia Commissione nazionale, & ’organismo composto da
esperli rappresentativi degli interessi relativi alla formazione continua in sanitd di cui la
Commissione nazionale pud avvulersi per averc pareri non vincolanti su questioni di caratiere
generale,
2. La Consulia nazionale & composla da:

a) rappresentanze delle organizzazioni sindacal maggiormente tappresentative a livello nazionale

in ambilo sanitario:

b) rappresentanze delle socicti scientifiche accreditate;

¢) rappresentanze dei provider, pubblici, privati, nazionali, regionali ¢ delle Province autonome di

Trento ¢ Bolzano:

d) rapprescentanze delle Universitd e gli enti di ricerca;

¢) rappresentanze qualificate delle associazioni di tutela del malato.
3. La Commissione nazionale disciplina le modalith di partecipazione ¢ le regole di funzionamento
della Consulta nazionale su proposta del Comitato di Presidenza.
4. I Comitato di Presidenza individus il Presidente della Consulta nazionale tra i componenti della
Commissione,
5. Il segretario della Consulta ¢ individuato dal Segretario della Commissione nazionale.

Art. 21
(Ordini, Collegi, Federazioni nazionali e Associazioni professionali)

1. Gli Ordini, i Collegi, Ic rispettive Federazioni nazionali ¢ le Associazioni professionali:
a) vigilano sull*assolvimento dell’obbligo formativo da parte def loro iscritti;
b} emanano, ove previsti dalla normativa vigente, i provvedimenti di competenza in caso di
mancato assolvimento dell’obbligo formativo;
¢} attestano, aj professionisti sanitari che ne facciano richiesta, il numero di credit formativi
effeitivamente maturati e registrati e certificano | pieno soddisfacimento dell’obbligo formativo
del triennio:
d) propongono alla Commissione nazionale, alle Regioni e alle Province autonome di Trento e
Bolzano gli obicttivi formativi che ritengono strategici o le tematiche di particolare rilevanza
lecnico-professionale.

2. 1 soggenti di cui al precedente comma possono conseguire I'accreditamento come provider.



3. Almeno il 50% delle attivita effettivamente pianificate nel piano formativo di Ordini, Collegt,
Fedetazioni nazionali ¢ Associazioni professionali deve riguardare 1'etica, la deontologia, la
legislazione, I'informatica, 1'inglese scientifico ¢ la comunicazione in ambilo sanitaria.

4. Rappresenianti di Ordini, Collegi, delle rispettive Federazioni nazionali e delle Associazioni
professionali possono essere presenti in qualita di auditor nel processo di verilica della qualita dellz
formazione continua.

5. L’Oudine. il Collegio ¢ I'Associazione professionale di riferimento sono competenti a
riconoscere, secondo quanto previsto dal presente Accordo e dal Manuale sulla formazione
continua del professionista saniigrio. gl esoneri, le csenzioni ¢ i crediti acquisiti tramitc
formazione individuale previa presentazione, da parte del professionista sanitario, della relativa
documentuzione. 1 professionisti trasmettono | dati al Co.Ge.A.P.S. che, tramite strument]
informatici, ne consente la registrazione agli Ordini, Collegi e Associazioni professionali di
riferimento. Gli Ordini, i Collegi e le Associazioni, su richiesta, possono delegare funzioni
operative al Co.Ge.A.P.S.

6. 1 professionisti sanitari che svolgono professioni sanitarie regotamentate ma non ordinate € non
iscritti ad Associazioni professionali chiedono alla Cormissionc nazionale, secondo guanto
previsto dal presentc Accordo e dal Manuale sulla formazione continua del professionisty sanitario,
il riconoscimento degli esoneri, delle esenzion; e dei crediti acquisili tramite formazione individuale
previa presentazione, tramite i poriale  Co.Ge . AP.S., dela relativa documentazione.
Successivamente, tramite  strumenti informatici, la Commissione nazionale completa la
registrazione dei dati nel portalc del Co.Ge.A.P.S. La Commissionc nazionale pud delegare funzioni
operative al Co.Ge.A.P.S,

Art. 22

(Consorzio per la gestione anagrafica delle professioni sanitarie)
Lo Co.Ge.ALP.S. gestisce I’anagrafe nazionale dei erediti formativi E.C.M. riconosciuti a utij i
professionisti sanitari, raccogliendo dai provider i report delle partecipazioni E.C.M.; fornisce gfi
strumenti ad Ordini, Collegi ed Associazioni professionali e, limitatamente ai professionisti sanitari
appartenenti a professioni regolamentate ma non ordinatc e non iscritti ad associuzioni
professionali, alla Commissione nazionale, per certificare I’adempimento dell’obbligo formativo dei
professionisti sanitari. I Co.Ge.A.P.S. fornisce supporto lecnico informatico alla Commissione
nazionale anche al fine della costruzione ¢ gestione del dossier formativo individuale e di gruppo.
2. Per le finaliti di cui al comma precedente, il Co.Ge.A.P.S. partecipa ai lavori della Sezione III
«Valulazione ¢ reporting della qualita e dell’accessibilita delle attivita formative» della
Commissione nazionalc.
3. 1l Co.Ge.A.P.S., nell’ambito delle funzioni di gestore dell'anagrafica nazionale dei crediti, ha la
funzione istituzionale di studio del modello integrato di anagrafe dei crediti al fine di elfettuare
analisi statistiche per area geografica ¢ per diverse tipologie professionali ¢ per sviluppare eriteri di
pianificazione, verifica e implementazione del sistema E.C.M.
4, Gli Ordini, i Collegi, le rispettive Federazioni nuzionali e le Associazioni professionali, nel ruoio
di garanti delle professioni sanitarie e certificatori della formazione continua, si avvalgono
dell’anagrafe nazionale gestita dal CO.Ge.A.P.S. per attestare e certificare il percorso formativo dei
propri iscritui.
3. L.a Commissione nazionale si avvale dell*anagrafc nazionale del Co.Ge.A.P.S. per 1 prefessionist
sanitari che svolgono professioni sanitaric regolamentate ma non ordinalc e non iscritti ad
Associazioni.
6.1l Co.Ge.A.P.S. fornisce supporto ale Regioni ¢ Province avtonome di Trento e di Bolzano per le
attivith di monitoraggio qualitativo ¢ quantitativo dei professionisti sanitari che operano nelle
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strutture pubbliche ¢ privaic accreditate nonché de; professionisti che operano in rcgime di
convenzione, con particolare riferimento slle attiviii di definizione del fabbisogno regionale dei
professionisti sanitari.

7. 11 Co.Ge.APS. fornisce, aliresi, supporto al Minislero della Salute - Direzione Generale delle
Professioni Sanitarie e delle Risorse Umane del S.S.N., per lo svolgimente delle propric funzioni di
monitoraggio, analisi, promozione, svi luppo e programmazione delle prolessiont sanitarie.

8. Per le {inalita di cui ai commi 4, 5 ¢ 6, il Co.Ge.A.P.S. acquisisce, senza oneri aggiuntivi per fe
parti, dalle Regioni e dallc Province autenome di Trento e di Bolzano i datj individuali,
epportunamente codificati, inerenti luogo di attivita, professionc e disciplina esercitala, tipologia del
fapporio contrattuale dei professionisti sanitari che operano nelle strutture pubbliche ¢ private
accreditate nonché dei professionisti che operdno in regime di convenzione,

9. It Co.Ge AP.S. si impegna a fomire aj soggetti di cui ai commi 4, 5, 6 ¢ 7, I+ informazioni
relative all’attivita formativa def professionisti sanitari, consentendo aliresi analisi dei fabbisogni
formativi e la definizione di progetti sperimentali alti a verificare modelli d valutazione delle
ricadute della E.C.M.

10. 1 Co.Ge.AP.S. garantisce a ogni singolo professionista sanitario "aceessibilita tramite un
portale informatico all’anagrafe nazionale dei crediti formativi E.C.M. riconosciuti a tutti i
profcssionisti sanitari.

IT. N Co.Ge.APS. rende disponibile ad Ordini, Collegi, Associazioni professionali e alla
Commissione nazionale strumenti di gestione dei crediti E.C.M. individuali ¢ strumenti per fa
gestione di esoneri ed esenzioni,

12. La Commissione nazionale definisce e programma le attivitd attribuite al Co.Ge.AP.S. i cui
corrispettivi sono definiti con appositi atti convenzionali tra Age.nas. ¢ Co.Ge. A.P.S.

13, Con uppositi atti convenzionali vengono definiie le ulteriori attivita, e Peventuale corrispettiva,
che il Co.Ge.A.P.S, fornisce agli enti accreditanti regionali e alle Province autonome di Trento ¢
Bolzano,

Art. 23
(Comitato Tecnico delle Regioni)

1. II C.T.R. oftre supporto alla Commissione nazionale, nell’ambito dei lavor della Sezione I,
nellattivita di armonizzazione del sistema nazionale e dei sistemi regionali e delle Province
autonome di Trento e Bolzano. 1i C.T.R fornisce parere non vincolante alla Commissione nazionale
per le determinazioni di caraticre programmatorio, normativo e prescrittivo che hanno ricadute sugli
enti accreditanti regionali e provinciali. I CT.R. partecipa inoltre al procedimento di approvazione
degli eventuali Manuali regionafi o delle Province qutonome di Trento ¢ Bolzano di accreditamento
per Leroguzione di eventi ai sensi dellart, 47 del presente Accordo.
2. I nomimativi dei componenti del C.T.R, per ogni Regione ¢ Provincia autonoma sono proposti
dalla Commissione Salute alla Commissione nazioualc sulla basc dej seguenti requisiti:

a) comprovata esperienza nell’area salute;

b) comprovata esperienza in materia dj formazione in sanita;

¢) conoscenza della normativa E.CM,
3. La Commissione nazionale approva le designazioni con provvedimento del Presidente della
Commissione nazionale.
4. 11 C.T.R. nomira al proprio intCrno, a maggioranza degli avenli diritio, un coordinatore ¢ un suo
sostituto, organizzando le proprie attivith e coordinandosi con la Segrcteria della Commissione
nazionale.
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5. LC.T.R. pud essere convocato in via straordinaria dal Coordinamento deila Commissione Salute,
dalla Segreteria della Commissione nazionale o su richiesta motivata della maggtoranza dei
component,

6. Possono partecipare alle riunioni de} C.T.R. il referente del Coordinamento della Commissione
Salute, il Direttore generale dell’Age.na.s. e il Segretario delia Commissione nazionalc.

7. 11 funzionamenio dei C.T.R. & disciplinato da un regolamento adottato dallo stesso Comitato.



PARTE III
DIRITT! E OBBLIGHI NELLA FORMAZIONE CONTINUA

TITOLOI
PROFESSIONISTI SANITARI

Art. 24

(Diritto all'accesso alla formagione continug)
1. Ogni professionista sanitario ha diritto allaccesso alla formazione continua.
2. E compito dei regolatori istituzionali de) sistema E.C.M. adottare tutte le misure necessarie per
rimuoverc gli ostacoli di ordine £00n0mico, sociale e geografico che limitano di fatto I’accesso alla
formazione continua per tutti i professionisti sanitari.
3. E diritto del professionista sanitario conoscere lempestivamente, tramite 1'accesso al sistema
informatico, gli eventi erogati dai provider che si svolgono anche al di fuori del territorio nazionale,
4. E diritto del professionista sanitario conoscere in ogni momento, tramite I"accesso all’anagrafe
nazionale del Co.Ge.A.P.S., i crediti dallo stesso maturati, oltre che Ia propria posizione formativa
complessiva.
5. 1l professionista sanitario ha diritto di sceglierc e partecipare liberamentc agli eventi OTganizzati
dai provider, [ermi restando i vincoli posti dalle vigenti normative delle singole categoric,
6. I provider non possono prevedere limiti alla pariccipazione agli cventi diversi da quelli previsti
dal presente Accordo e dal Manuale nazionale di accreditamento per | erogazione di evenii K.C M
7. I professionisti sanitari hanno diritto di conoscere, prima della partecipazione all’evento
formativo, gli eventuali rapporti intrattenuti dai docenti ¢ moderatori Coit imprese commerciali
operanti in ambito sanitario nei due annj precedenti ail’evento.

Art. 28

{Obbligo formativo)
I. Sono destinatari dell'obbligo E.CM. tuitj | professionisti sanitari che esercitano [Cattivita
sanitaria alla quale sono abilitati.
2. 1l professionista sanitario ha I"obbligo di ¢urare la propria formazione e competenza
professionale nell’interesse della saiute individuale ¢ collettiva,
3. Assolve Pobbligo formativo il professionista sanitario che pone in essere quanio previsto dalla
vigente normativa in materia di E.C.M.

Art, 26

(Decorrenza dell’obbligo Sformativo)
1. L. obbligo di formazione continua decorre dal 1° gennaio successivo alla data di conscguimento
del titolo abilitante necessario per I'csercizio dell’attivita sanitaria.
2. Dalla data di cui al precedente comma, il professionista sanitario deve maturare csclusivamente ;
crediti previsti per i residui anni del triennio formativo,
3. Nel Munuale sulla formazione comtinua del professionista sanitario sono individuati i crediti per
1 professionisti sanitari che esercitano I"attivita sanitaria successivamente ad un periodo di mancato
esercizio della stessa.
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Art. 27

(Esenzioni ed esoneri)
I La Commissione nazionale stabilisce le fatlispecie di esenzione ed csoners dall’abbligo di
formazione continua, definendo le procedure necessarie per la disciplina delle stesse, nel Manucde
sutla formazione continua del professionisia sanitario,

TITOLO NI
OBIETTIVI FORMATIV]

Art. 28
(Obiettivi formativiy

I. e attivita formative devono csserc programmale e realizzate tenendo conto degli obiettivi
formativi previsti come prioritari nel Programma nazionale E.C.M., nel Piano sanitario nazionalc e
nei Piani sanitari regionali ¢ delle Province autonome di Trento ¢ Bolzano,
2. La Commissionc nazionale individua gl obiettivi formativi tenendo conio dej Livelli Esscnziali
di Assistenza, dei Piani sanitari regiomali ¢ delle linec guida di cui all*art. 3 del d.Il. n. 158/2012
converiilo con modificazioni dalla 1. n, 189/2012 e i inserisce in almeno uma delle seguenti
macroarce:

a) obiettivi formativi tecnico-professionali:

b) obiettivi formativi di processo;

c) ubiettivi formativi di sistema,
3. Gl obiettivi formativi tecnico-professionali di cui alla lettera a} del precedente comma
individuano 1o sviluppo delle compelenze e delle conoscenze teenico-professionali individuali nel
settore specifico di auivild, consentendo Ia programmazione di eventi rivolti alla professionc o alla
disciplina di appartencnza,
4. Gli obiettivi formativi di processo di cui alla letiera b) del comma 2 individuano lo sviluppo delle
Compelenze e delle conoscenze nelle attivith e nelle procedure idonee a promuovere j]
miglioramento della qualita, efficicnza, efficacia, appropriatezza ¢ sicurezza dei processi di
produzione delle attivita sanitaric, consentendo la programmazione di cventi destinati ad operaloti
cd équipe che operano in un determinato segmento di produzione,
5. Gli obicttivi formativi di sistema di cui alla lettera ¢) del comma 2 individuano lo sviluppo delle
conoscenze ¢ compeienze nelle attivita e neile procedure idonee a promuoverc il miglioramento
dela qualitd, efficicnza, efficacia, appropriatezza ¢ sicurezza dei sistemi sanitari, consentendo la
programmazione di eventi interprofessionali, destinati a tutti gli operatori,

Art. 29
(Dossier formativo)

I. 1l dossier formativo & espressione della programmazione deil'aggiornamento nel tempo ¢ della
coerenza  della  formazione/aggiornamento rispetto  alla  professione, alla disciplina, alla
specializzazione. al profilo di competenze nell'esercizio professionale quotidiano. Il dossier
formativo deve rispondere quanto atteso dalla propria organizzazione di appartencnza e di
riferimento e/o alla coerenza degli interventi formativi anche rispetlo al profilo di sviluppo
individuale desiderato. Costituisce jo strumento attraverso il quale il professionisia sanitario
programma e verifica il proprio percorso formativo alia luce del suo profilo professionale e della
Propria posizione sia come singolo sia come soggetto che opera all’interno di gruppi professionali,

2. Nella programmazione del dossier formativo si individuano i bisogni formativi da soddisfare per

0gNl MuCroarca.
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3. La Commissione nazionale stabilisce i termini e le modalitd per la realizzazione dcl dossicr
lormativo.

4. 11 dossier formative & strumento idoneo a rilevarc i bisogni formativi dei professionisti e
contribuisce ad indirizzare e qualificare I"offerta formativa da parte dei provider.

TITOLO 11!
[ CREDITY

Art. 30
(Misurazione della formazione continua)
L I compimento delle attivita formative disciplinatc dalla normativa vigenie & misurato mediante
crediti formativi.

Art. 31
(Crediti formativi)
1. It Munuale nazionale Ji acereditamento per ['erogazione di eventi k C.M,, stabilisce 1 criteri per
determinare il numero dei crediti da atiribuire aj singoli eventi formativi.
2. La Commissione nazionale stabilisce il numero di crediti da conseguire nel tricnnio formativo,

Art. 32
(Riconescimento dei crediti)

L. Il professionista sanitario consegue il diritto al riconoscimento dei crediti formativi con il
Superamenta positivo  delle  verifiche finali, laddove previste dal Manuale nazionale di
accredifamento per | erogazione di evenri F C M, degli eventi crogati dai provider e con il
compimento delle attivita formative consistenti nell*attivita di formazione individuale,

2. Fuori dai casi d¢i formazione individuale, il riconoscimento dei credil maturati per la
partecipazione ad eventi & consenlity csclusivamente ai provider secondo la disciplina prevista dalla
Parte IV,

Art. 33

(Anagrafe dei crediti)
I Y crediti individuali matura daj professionisti sanitari sono registrati in un’unica anagrafc
nazionale gestita dal Co.Ge.A.P.S.
2. Le Regioni ¢ ie Province autonome dj Trento ¢ Bolzano possono dotarsi di propri sistemi
anagrafici, aggiuntivi ¢ non alternativi all’anagrafe nazionale,
3. Per la registrazione dei crediti, il provider trasmette i daii tramite traccia elettronica comune
all’ente accreditante e al Co.Ge.AP.S. [ provider regionali ¢ delle Province autonome dj Trento ¢
Bolzano hanno Ia facolta, previo accordo con i rispettivi cnti accreditanti, di delcgare 1a Regione o
la Provincia autonoma alla trasmissione dej report delle partecipazioni E.C.M. al Co.Ge. APS.,
fermo restando il rispetto delle tempistiche di cui al seguente art. 73.
4. L'ente accreditante si interfaceia con il Co.Ge. A.P.S. per verificare l'allincamento automatico
delle informazioni relative alle partecipazioni ¢ alle docenze, in modo da avere informazioni
aggregate identiche in entrambi 1 sistemi.
5. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano hanno Ja possibilita di interfacciarsi con
i1 Co.Ge.APS, per avere le informazioni aggregate relative all'obbligo formativo E.C.M. e al
soddisfacimento dello stesso per i professionisti dipendenti e convenzionati del sistema sanitario.



6. Fermo restando I"obbligo di utilizzo della traceia elettronica comune, eventuali modifiche aila
fraccia possono avvenire $olo a seguito di accordo tra Commissione nazionale ¢ C.T.R. e salva, in
ogni ¢aso, la previsione di un congruo tempo di adeguamento.

Art, 34
{(Attestati E.C.M.)
L. It professionista sanitario pud chiedere in quaisiasi momento al provider 1'attestato E.C.M. dal
quale risulti il numero di crediti dallo stesso maturati.
2. La consegna dell’atiestato ¢ preceduta dal coutrollo, da parte del provider, del superamento
positivo delle verifiche finali sulla partecipazione all’evento formativo.

Art. 35
(Certificazione dei crediti)
1. I} professionista sanitario pud chiedere in qualsiasi momento Dattestazione del numero di creditj
formativi effettivamente maturati ¢ registrati ¢ la certificazione del pieno soddisfacimento
dell’obbligo formativo del tricnnio.
2. Competenti a! rilascio della certificazionc sono:
a) per i professionisti esercenti una protessione regolamentata e ordinata tramite Ordini e Collegi,
i relativi Ordinj e Collegi:
b} per 1 professionisti escreenti una professione regolamentata e ron ordinata tramite Ordini e
Collegi iscritti ad una Associazione professionale, 14 relativa associazionc:
c) per i professionisti esercenti una professione regolamentata non ordinata tramjic Ordini e
Collegi e non iscritti ad una delle associazioni maggiormente rappresentative, la Commissione
nazionale.
3. Gli Ordini, i Collegi, le rispettive Federazioni nacionali ¢ e Associazioni professionali non
possono certificare crediti ai professionisti reclutati di cuj all’art. 80 oltre il limite massimo dj un
terzo dei crediti formativi da mawrare nel periodo formativo di riferimento.
4. Per il compimento di tali attivita, gli enti cerlificatori si avvalgono delle anagrafi gestite dal
Co.Ge AP.S.
5. Le certificazioni rilasciate sono valide ¢ utilizzabili secondo la normativa vigenite.
6. Nei rapporti con gli organi della pubblica amministrazione e i gestori di pubblici servizi, i
certificati relativi al numero di crediti formativ; maturati e all’assolvimento dell’obbligo formativo
Sono sempre sostituiti dalle dichiarazioni di cuj agli articoli 46 ¢ 47 del d.PR. n. 445 del 28
dicembie 2000,

Art. 36
(Formazione dei liberi professionisty)
1. Per i liberi professionisti, Ia Commissione nazionale puo prevedere deroghe, debitamente
motivate, sulle modalith di acquisizione dei crediti.

TITOLO IV
FORMAZIONE INDIVIDUALE

Art. 37
(Autaformuazione ¢ tutoraggio individaale )
1. La Commissione nazionale stabilisce lc modalita, i destinatari ¢ il numero di crediti annui
conscguibili mediante autcformazione.,
2. Non ¢ consentito ai provider riconoscere crediti per I'autoformazione,
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3. La certificazione dei crediti da autoformazione ¢ compiuta dai soggetti indicati al comma 2
dell’art. 35 del presente Accordo.

4. Le tipologic di tutoraggio individuale e le modalita di riconoscimento dei crediti sono stabilite dal
Manuale sulla formazione continua del professionista sanitario.

Art. 38
(Ricerca scientifica)

1. Fatto salvo quanto stabilito dalla normativa vigenle, la ricerca scientifica costituisce Ia principale
tipologia di formazione individuale.
2. L'attivita di ricerca scientifica é valutata ai finj dell’assolvimento dell”obbligo formativo solo se
risultante da:

a) pubblicazioni su riviste scientifiche specializzate presenti su banche dati internazionali;

b) pubblicazioni di libri, saggi, monografie;
3. La Commissione nazionale stabilisce i limit ¢ le modalitd di riconoscimento dei crediti per le
pubblicazioni scientifiche.

Art, 39
(Attivita formativa ajl ‘estery)

. Al fini dell'adempimento dell’obbligo formativo potra essere riconosciuto lo svolgimento di
ativita formative fuori dal territorio nazionale.

2. Le tipologie di attivitd formativa e le modalita di riconoscimento dei crediti svolti fuor! dal
territorio nazionale sono stabilite dal Manuale nazionale di accreditamento per 1 erogazione di
eventi E.C M e dal Manugle sulla Jormazione continug del professionista sanitario. Nelle more
dell’approvazionc dei predetti Manuali la Commissione nazionale provvede con delibere sui singoli
cusl,

Art. 40

(Protocolli d’intesa per il mutuo riconoscimenta dei crediti)
L. La Commissionc nazionaic promuove la stipula di convenzioni e protocolli a livello europeo e
internazionale allo scopo di consentire il mutuo riconoscimento dei crediti formativi.
2. Le convenzioni ¢ i protocolli di cui al precedenic comma possono essere stipulati, oltre che dalla
Commissione nazionale, anche dalle Regioni, dalle Province autonome dj Trento e Bolzano ¢ dagli
Ordini ¢ Collegi, Associagioni professionali e loro Federazioni, nonché da altri ent pubblici non
economici aventi finalitd di formazione. L’efficacia di tali convenzioni e protocolli é subordinata al
parerc positivo della Commissione nazionale.
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PARTE IV
L’EROGAZIONE D1 FORMAZIONE CONTINUA

TITOL.O
L’ACCREDITAMENTO

SEZIONE I
Disposizioni generali

Art, 41
(Accreditamento dei soggetti erogatori di formazione continua)

1. ['erogazione di eventi per la formazione continua ¢ il riconoscimento dei relativi crediti sono
consentiti esclusivamente ai soggetti accreditati ai sensi del presente Titolo.
2. L accreditamento pud essere limitato a:

a) specifiche macroaree formative di cui all’art. 28;

b) specifiche professioni sanitaric;

¢) specifiche tipologic formative.
3. T crediti riconosciuti ai professionisti sanitari hanno identico valore indipendentemente daf limiti
dell’accreditamento del provider.
4. La disciplina esecutiva relativa al procedimento di accreditamento & prevista dai rispettivi
Manuall di accreditamento per D'evoguzione df eventi E.C M.
5. Nel caso in cui un enle accreditante regionale o delle Province autonome di Trento e Bolzano non
provveda all’accreditamento secondo le modalita e i tempi previsti dalla legge, dal presente
Accordo e dai rispeutivi Manuali di accreditamento per 1'erogazione di eventi E.C. M., istante pud
presentare la domanda di accreditamento alla Commissione nazionale.

Art. 42

(Supporto operativo defl’Age.na.s.)
1. Ai fini di una maggiore armonizzazione con il sistema di acereditamento nazionale dei provider e
nel rispetto del principio dell’economicita della gestione, le Regioni ¢ le Province autonome di
Trento ¢ Bolzano possono stipulare con [’Age.na.s. accordi per lo svolgimento delle attivita
operative, procedurali ed informatiche di accreditamento dei provider nelle aree di propria
compelcnza.
2. Per e finalita di cui al comma | e in un’ollica comparativa, I'Age.na.s, pud stipulare appositi
accordi con altri enti, istituzioni ed organismi europei o internazionali,
3. Gii accordi di cui ai precedenti commi sono a titolo oneroso.

Art. 43

(Contributo alfe spese)
1. L accreditamento dei provider & subordinato al versamento di un contributo economico in fuvore
dell’ente accreditante.
2. La determinazione del contributo alle spese & stabilita ai sensi dell’articolo 92 comma 3 della
legge 23 dicembre 2000 n, 388,
3. Le Regioni ¢ lc Province autonome di Trento ¢ Bolzano provvedono con i propri provvedimenti
alla delerminazione dei contributi a carico dei provider regionali ¢ provinciali, parantendo che
I"entita di tali contributi sia tale da coprire gli oneri diretti e indiretti a carico delle Regioni e delle
Province wutonome di Trento € Bolzano per 1e attivita di propria compelenza.
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SEZIONET]
Accreditamento nazionale, regionale e delle Province autonome di Trento e Bolzano

Art. 44
(Limiti territoriali)

J. L'accreditamento conseguito presso la Commissione nazionale consente di erogare gventi su
tutto il territorio nazionale ¢ al di fuori dello stesso.

2. L'accreditamento conseguito presso le Regioni o le Province autonome di Trento & Bolzano
consente di erogare eventi esclusivamente nel territorio dell’ente acereditante. I’ evento grogato dal
provider delle Regioni o delle Province autonome di Trento e Bolzano fuori da tale (erritorio deve
esserc accreditate dalla Commissione nazionale, alla quale sarh dovuto il contributo alle spese
relativo alPevento. La formazione a distanza ¢ limitata, con requisiti di tracciabilita, ai discenti che
svolgono la loro ativith sanitaria nel territorio della Regione o delia Provincia autonoma, salvo il
caso in cui il personale interno svolga attivita sanitaria in una Regione diversa da quella in cui il
provider & stato accreditato. Resta salva la possibilith per { provider delle Regioni o delle Province
autonome di Trente ¢ Bolzano di accreditare I'evento FAD fuori dal territorio di competenza
presentando istanza atla Commissione nazionale per consentire la partecipazione a livello nazionale,
3. Non ¢ consentito conscguire contestualmente |’accreditamento come provider mazionale,
regionale o delle Province autonome di Trento e Bolzano.

Art. 45
(Requisiti nazionali minimi per I'accreditamento provvisorio)
I. Pud conseguire I"accreditamento provvisorio qualsiasi soggetto dotato di una organiZzazionc
adeguata all’erogazione di formazione continua nel scttore della salute.
2. L'organizzazione del provider per I'crogazione di formazione continug & adeguata solo se
ricorrono contestualmente:
a) I"attivita di formazione in ambito sanitario nel proprio oggetto di attivita;
b) 'incarico ad un Comitato Scientifico per la progettazione e validazione del piano formativo
annuale ¢ dcl programma dei singoli cventi;
¢) lesistenza di infrastrutture fisiche ed informatiche adeguate alle tipologie formative per le
quali si chiede I'accreditamento;
d) I’adozione di procedure per il miglioramento continuo delle attivita formative;
¢} I'adezione di processi di archiviazione, conservazione e trasmissione dei dati relativi ai crediti
riconosciuti ai professionisti sanitari.
3. Non puo conseguire |'accreditamento:
a) il soggetlo che produce, commercializza, distribuisce o pubblicizza prodotti di interesse
sanitario. Tali attivita non possono essere svolte neanche in modo indiretto;
b) 1l soggetic che intrattienc con imprese opcranti in ambito sanitario rapporti conumerciali
diversi dalla sponsorizzazione disciplinata dal presente Accordo tali da compromettere la qualita
¢ I'indipendenza della formazione. 1.a Commissione nazionale stabilisce i termini, Je modalita
ogni altro aspetto di natura formale o sostanziale per regolamentare 'esercizio di attivita
formative non accreditate nel sistema E.C.M., poste in essere dai provider;
c) il soggetlo alla cui struttura organizzativa o proprictaria partecipano soggetti che producono,
commercializzano, distribuiscono o pubblicizzano prodoui di interesse sanitario:
d) il soggetto alla cui struttura otganizzativa o proprictaria partecipano soggetti aventi coniuge,
parenti 0 affini fino al secondo grado che producono, commercializzano, distribuiscono o
pubblicizzano prodotti di intercsse sanitario.
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4. La disciplina esecutiva relativa ai requisiti minimi richiesti per I’accreditamento ¢ prevista dal
Manuale nazionale di accreditamento per |'erogazione di eventi E.C.M..

3. Il partner dell’evento & soggetto agli stessi limiti previsti dal precedente comma 3.

6. 1l provider non pud organizzare o partecipare, direttamente o indireftamentc, all’organizzazione
di eventi che hanno ad oggetio I'informazionc su prodotli di interesse sanitario a scopo
promozionale.

Art. 46
(Requisiti regionaii e delle Province autonome di Trento e Bolzano per Vaccreditamente)
. Le Regioni ¢ Ic Province auwtonome di Trento ¢ Bolzano posseno prevedere rcquisiti di
accreditamento ulteriori rispetto agli standard nazionali minimi stabiliti dal Manuale nazionale di
accreditamento per ['eragazione di eventi E.C M.
2. I requisiti stabiliti dallc Regioni ¢ dalle Province autonome di Trento e Bolzano devono essere
oggettivamente idonci ad elevare la qualitd dell’offerta formativa ¢ non possono prevedere una
riduzione degli standard minimi necessari per | accreditamento.

Art. 47
(Manuali regionali e delle Province autonome di Trento ¢ Bolzano di accreditamento)

I. T requisiti per 1'acereditamento stabiliti dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento ¢
Bolzano sono descritti nei Manuali regionalf o delle Province autonome di Trento ¢ Bolzang i
accreditamento per l'erogazione di eventi E.C M. qualora si discostino dui requisiti del Manuule
nazionale di uccreditamento per erogazione di eventi EC.M..
2. 1 Manuali regionali o delle Province autonome di Trento e Bolzano non possono derogare, se non
nei limiti di cui al seguente comma 3, alla disciplina prevista dal presente Accordo e dal Munuale
nazionale relativa:

4) ai requisiti minimi e standard di accreditamentos;

b} all’indipendenza del contenuto formativo da influcnze commerciali;

¢) ai criteri per il riconoscimento dei crediti, anche maturati all*estero:

d) alla corretta trasmissione dei dati relativi al riconoscimento dei crediti tramite traceia eletironica

unica;

¢) alle violazioni.
3. Le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e Bolzano trasmettono il loro eventuale Manuale !
C.T.R. indicando i requisiti oggettivamente idonei ad elcvare la qualita dell’offerta formativa
rispetto agli standard minimi nazionali.
4. 11 C.T.R. valuta le differenze dei Manuali rispetto al Manuale nazionale di accreditamento per
I"erogazione di eventi E.C'M ed esprime parere alla Commissione nazionals, lu guale comunica la
propria decisionc alle Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano interessate.
5. La Commissione nazionale pud alternativamente:

a) upprovare il Manuale, che entra in vigore dalla data di pubblicazione sul sito internet

istituzionale dell’cnte accredilante regionale o della Provincia autonoma interessata;

b) non approvarc il Manuale. In tal caso per la Regionc o Provincia autonoma infercssata resta in

vigore il Manuale nazionale di acereditamento per Ucrogazione di eventi E.C.M,
6. Nel caso di cui alla lctt. b) del precedente comma 3. Ia Regione o la Provincia autonoma
interessata dispongono a favore della Commissione nazionale una quota  litolo di rimborso delie
spese soslenute per le attivitd connesse alle veritiche.,
7. Fino all*approvazione dei Manuali, i provider regionali ¢ delle Province autonome di Trento e
Bolzano sono accreditati dai rispettivi enti accreditanti territoriali secondo la disciplina prevista dal
presente Accordo e dal Manuale nazionale di accreditamento per 'eragazione di eventi E.C. M.
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Art. 48

(Competenza degli enti accreditanti regionali e delle Province autonome di Trento e Bolzano)
1. La domanda di accreditamento pud cssere rivolta all’ente accreditante liberamente scelto
dall'istante salvo quanto di seguito previsto.
2. 1 soggetti pubblici crogatori di prestazioni sanitarie o socio-sanilaric devono chiedere
accreditamento come provider alle Regioni e alle Province autonome di Trento o Bolzano in cui
hanno la sede legale. I soggetti privati erogutori di prestazioni sanitarie 0 socio-sanitarie pPOssono
liberamente scegliere P’ente accreditante.
3. Qualora i soggetti pubblici di cui al precedente comma svolgano il proprio piano formativo in pit
Regioni, possono sottoporre la richicsta di acereditamento alla Commissione nazionale.
4. Nel caso in cui lc aziende sanitarie ¢ gii altri soggetti pubblici o privati erogatori di prestazion;
sanilarie ¢ socio-sanitarie ed eventuali enti di formazione a partecipazione prevalentemente
pubblica regionale o provinciale, abbiano pit sedi operative ubicate in pit: Regioni o Province
dutonome, la domanda di accreditamento pud essere presentata alla Commissione nazionale.
5. I provider regionali o delle Province autonome di Trento ¢ Bolzano che intendano erogare eventi
formativi al di fuori del territorio dell’ente accreditante devono chiedere I'accreditamento dcl
singolo evento alla Commissione nazionale cui & dovuto, in tal caso, il relative contribute alle
spese.
6. Le Universita, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Seientifico (LR.CS.8), gli Istitoti
Zooprofilattici Sperimentali (ILZZ.8S.) ¢ gli enti pubbhici di rilievo nazionale possono chiedere
I'accreditamento nazionale ancorché siano accreditati come erogatori di attivith sanitarie o socio-
sanitarie.

Art. 49
(Domanda di accreditamento regionale ¢ delle Province autonome di Trento e Bolzano)
I. L’ente accreditante competente a riceverc la domanda di accreditamento regionale o della
Provincia di Trento e Bolzano ¢ individuato in virti della sede legale dell’istante.
2. La disciplina relativa alia presentazione della domanda di accreditamento ¢ prevista dal Manuale
nazionale di accreditamento per l'erogazione di eventi E.C' M. adottato dali’ente accreditante,

SEZIONE IT]
Accreditamento provvisorio e standard

Art. 50

(Durata dell'accreditamento)
I. L'accreditamento per 1’eroguzione di eventi formativi & provvisorio ¢ standard.
2. L’accreditamento provvisorio diviene efficace dalla data di notifica del relativo provvedimento di
accreditamento e diviene inefficace decorsi duc anni da tale data, salvi gli effetti della domanda di
accreditamento siandard di cui al seguente ari. 53.
3. L'accreditamento standurd diviene cfficace dalla data di notifica del relativo provvedimento di
accreditamento e diviene inefficace decorsi quattro anni da tale data, salvi gli cffetti della domanda
di rinnovo deil accreditamento ai sensi dellart. 56.
4. Le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢ Bolzano possono prevedere termini di efficacia
del provvedimento di accreditamento provvisorio, di durata comunque biennale, e standard, di
durata comunque quadriennale, differenti rispetti a quelli previsti nci precedenti commi 2 e 3,
purché previsti nei rispettivi Manuali regionali.
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Art. 51

(Domanda di accreditamento provvisario)
1. It procedimento di accreditamento provvisorio viene avviato con la presentazione defla domanda
di accreditamento disciplinata dal Manuale nuzionale di accreditamento per eroguzione di eventi
£ C.M. adotlato dall’ente accreditante.
2. Non possono presentarc domanda di accreditamento i soggetti cui & stato notificato
provvedimento di diniego dell’accreditamento provvisorio o standard, salvo siano decorsi sei mesi
dalia nofifica del provvedimento ¢ siano state eliminate le cause del diniego.
3. Non possono presentare domanda di accreditamento j soggetti cui ¢ stato notificato
provvedimento di revoca dell’accreditamento, salvo siano decorsi due anni dalla notifica del
provvedimento ¢ siano state eliminate le cause dellu revoca.

Art. 52
(Accertamento dei requisiti per 'accreditamento provviserin)

L. Lente accreditante accerta la sussistenyza dei requisiti richiesti per |'accreditamento provvisorio.
2. Nel caso in cui Uente accreditanic accerti Ia sussistenza dei requisiti, notifica il provvedimento di
accreditamento al provider ¢ lo iscrive nell’albo nazionale dei provider, comprensivo degli clenchi
regionali e delle Province autonome di Trento e Bolzano,
3. Nel caso in cui I"ente accreditante accerti I'insussistenza dei requisiti provvede alternativamente:

a) a chicdere un’integrazione o una modifica dei datj dichiarati;

b) ad emanarc un provvedimento di diniego dell’accreditamento provvisorio secondo le procedure

di cui alla legge generale sul procedimento amministrativo.
4. L'ente accreditante comunica al richiedente le eventuali integrazioni documentali indicando il
lermine entro cui sanare le eventuali criticita. ['ente accreditante compic i propri accertamenti ¢ le
proprie valutazioni sulle intcgrazioni prodotic e, successivamente, provvede ad adottare molivato
provvedimento.
5. In cuso di diniego dell*accreditamento provvisorio, {’ente accreditante comunica il
provvedimento al richiedente.
6. In caso di dinicgo, 1a domanda potrit essere ripresentata decorsi sci mesi dalla data di notifica del
relativo provvedimento.

Art. 53

(Domanda di accreditamento sta ndard)
L. It provider pud avviare il procedimento di accreditamento standard novanta giorni prima della
scadenza dell*accreditamento provvisorio. La domanda & inammissibile qualora sia presentata oltre
la’ scadenza dell’accredilamento provviserio, con conscguente decadenza dalla posizione di
provider ¢ applicazione dell’art. 54 comma 6.
2. Con la presentazione della domanda di cui al precedente comma, il provider manticne
I"accreditamento provvisorio fino alla data di notifica dell’esito del procedimento di accreditamento
standard o, per i provider accreditat presso le Regioni e lc Province autonome di Trento e Bolzano,
tino alla data di decorrenza del provvedimento di acereditamento standard purché disciplinato nei
rispettivi Manuali regionali o delle Province autornome di Trento ¢ Bolzano.
3. Le modalita di presentazione della domanda di accreditamenio standard sono disciplinatc dal
Manuale adottato dall'ente acereditante.
4. Non pud chicdere |"accreditamento srandurd il provider provvisorio al quale & stato notificalo il
provvedimento di revoca dell’accreditamento provvisorio. Il provider al quale & stato revocato
I"accreditamento non pud presentare istanza di accreditamento provvisorio prima che siano decorsi
due anni dalla notifica del provvedimento di revoca.



Art. 54

(Accreditamento standard)

I. L'ente accreditante accerta la sussistenza dei requisiti ¢ valuta la conformila alla disciplina
prevista al seguente Titolo degli eventi formativi svolti durante I*acereditamento provvisorio.
2. Gli accertamenti deli*ente accreditanic avvengono mediante le visite presso la sede del provider
provvisorio secondo la disciplina di cui all*art. 55. _
3. Successivamente alla visita in Joco, I'ente accreditante, salvo quanto previsto dal seguente
comma 4, provvede allernativamente;

a) all"approvazione dell’accreditamento standard:

b} al diniego dell'accreditamento standard secondo le procedure di cui alla legge generale sul

procedimento amministrativo, '
4. L'ente accreditante comunica al provider le eventuali integraziont documentali indicando il
termine entro cui sanare le eventnali criticitd. L'ente acereditante compie i propri accertamenti in
relazionc alle integrazioni prodotte e, salvo quamto  previsto dalla legge sul procedimento
amministrativo in generale, provvede ai sensi del comma 3 del presente articolo.
3. In caso di approvazione dell’accreditamento, 1'ente accreditante nolifica il provvedimento al
provider e lo inserisce nell’albo nazionale dei provider comprensive degli elenchi regionai e delle
Province autonome di Trento ¢ Bolzano.
6. In caso di diniego dell’accreditamento, I°cnte accreditante comunica il provvedimento al provider
inferessalo ¢ lo cancella dall’albo dei provider, dando idonea pubblictia della cancellazione degli
eventi programmati ¢ non ancora svolli. Dalla data di ricezione della comunicazione del
provvedimento, I'interessato cessa di esserc provider e gli é preclusa la possibilit di erogarc cvenli,
I} provider dovra comunque pagare il contributo alle spese annuale per I'anno in corso e quello per
specifiche attivita formative svolte, trasmettere il report dei discenti ¢ attestare i crediti
esclusivamente per gli eventi gia svolti 0 in corso alla data della notifica del provvedimento,

Art. 55
(Visite in loco)

1. Le visite di eui al comma 2 del precedente articolo sono compiute dall’ente accreditante.
2. Per I'accreditamento standard & necessaria lu valutazione, anche non contestuale alla visita, di un
gruppo di verifica all’interno del quale opera un componente dell’cnte aceroditante.
3. Per T'accreditamento nazionale. il gruppo di verifica, all’interno del quale operane up
componcente della Commissione nazionale e gli incaricati della Segreteria, osserva la disciplina
prevista dal Manuale delle verifiche adottato datla Commissione nazionale.
4. In occasione della visita viene redatto un verbale dal quale risultino le eventuali criticitd
riscontrate unitamente ad eventuali indicazioni o suggerimenti. Il provider pud chiedere la
trascrizione delle proprie osservazioni.
3. Del verbale di visita sono redatti due originuli, uno per il provider, I’aliro per I'ente accreditante.

Art. 56
(Rinnove dell’accreditamento standa rd)
1. La domanda di rinnovo dell'accreditamento standard pud esscre presentata novanta giorni prima
della scadenza dell*acereditamento srandard. Nel caso in cui la domanda non venga presentata, il
provider decade dall’accreditamento al termine dcl periodo di cui all’art. 50, comma 3. In tal caso,
trova applicazione P'art. 54 comma 6.
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2. Con la presentazione della domanda di rinnovo, il provider mantiene acereditamento standard
tino aila data di notifica dell'esito del procedimento di rinnovo o, per i provider accreditati presso le
Regioni e lc Province autonome di Trento e Bolzano, fino alla data di decorrenza del
provvedimento di rinnovo purché disciplinato nei rispetti Manuaii regional;.

3. li procedimento di rinngvo segue la disciplina prevista per I'accreditamento standard, salva la
tacolts per Iente accreditante di escludere la visita presso la sede del provider o di individuare
modalilz di valutazione alternative alls stessa.

Art. 57
(Variazioni)
L. 1t provider deve comunicare all'ente accreditante tuite le variazioni relative ai requisiti valutati
pet  Paccreditamento, ovvero rclative alla litolarita, alla struttura o all*organizzazionc
tempestivamente € comunque entro trenta giorni dal compimento delle stesse.
2. Il mantenimento dell’accreditamento in seguito alle variazioni & subordinato alla vatutazione
positiva da parte dell’ente accreditanto.

Art. 58

(Albo nazionale dei provider)
I. La Commissione nazionale cura, di concerto con gli altri enti accreditanti, 'albo nazionale dei
provider che & pubblico e liberamentc consultabile.
2. Nell'albo nazionale sono iseritti i provider accreditati a livello nazionale, regionale ¢ delle
Province autonome di Trento e Bolzano.
3. Sono apnotate a margine delle rispettive posizioni dei provider iscritti all’Albo tutte le
informazioni relative all’at(ivita degli stessi, ivi comprese le eventuali sanzioni che risultano di
intercsse per il sistema E.C,M.

Art. 59

(Rinuncia all’acereditamenty)
1. Il provider che intende rinunciare all'accreditamento deve inviarne comunicazione scritta ali‘ente
accredilante.
2. La cancellazione avra effetto dalla data di notifica del provvedimento di cancellazione dall’Alba
dei provider ¢ verra data da parte dell'ente accreditante idonea pubblicita della cancellazione depli
eventi programmati € non ancora svolti.
3. Anche successivamente alla notifica di cui a comma precedente, il provider dovra pagare il
contributo alle spese degli eventi gi2 svolti o in corso alla data della notifica del provvedimento,
trasmettere il reports dei discenti e attestare i crediti relativamente agli eventi gia svolti o in corso
alla data della notifica del provvedimento. E salve in ogni caso 1"obbligo di pagamento del
contributo annuale alle spese per 1’anno in corso.
4. La rinuncia deli‘accreditamento non comporia la decadenza degli obblighi nei confronti dell’ente
accreditante che si riserva di applicare le procedure di riscossione coattiva e di recupero delle spese,
maggiorate di interessi, neile forme previste dalle legei vigenti.
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TITOLO I1
GL1 EVENTI

Art, 60
(Gli eventi formativi)
1. L'erogazione degli eventi formativi & subordinata all*acereditamento di cui al Titolo I di questa
Parle ¢ al pagamento dei contributi previsti dalla vigente normativa.
2. Le regole relative allo svelgimento degli eventi sono contenute nel presente Titolo, nei Mwnuali
di accreditamento per ['erogazione di eventi E.C.M. ¢ ncllc delibere della Commissione nazionale.

Art. 61
(Tipi di formazione)

1. Le attivita formative sono di quattro tipi:

a) residenziule;

b} a distanza;

¢) sul campo;

d) hlended.
2. La Commissione nazionale definisce lc regole esecutive relative ai diversi tipi di formazione,
come previsto dal Manuale nazionale di acereditamento per | erogazione di eventi E.C.M.

Art, 62

(Pubblicita dell’evento E.C.M.)
I. Nella pubbliciia dell'evento, it provider deve osscrvare i limiti previstt dat Manuali di
accreditumento per [erogazione di eventi E.C M, ed indicare espressamente 1'obiettivo formativo di
riferimento sul programma e su tutti gli stramenti informativi.
2. In ogni caso, la pubblicita dell’evento non deve crearc la suggestione del commercio dei crediti
formativi in violazione delle regole previstc dal prescnte Accordo e dal Manuale di accreditamento
per lerogazione di eventi EC.M.

Art. 63

(Qualita dei contenuti formativi tecnico-scientifici)
1. 1 provider & responsabile della qualita teenico scientifica dell’evento.
2. Il provider deve crogare eventi il cui contenuto scientifico & attuale e aggiornato al momento in
cul viene fruito dai discenti, anche nel caso in cui si tratti di formazione u distanza.
3. I contenuti formativi devono essere cocrenti con gli obiettivi formativi stabiliti dall’cnte
accreditante,
4. 1 contenuti formativi devono esserc proporzionati alla durata e alle modalita di svolgimento
dell’evento.
3. L'erogazione di eventi sulle pratiche ¢ medicine non convenzionali deve essere previgmente
aulorizzata dall'ente accreditante secondo la disciplina dallo stesso adouata.
6. L’erogazione di eventi sull'alimentazione per la prima infanzia seguc la disciplina prevista dalle
norme vigenti.
7.1l provider deve comunicare all’ente accreditante gli obiellivi formativi dell’evento.

Art. 64
(Rilevazione dei fabbisogni formativi)
L. II provider deve adottare procedure finalizzate alla rilevazione ¢ all’analisi delle esigenze
formative delle categorie professionali cui & rivolta I'attivita formativa,
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2. Il provider descrive Ic procedure di cui al precedente comma nel Piano delia gualila,

Art. 65

(Pianificazione dell’offerta formativa)
1. It provider approva il programma dei singeli eventi secondo la procedura descritta ncl Piano
della qualit disciplinato nel Manuale di acereditamento per l'erogazione di eventi E.C. M
2. 11 provider nazionalc elubora un piano formativo annuale degli eventi che intende erogare ¢ lo
comunica alla Commissione nazionale entro il 28 febbraio dello stesso anno. | provider regionali ¢
delle Province autonome di Trento e Bolzano comunicano i piani formativi ai propri rispettivi enti
accreditanti secondo i tempi da questi stabiliti nel Manuale regionale o delle Province autonome di
Irenio ¢ Bolzano di accreditamento per ['eragazione di eventi E.C.M.
3. 1 pizno formativo annualc & preso in considerazione per valutare le capacita programmatoric de)
provider.
4. 1l provider deve eragare almeno la met degli eventi indicati nel piano formativo annuale.

Art, 66
(Relazione annuale degli eventi)
1. Entro it 31 marzo di ogni anno il provider trasmette all’cate accreditante la relazione annuale
relativa agli eventi svolti nell’anno precedente.
2. Il contenuto della relazione di cui al comma precedente & previsto nel Manuale di acereditamento
per ierogazione di evenii E.C. M.

Art. 67
(Qbiettivi formativi e responsabile scientifico dell ‘evento).
L1l provider deve garantirc lz coerenza delle tematiche (rattate con lc professioni sanitaric dei
discenti di cui si prevede la partecipazione all’cvento, anche al fine di consentire la cometta
elaborazione del dossier formative.
2. Tt Comitate Scicntifico del provider individua per ogni singolo evento uno o pill persone che
assumono la funzione di responsabili scicntifici.

Art. 68

(Programma e obiettivi delt ‘evento)
1. T provider deve comunicare all’ente accreditanic il programma dell’evento almeno 15 giorni
prima dell’inizio dello stesso, salvo i diversi termini stabiliti dal Manuale nazionale ¢ dalla vigente
normativi.
4. Nel programma devono essere indicati i responsabili scientifici, i docenti e i moderatori con gli
cstratti dei relativi curricula, nonché i crediti assegnati per I'evento.
3. Il programma dell’evento vicne inserito nel catalogo degli eventi E.C.M. tenuto dall’ente
acereditante.

Art. 69
(Variazioni ¢ cancellazione dell’evento)
L. Qualunque variazione relativa all’evento & comunicata all’entc accreditante prima dello
svolgimento dello stesso. L'ente accreditante stabilisce il termine entro cui é possibile compiere e
comunicare le variazioni per cause oggettivamente non imputabili al provieer.
2. 1l provider deve provvedere alla cuncellazione dal sistema informatico E.C.M. degli eventi
inseriti che non intende svolgere, secondo le modalita stabilite nel Manuale nazianale,
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Art. 70

(Docenti ¢ moderatori dell ‘evento)
LI provider documenta gli accordi stipulati con i docenti ¢ i moderatori ¢ conserva copia dei loro
curricula, nonché del materiale didattico al solo ed esclusivo fine di consentire la valutazione da
parte deil’cnte accreditante circa il tispetto della normativa E.C.M.. per un fermine di cinque anni,

Art, 71
(Qualita dei metodi didattici)
L. Nell'erogazione dell*evento, il provider deve far ricorso a metodi didattici coerent] con le
tipologie formative erogate ¢ deve adoltare procedure ¢ strutture che garantiscano la qualita del
progetto formativo.
2. L’cvento deve essere erogato nei confronti di un nuraero di discenti adeguato alle strutture c
procedure utilizzate.

Art. 72
(Svolgimento dell’e ventn)

L1l provider ¢ responsabile dell’organizzazione, dello svolgimento ¢ di ogni altra attivita o
adempimento afferente all’evento. In particolare, ¢ responsabile:

a} dell’effettiva partecipazione dei discenti all’evento;

b) della correttezza delle procedure relative alle verifiche finali dell’apprendimento dej discenti;

¢} della correttezza delle procedure relative alle verifiche sulla qualita percepita dai discenti;

d) della correttezza delie procedure relative al questionario sulia percezione di interessi

commerciali di ambito sanitario durante I"erogazionc dell’evento.
2. Il provider attesta § crediti maturati dal parlccipante che ha superato positivamente le verifiche di
cui al comma precedente.

Art. 73
(Rapporto dell’evento)

I. Foiro novanta giomi dalla conclusione dell’cvento, il provider trasmette, tramite traceia
elettronica comune, all‘ente accreditante cal Co.Ge APS-

a) I'clenco dei nomi dei discent ¢ dei docenti cui sono stati riconosciuti credit formativi;

b} il numero dei crediti riconosciutj a cluscun discente;

¢) 'elenco dei discenti reclutati;

d) i dati identificativi dei soggetti che hanno compiuto reclutamenti.
2. 1 provider conserva copia di wita la documentazione relativa al riconoscimento dei crediti ¢ al
pagamento del contributo alle spese per cinque anni a decorrere dalla data di svolgimento
dell’evento.

Art. 74

(Luogo di svolgimento dell ‘evento)
1. La sede dell’evento deve essere conforme alla normativa in materia di sicurczza dei Iuoghi ¢ deve
esserc adeguata alla tipologia di attivity formativa erogata, La Commissione nazionale pud stabilire
i requisiti necessari sulla idoneita dei luoghi in relazione alla tipoiogia di attivitd formativa crogata.
2. I provider non pud organizzare cventi formativi presso sedi, anche esicre, rese disponibili da
aziende aventi intercssi commerciali in ambito sanitario.
3. L’erogazione di eventi fuori dal territorio nazionale da parte dei provider & soggetta ad un
regolamento approvato dalla Commissione nuzionale.
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Art. 75

(Finanziamenti di terzi)
1. [’organizzazione degli cventi & informata al principio di trasparenca delle diverse forme di
finanziamento.
2 Tutti i finanziamenti dellc attivita di formazione devono essere dichiarati secondo le modalita
definite nei Manuali di accreditamento per erogazione di eventi E.CM.

Art. 76

(Conflitto di interessi E.C.M.)
1. It conflitto d'intcressi ¢ ogni sitvazione pella quale un interesse secondario interferisce o potrebbe
interferire con l'interesse primario consistentc nell’obiettivita, imparzialitd, indipendenza della
formazione professionalc del settore della salute connessa al Programma di educazione continua in
medicina (E.C.M.).
2. Il provider, in quanto responsabile dell*obiettivith, indipendenza e imparzialita dei contenuti
formativi dell’evento, adotta un regolamento interno che definisce le modalita per prevenire ed
escludere le situazioni di conflitto, di interessi anche potenziale,
3. Il provider non pud organizzare e gestirc eventi con soggetti che producono, distribuiscono,
commeicializzano e pubblicizzano prodotti di interesse sanitario.
1. Il provider riceve e conserva una dichiarazione dei docenti e dei moderatori dell’evento avente ad
oggetlo |'esistenza di rapporti di natura finanziaria ¢ lavorativa con imprese commerciali operanti in
ambito sanitario intrattenuti pei due anni precedenti all’evento. L'csistenza di tali rapporti deve
essere dichiarata ai partecipanti all’inizio dell’attivita formativa.
5. 1l provider riceve ¢ conscerva i curricula dei docenti e dei moderatori.
6. 1 pagamenti e i timborsi ai docenti e ai moderatori dell’evento devono essere compiuti secondo le
modalita previsie da un regolamento interno.
7. Qualora il provider svolga anche attivita di natura commerciale non in ambito sanitario
consentite dal prescnte Accordo, dovri garuntire che la stessa si svolga in maniera tale da non
influenzare in alcun modo I"attivita E.C.M.
8. Al fini di quanto previsto ai commi che precedono, Ic Amministrazioni firmatarie del presente
Accordo convengono sin da ora che il tema del conflitio di interessi nell’ambito della formazione
professionale del settore della salute connessa al Programma di educazione continua in medicina
(E.C.M.) sia oggetto di specifico approfondimento in raccordo con altre Istituzioni competenti.

Art. 77
(Pubblicita di prodosti di interesse sanitario durante 'evento)

1. Durante lo svolgimento dell’evento, la pubblicith di prodotti di inicresse sanitario & consentita
esclusivamente allo sponsor dell’evento al di fuori delle arec in cui vengono esposti i contenuti
formativi. Il provider non pud organizzare o partecipare all’orgamizzazione di eventi non accreditati
nel sistema E.C.M. aventi ad oggetto la pubblicita di prodotti di interesse sanitario.
2. Durante lo svolgimento deli’evento, & consentita I'indicazione del principio attivo det farmaci o
del nome generico del prodotto di intercsse sanitario. Non pud essere indicato alcun nome
commerciale, anche se non correlato con I’argomento trattato.
3. E vietata la pubblicita di prodotti di interesse sanitario:

a) nel materiale didattico dell'cvento, sia esso cartaceo, informatico o audiovisivo;

by nel programina, nei picghevoli ¢ nella pubblicita dell evento.
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Art. 78

(Utilizzo di dispositivi sanitari)
I. Se I'evento formativo ha per oggetto I'insegnamento dell’utilizzo di dispositivi sanitari unici ¢
indispensabili per conscguire nuove conoscenze alla luce delle acquisizioni scicntifiche pid
autorevoli e accreditate, il provider deve rendere noto ai discenti e comunicare all’ente accreditante
se I'evento ¢ in tutto o in parte finanziato da soggetti che producono, distribuiscono,
commercializzano ¢ pubblicizzano il disposilivo utilizzato. 1 responsabile scientitico dell’evento
indica le ragioni per cui il dispusitivo sanitario deve ritenersi unico ed indispensabile.
2. Se I'evento formativo prevede I'uso di dispositivi sanitari che non seno unici € indispensabili ai
sensi del comma 1, il provider deve gurantire che il nome del dispositivo e il produttore dello stesso
non siano riconoscibili ai discentt anche nelle aree adiacenti alla sede dell’evento.
3. In nessun caso I"evento formative si pud risolvere nella promozione pubblicitaria di dispositivi
sanitari,
4. L’ente accreditante pud chicdere in qualsiasi momenio al provider evidenze dell’osservanza di
quanto previsto nel presente articolo.

Art. 79
(Sponsorizzazione commerciale)
1. Gli eventi possono cssere sponsorizzati, mediante apposito contratlo, da imprese commerciali
operanti anche in ambito sanitario purché cid non influenzi i contenuti formativi dell’evento.
2. I provider deve comunicarc all’ente accreditante [’csalto supporto finanziario o di risorse fornite
dallo sponsor commerciale nel termine di trenta giorni prima dello svolgimento dell’evento.
3. Non ¢ consentito indicare lo sponsor commerciale nell’esposizione dei contenuti formativi.
4. E consentito indicare il logo dello sponsor commerciale, secondo le modalita previste dal
Maruale nazionale di accreditamento per 1'eragazione di eventi E.C. M., esclusivamente:
a) prima dell'imizio e dopo i! termine dell’cvento;
b) nell'ultima pagina del materiale durevole, dei pieghevoli e del programma deli’evento.
5. Nello svolgimento dell evento, il provider deve garantire ¢d & responsabile della corrispondenza
tra le aulivita di sponsorizzazione previste dal contratlo e quelle effettivamente realizzale.
6. Lo sponsor commerciale non pud erogarc alcun pagamento, rimborse o supporto, dirctto,
indiretto 0 per interposia persona, ai docenti ¢ ai moderatori dell’evento. Tali adempimenti sono
rimessi esclusivamente alla responsabilith del provider.
7.1 provider deve conservare ¢ rendere disponibili all’ente accreditante e agli organi di verifica i
contratti di sponsorizzazione dai quali si evincono chiaramente le obbligazioni assunte delle parti.
8. Lo sponsor pué esserc coinvolto nella distribuzione del materiale promozionale dell’evento ¢ del
materiale durevole.
9, L consentito I'accesso in aula di massimo due rappresentanti dello sponvor commerciaie, purché
¢t0 non condizioni I*attivita formativa,

Art. 80
(Reclutamento dei discenti)

L. Si considera reclutato il professionista sanitario che, per la partecipazione ad eventi formativi,
beneficia di vanlaggi economici ¢ non economici, dirctti ed indiretti, da parte di imprese
commerciali operanti in ambito sanitario.

2, Il professionista sanitario non pud assolvere a pio di un terzo del proprio obbligo furmativo
mediante reclutamento.

3. Prima dell"inizio dell’evento. il professionista sanitario deve dichiarare al provider il proprio
reclutamento e il mancato superamento del Himite di cui al precedente comma. La violazione di ale
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obbligo viene segnalata dall’ente accreditante ali’Ordine, Collegio., Associazione nazionale o loro
Federazioni cui il professionista risulta iscritto.

4. 1l provider ¢ responsabile della conservazione delle dichiarazioni ¢ delia loro trasmissione
all’ente accreditante ¢ al Co.Ge A P.S,

5. Il pravider non pud trasmettere alio sponsor o all’impresa reclutante gli elenchi ¢ gli indirizzi dei
discenti, dei docenti e dei moderatori dell’evento.

Art. 8]
(Obblige di conservazione della documentazione)
1. I provider conserva per almeno cinque anni la documentazione originale relativa
allaccreditamento, all’erogazione degli eventi e ai pagamenti dei contributi, nonché alle
sponsorizzazioni al fine di consentire le verifiche degli organi di controilo.
2.l provider deve garantire la riservatezza degli elenchi ¢ degli indirizzi dei discenti, dei docenti e
dei moderalori dell’evento.

TITOLO LI
VYERIFICIIE E VIOLAZIONI

SEZIONE |
Verifiche

Art, 82

(Organi di verifica)
L. Gli enti accreditanti vigilano sul rispetto delle disposizioni previstc dal presente Accordo.
2. Per il compimento delle attivitd di verifica, la Commissione nazionale si avvale dell’ Osservatorio
nazionale, del Comitato di garanzia ¢ della Sepreteria della Commissione nazionate. Tali organi
operano secondo la disciplina prevista dal Manuale delle verifiche.
3. Le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢ Bolzano possono istituire propri organi di verifica
0 in alternativa possono stipulare con [’ Age.na.s. accordi a titolo oneroso per lo svolgimento delle
attivita di verifica, previa approvazione della Commissione nazionale.
4. Costituisce elemento essenziale per I'approvazione dei Manuali regionali o delle Province
autonome di Trento ¢ Bolzano di accreditamento ed erogazione di eventi E.C.M. la previsione
dell’istituziene di organi di verifica ovvero la stipula dell’accordo di cui al comma precedente.

Art. 83
(Verifiche deli’Osservatorio nazionale)

L. Nelto svolgimento delle proprie attivita. I'Osservatorio nazionale esegue:

a) visite nel luogo di svolgimento dell’evento;

b) valutazioni del materiale durevole;

¢) valutazioni delle schede sulla qualiti percepila dai partecipanti:

d) ogni altra attivita che, previa approvazione della Commissione nazionale, sia ritenuta idonea

per le verifiche della qualita degli eventi.
2. Ferma restando la centralithd della Commissione nazionale e dell’Osservatorio nazionale quali
organismi competenti in materia di controtlo della quatith degli eventi, quatora ricorrano oggettive
necessita operative, anche connesse al numero di eventi da valutare, e previa approvazione della
Commissione nazionale, per le verifiche di competenza I’Osservatorio nazionale pud avvalersi di
soggell: esterni qualificati, individuati sulla base di specifici requisiti professionali predeterminati
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dalla Comamissione. In questo caso, la Commissione nazionale e 1’Osscrvatoric nazionale
disciplinano in dettaglio le modaliti operative delle verifiche coordinando ¢ sovrintendendo alle
slesse.

3. La Segreteria della Commissione nazionale partecipa ai lavori e alle attivita dell’Qsservatorio
nazionale.

4. Gli ositi delle verifiche dell’Osservatorio nazionale approvati dalla Commissione nazionale
POSSONO cssere annotati a margine dell*Albo dei provider e resi pubblici.

Art, 84
(Verifiche def Comitato di garanzia)

I. Nello svolgimento delle proprie atiivitd, il Comitato di paranzia opera al finc di prevenire o
individuare la lesione o il pericole di lesione dell'indipendenza dei contenuti formativi da intercssi
commerciali.
2. Nello svolgimento delle proprie attivita, il Comitato di garanzia esegue:

a) visite nel Juogo di svolgimento dell’evento:

b) valutazioni del materialc durevolc:

c) valutazioni delle schede sulla qualita percepita dai partecipanti;

d) ogni altra attivita che, previa approvazione della Commissione nazionale, sia ritenuta idonea

per le verifiche dell’indipendenza dei contenuti formativi deghi eventi.
3. Ferma restando la centralita della Commissione nazionale ¢ del Comitato di garanzia quali
organismi competenti in materia di controllo dell“indipendenza dei contenuti formativi <a interessi
commerciali degli eventi, qualora ricorrano oggettive necessita operative, anche connesse al numero
di eventi da valutare, e previu approvazione della Commissione nazionale, per le verifiche di
propria competenza il Comitato di garanzia pud avvalersi di soggetti eslerni qualificati, individuati
sulla base di specifici requisiti professionali predeterminati dalla Commissione. In questo caso, la
Commissione nazionale e il Comitato di garanzia disciplinano in dettaglio lc modalita operative
delle veritiche coordinando e sovrintendendo alle stesse. :
4. La Segreteria della Commissione nazionale partecipa ai lavori e alle attivith del Comitato di
Garanzia,
5. Gliesiti delle verifiche del Comitato di garanzia approvate dalia Commissione nazionale possono
essere annotati a margine dell’ Albo dei provider.

SEZIONE [1
Violazioni

Art. 85
(Violazioni)

1. Costituisce violazione ogni comportamento, anche omissivo, che sia in contrasto con quanto
previsto dal presente Accordo e dalla normativa vigente.
2. Le violazioni possono cssere:

a) molto gravi;

b) gravi:

c} lievi.

Art. 86
(Violazioni molte gravi)
1. Costituisce violazione molto grave il mancato rispetto delle norme previste dal presente Accordo:
a) sui limiti all’accreditamento di cui all*art. 44, commi2e3;

37



b) sui requisiti di cui allart. 45, commi 3. 5 e 6;
¢) sullo svolgimento dell’evento di cui all’art. 72:
d) sul rapporto dell’evento di cui all’art. 73:
e) sul luogo di svolgimento deil’evento di cui all’art, 74;
f) sul finanziamento di terzi di cui all’art. 75;
g) sul conflitto d’interessi di cui all"art. 76;
h) sulla pubblicita di prodotti di interesse sanitario di cui allart. 77;
1) sull’utilizzo di dispesitivi sanitari di cui all’art. 78;
1) sulla sponsorizzazione commerciale di cui all’art. 79;
m} sul reclutamento dei discenti di cui all’art. 80, comma 4;
n) suli"obbligo di conservazione della documentazione di cui all’art. 81:
0} impedire od ostacolare Ie verifiche di cuj agli artt. 55, 83 e 84.
2. Costituisce altresi violazione melto grave:
a) L'omissione, I'inesatta o la falsa rappresentazione di dati ¢ prestaziom nei contratti di
sponsorizzazione ¢ negli atti sul reclutamento dei partecipanti;
b) il mancato pagamento del contributo annuale per I"accreditamento e per I'erogazionc dei singoli
cventi;
c) il mancuto adeguamento, nel (ermine prescritto, alle eventuali istruzioni contenute nell’atto di
SOSpLNSione.

Art, 87
(Violazioni gravi)
1. Costituisce violuzione grave il mancato rispetio delle norme:
a) sulla liberta di partecipazione all’evento di cui all‘art. 24 comma 6;
b) sulla comunicazione delle variazioni di cui al comma 1 dell*art. 37,
c) sulla pubblicita dell’evento di cui all’art. 62;
d) sulla qualiti dei contenuti formativi teenico-scientitici di cui all’art. 63;
¢) sulla rilevazione dei fabbisogni formativi di cui all’art. 64
f) sulla pianificazione dell*offerta formativa di cui all"art. 65;
g) sulla relazione annuale degli eventi di cui all’art. 66:
h) sulia coerenza degli obiettivi formativi ¢ sul responsabile scientifico dell’evento di cui all’art.
67;
i) sul programma dell’cvento di cui all"art. 68:
1) sulle variazioni e la cancellazione dell’cvento di cuij all’art. 69;
m) sui docenti dell'evento di cui all*art, 70:
n) sulla qualita dei metodi didattici utilizzati di cui all’art. 71.
2. Costituisce altresi violuzione grave:
a) 'erogazione, da parte di un provider, di eventi non coerenti con le tipologie di formazione per
le quali ¢ stato conseguito 'accreditamento;
b) la mancata adozione di un regolamento interno relalivo ai compensi ¢ ai rimborsi spese degli
eventi nonché la violazione dello stesso ove adottaio;
¢} il mancato adeguamento. nel termine indicato. alle eventuali istruzioni contenute nell*atto di
ammonizione e il compimento nel biennio di duc violazioni lievi.

Art. 88
(Violazioni lievi)
1. E lieve la violazione di quanto previsto nel presente Accordo ¢ nella normativa vigente in materia
di E.C.M. che non integri violazione molto grave o grave.
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Art. 89

{Revoca dellacereditamentoy

1. Laccreditamento viene revocato nel caso in cui il provider:

a} incorra in una violazione molto grave.

b) non st conformi alfe istruzioni eventualmente stabilite dail’ente accreditante cntro il termine

perentorio indicato nel provvedimento di sospensione.
2. La cessazionc dell’accreditamento ha effetto dalla notifica del provvedimento di revoca,
3. Il provider al quale & stalo revocato l'accreditamento non pud presentare istanza di
accreditamento provvisorio prima che siano decorsi due anni dalla notifica del provvedimento di
revoca.

Art, 90

(Saspensione deli’accreditamento)
1. I compimento di una violazione grave comporta la temporanea sospensione dall’attivita di
provider per un periodo compreso tra un minimo di quindici giorni ¢ un massimo di dodici mesi,
salvo quanto stabilito in caso di pid violazioni,
2. Il provvedimenio di sospensione, da annotare nell’Albo nazionale dci provider. pud anche
conlencre prescrizioni cui adeguarsi entro un termine perentorio.
3. La sospensione dell’accreditamento ha ¢ffetto dalla notifica del provvedimento e per tutio il
periodo di sospensione non & possibile erogare gli eventi ancorché programmalti.
4. Terminato il periodo di sospensione, il ripristino della qualifica di provider & automatico per la
vigente durata deli’accreditamento provvisorio o standard.
5. Nel caso in cui dutante il periods di sospensione scadano i termini per la presentazione della
domanda di accreditamento standard ¢ della domanda di rinnove dello stesso, dal giorno successivo
alla scadenza della sospensionc ricominciano a decorrere i termini di cui agli artt, 53 e 56.
6. Nel caso in cui le domande di accreditamento standurd o di rinnovo delio stesso siano presentate
prima della notifica del provvedimento di sospensione, sono sospesi anche i termini amministrativi
di tali procedimenti,

Art. 91
(Anrmonizione)
1. [l compimente di una violazione lieve comporta un richiamo scritto di ammonizione nel quale &
indicata la norma violata.
2. L'ammonizione puo contenere prescrizioni alle quali il provider & tenuto a conformarsi entro un
termine perentorio indicato nel provvedimento.

Art. 92
{Concorso di violuzioni)
L. Il provider che viola disposizioni che prevedono sanzioni diverse soggiace alla sunzione prevista
per la violazione pii grave.
2. La commissione di piu violazioni deHa stessa disposizione o di diverse disposizioni che
prevedono tutte la sospensione, pud essere aumentala fino al raggiungimento del limite massimo di
dodici mesi.

Art. 93
(Efficacia delle sanzioni)
I Le sunzioni producono effetto nei confronti del provider dalla notifica del provvedimento.
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2. Nei casi dt sospensione e di revoca, il provider dovea pagare il contributo alle spesc, trasmettere
il report dei discenti e attestare i crediti, esclusivamente per gli eventi gii svolti o in corso alla dala
della notifica del provvedimento di sospensione o revoca, rimanendo preclusa ["attivita formativa
per l'intero periodo di durata della sospensione. E salvo in ogni caso ["obbligo di pagamento del
contributo annuale alle spese per ’anno in corso.

3. I provvedimenti di sospensionc e di revoca non hanno effetto sui crediti gi maturati dai discenti
per eventi svolti o in corso alla data di pubblicazione detla sanzione sull’ Albo dei provider,

Art, 94
(Sostituzione della sanzione)

1. 1.’ente accreditante, nell’escreizio del proprio potere discrezionale, pud disporre la sospensione in
luogo della revoca ovvero I'ammeonizione in luogo deila sospensione, valutando la gravita della
violazione desunta:

#) dai mezzi, dall'oggetio, dal tempo, dal luogo ¢ da ogni altra modalita del comportamento,

anche omissivo, che ha integrato la violazione;

b) dalla gravita del danno o del pericolo cagionato agli interessi tutelati dalla normativa E.C. M.

¢} dall’esistenza di precedenti violaziom;

d) dalla condotta contemporanea o susseguente alla violazione;

¢} dalla intensita del dolo o dal grado della colpa.

Art, 95
(Procedimento sanzionatorio)
L. L'ente accreditante invia al provider I"atto di accertamento della violazione con 1'indicazione del
comportamento oggetto di verifica e della norma violata.
2. In seguito alla comunicazione di cui al precedente comma, il provider pud:
a) presentare osservazioni sulle violazioni contestate;
b) assumere ['impegno a sanare le criticitd contestate, entro il lerminc indicato dall’ente
accreditante, ove le stesse siano sanabili.
3. In seguito alle comunicazioni di cui al precedente comma, ente accreditante pud provvedere
altcrnativamente:
a) all’archiviazione del procedimento, qualora le criticitd vengano sanalc ovvero le osservazioni
prodotte risultino meritevoli di accoglimento;
b) all’adozione di un’ammonizione, del provvedimento di sospensione o di revoca guaioru le
criticita permangano o siano insanabili.
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PARTE V
RETI INFORMATIVE E.C.M.

Art. 96
(Reti informative E.CM.)

1. L’ Age.nas. e il Co.Ge.A.P.S. gestiscono lc reti informative atferenti le specifiche competenze in
maleria di E.C.M.. Ncllo specifico, Age.na.s. detiene e gestisce le informazioni relative a:

a) gli eventi nazionali, regionali e delle Provinee antonome di Trento e Bolzano;

b) I"Albo nazionale dei provider;

¢) i dati siatistici relativi all’altuazione del Programma nazionale E.C.M_;
2. 0 Co.Ge AP.S, detiene ¢ gestisce le informazioni relative:

a) al monitoraggio dei professionisti sanitari;

b) alla posizionc curriculare dei professionisti sanitari;

¢) al dossier formativo.
3. L’Age.nas. e il Co.Ge.A.P.S metiono reciprocamente a disposizione, per fini istituzionali, i dat
raccolti.
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PARTE VI
DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Art, 97

{Disposizioni finali)
1. i presente Accordo entrerd in vigore in data
2. Fino all’adozione delle delibere della Commissione nazicnale previste dal presente Accordo
restano in vigore quelle atlualmente vigenii.
3. In attesa dclla definizione degli obiettivi formativi da parie della Commissione nazionale, resta in
vigore 'elenco di cui all’ Accordo Stato — Regioni dcl 19 aprile 2012,
4. Per tutto quanto non previsto dal presente Accordo, sono fatte salve le disposizioni di cui ai
precedenti Accordi: 1) I° Accordo sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento ¢ di Boizano nella seduta del 1° agosto 2007 (Rep. Atti n,
168/CSR), concerncnte il "Riordine del sistema di formazione conlinua in medicina”™; 2) I"Accordo
sancito da questa Conferenza nella scdula del 5 novembre 2009 (rep. Atti n. 192/2009)
sull'«acereditamento dei provider E.C.M., formazione a dislanza, obiettivi formativi, valutazione
della qualita del sistema formativo sanitario, attivita formative realizvzate all'estero, liberi
professionisti», recepito con decreto del Presidentc del Consiglio dei Ministri del 22 juglio 2010; ¢
3) I'Accordo sancito da questa Conferenza nella seduta del 19 aprle 2012 (rep. Atti n, 101/2012)
riguardante: «Il nuovo sistema di formazione continua in medicina — Linec guida per i manuali di
accreditamento dei provider, albo nazionale dei provider, crediti formativi triennio 201172013,
federazioni, ordini, collegi e associazioni profcssionali, sistema  di verifiche, controlli e
moritoraggio della qualita, liberi professionistix.
5. I termini di cui all'art 53, comma 1, e 56, comma L, non si applicano per i provider che hanno
presentato le relative domande prima dell'entrata in vigore del presente Accordo.
0. Il presente Accordo sari pubblicato su
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