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1.SCOPO

La procedura è finalizzata a definire le modalità e le responsabilità per la gestione controllata della documentazione relativa al Sistema di Gestione della Qualità (S.G.Q.) e all’Accreditamento, con l’obiettivo di pianificare orientamenti, indirizzi, processi e attività dell'ASP e garantire la pronta disponibilità della documentazione aggiornata ed approvata.

2.   Campo  di  applicazione

E’ applicabile a tutti i livelli organizzativi dell’ASP. La documentazione emessa prima dell'approvazione di questa procedura è valida a tutti gli effetti. In caso di revisione si dovrà tener conto della presente procedura. 

3. Documenti  di  riferimento

Procedura gestione della documentazione ex ASL n.1 

Procedura gestione documentazione ex ASL n.2

D.G.R. n. 2753/2005 di approvazione del Manuale di Accreditamento Regionale delle strutture sanitarie pubbliche e private

Norma UNI EN ISO 9001 del 2008: Il Sistema di Gestione della Qualità delle Organizzazioni 
Norma UNI EN ISO 9000 del 2005 :Sistemi di Gestione per la Qualità- fondamenti e vocabolario

Norma UNI EN ISO 900 del 2000 :  Sistemi di Gestione della Qualità

Norma UNI EN ISO 9000 del 2000 : Sistemi di Gestione per la Qualità Fondamenti e terminologia.
4.   Definizioni 
Le definizioni con asterisco (*) sono state estratte dal Glossario del Manuale Regionale dell’accreditamento delle strutture sanitarie pubbliche e private, approvato con  DGR n. 2753/05 della Regione Basilicata.
	ATTO DI  INDIRIZZO *
	Indica linee generali/ raccomandazioni a carattere orientativo che attengono aspetti organizzativi e/o tecnico gestionali, sviluppate a livello aziendale o dipartimentale

	DELIBERAZIONE
	Atto o Provvedimento con il quale il Direttore Generale:

- esprime le sue funzioni di programmazione, indirizzo e controllo;

- esercita le altre funzioni che gli sono assegnate dalla legge quale legale rappresentante dell’Azienda;

- esercita funzioni di attuazione e gestione non delegate ai Responsabili di articolazioni aziendali

	DETERMINAZIONE
	Atto o Provvedimento adottato dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario, nonché dai Responsabili di articolazioni aziendali nell’esercizio di funzioni di attuazione e gestione quali competenze proprie ovvero delegate dal Direttore Generale

	LETTERA *
	Documento di informazione e comunicazione

	REGOLAMENTO *

INTERNO
	Documento che definisce le modalità di comportamento o la successione di azioni definite da documenti formali o dalla normativa che devono essere sistematicamente ottemperati

	PROCEDURA*
	Documento formale che presenta la descrizione di un processo/percorso. Contiene l’eventuale normativa di riferimento, individua le fasi del processo/percorso definendo per ciascuna fase chi fa, cosa fa, come, dove e  quando precisandone il responsabile

	PROTOCOLLO * ISTRUZIONE OPERATIVA
	Descrive le attività all’interno di una fase del processo (es. istruzione operativa per disinfezione, sanificazione) identificando il chi, che cosa, come, dove e quando precisandone il responsabile

	LINEA GUIDA *
	 Insieme di raccomandazioni procedurali, finalizzate ad assistere gli operatori in specifiche circostanze e con le seguenti caratteristiche:

· sono basate sull’evidenza scientifica

· sono sviluppate e supportate da gruppi di esperti

· sono orientative

· sono focalizzate sulla gestione di “casi” (mancano cioè di elementi di contestualizzazione e di personalizzazione)

· sono di applicazione generale (oltre le condizioni locali)

	MODULISTICA 
	Scheda predefinita per la registrazione delle attività svolte e dati raccolti

	DOCUMENTO* 
	Qualsiasi forma di attestazione: cartacea,informatica o altro, anche non strutturalmente codificata, comprovante un fatto avvenuto.

	REPORT *


	prospetto stampato che contiene i dati estratti da una fonte dati, più genericamente documento strutturato contenente specifiche informazioni

	PROGRAMMA *
	piano di lavoro che include uno o più obiettivi, lo svolgimento di una o più attività e il consumo di risorse

	MANUALE  DELLA QUALITA’
	Il manuale della qualità contiene la presentazione dell’azienda, le tre macroaree previste dal modello regionale di accreditamento, i requisiti in esse contenuti, le modalità con cui vengono soddisfatti

	STANDARD DI PRODOTTO*    
 
	Connotazione di un prodotto/servizio attraverso la identificazione delle caratteristiche delle relative misure (indicatori) e garanzie (standard) 

	ALLEGATO
	Documento aggiuntivo alla documentazione predisposta con  requisiti di rintracciabilità 


5. Descrizione  Attività  e  Responsabilità delegate
5.1 Gestione dei documenti emessi per il governo di processi e attività
La gestione dei documenti emessi per il governo di processi  e attività è attuata nel rispetto della presente procedura. 
5.1.1 Principi generali
Procedure, Protocolli,  Manuale della Qualità, Elenco e Standard di Prodotto (con più modalità di elencazione dei prodotti), Piano della Qualità, Atti di Indirizzo e Programmi  rappresentano la documentazione del Sistema di Gestione della Qualità e dell’Accreditamento predisposti al fine di migliorare l’efficacia e l’efficienza dei processi organizzativi aziendali. 

L'esigenza di approntare tale documentazione nasce in particolare dall’esigenza:

· di rispettare adempimenti previsti da normativa  Nazionale e Regionale (Manuale di Accreditamento Regionale - DGR n. 2753/05);

· di pianificare e gestire in modo controllato processi e attività a fronte di situazioni di criticità o di necessità di innovare  modelli operativi e/o gestionali già in uso, identificate direttamente dai Responsabili ed operatori.
La gestione controllata della documentazione ai fini del S.G.Q. e dell’accreditamento all’interno dell’organizzazione prevede sei fasi fondamentali:

1) Redazione

2) Verifica

3) Approvazione

4) Distribuzione

5) Gestione della documentazione 
6) Revisione

L'emissione della documentazione può avvenire a diversi livelli dell'organizzazione dell’Azienda :

· Direzione strategica

· Ufficio di staff 

· Distretto

· Dipartimento

· Presidio Ospedaliero

· Unità Operativa

Per agevolare la corretta stesura della documentazione sono stati predisposti specifici format per la redazione di procedure e protocolli (PR), elenco/standard di prodotto (STD), Manuale della Qualità (MQ), Piano della Qualità (PQ), Atti di Indirizzo e Programmi (AP), allegati  nn.1-2-3-4-5. 
La redazione della documentazione per il S.G.Q.  e  l’accreditamento è predisposta di concerto con la tecnostruttura di staff area per la qualità per evitare la stesura di documentazione difforme e consentire a parità di tema l’adozione di documentazione predisposta e validata già in altre articolazioni aziendali.

La verifica è effettuata da parte dei soggetti a cui è assegnata l’autorità sulla struttura organizzativa (nel caso in cui la documentazione coinvolga più articolazioni la firma per la verifica è apposta dai responsabili delle articolazioni interessate)  che deve applicare il documento in oggetto in base all’organigramma aziendale e/o da parte di soggetti che hanno competenza su specifici aspetti e/o temi trattati dal documento.

L’approvazione è assicurata dai livelli sovraordinati a quelli che hanno redatto e verificato la documentazione in base all’organigramma aziendale.
Le firme sulla documentazione devono essere autografe. Si intende redatta, verificata e approvata la documentazione che contiene le firme autografe previste, solo in caso di documentazione recepita con delibera le firme autografe possono essere omesse. 
La distribuzione della documentazione predisposta per il S.G.Q. e l’accreditamento,  sia alla prima stesura che dopo ogni revisione :

- è effettuata dopo aver compiuto tutti i passaggi di verifica e approvazione,

- è controllata al fine di avere un quadro aggiornato dei soggetti in possesso dell’ultima revisione della documentazione, 
- rimane a cura della tecnostruttura di staff area per la qualità, che  custodisce l’originale e trasmette copia alle articolazioni aziendali interessate. Taluni documenti possono essere resi disponibili sul sito web aziendale, nella parte riservata agli operatori.
La revisione della documentazione in uso è predisposta nei casi in cui sono mutate le condizioni organizzative e/o professionali e/o cliniche adottate.

La documentazione in uso è conservata nelle articolazioni aziendali in luogo noto ed accessibile a tutti gli operatori, nel rispetto della tempistica prevista dalla normativa vigente (prontuario di selezione per gli archivi) e dalle direttive regionali sull’accreditamento. Le modifiche apportate alla documentazione emessa per il SGQ e l’Accreditamento  sono verificate e approvate dalle stesse funzioni che hanno eseguito la prima verifica e approvazione, seguendo lo stesso iter previsto per l’emissione del primo documento. La documentazione revisionata riporta sempre la data della modifica e l’indice aggiornato di revisione.

La documentazione superata è eliminata dai destinatari al momento del ricevimento della copia aggiornata.

5.1.2 Struttura e codifica della documentazione 
Al fine di garantire un’identificazione univoca della documentazione per il governo di processi e attività è necessario utilizzare un sistema di codifica con l’individuazione di una sigla, distinta per tipologia di documentazione. Ogni documento deve essere facilmente riconoscibile per consentire una rapida rintracciabilità. La sigla che identifica inequivocabilmente la documentazione prodotta, fatta eccezione per il format dello standard di prodotto che prevede 3 caratteri alfabetici e il numero di revisione, deve contenere: 
-2 caratteri alfabetici destinati a identificare la tipologia di documento

-2 o 3  caratteri alfabetici destinati a identificare il percorso assistenziale come da Manuale di Accreditamento Regionale o l’articolazione/i aziendale/i che emette la documentazione se trattasi di documentazione non espressamente prevista dal Manuale Regionale di Accreditamento 

-2 caratteri numerici per un numero progressivo da assegnare alla documentazione prodotta, es. 01  in caso di documentazione prevista dal Manuale di Accreditamento Regionale indica il requisito n.1 da soddisfare oppure  il numero progressivo da assegnare alla documentazione prodotta da ciascuna articolazione aziendale (primo documento emesso) in caso di documentazione non espressamente prevista dal Manuale di accreditamento Regionale,  
-2 caratteri numerici indicanti la revisione del documento es. 01 (prima revisione del documento) 

esempi di codifica:

1-Procedura aziendale di gestione della documentazione: PRSS15 Rev.01  

PR identifica il format procedura, SS indica la macroarea sistema di supporto, 15 il requisito della macroarea; 

2-Procedura audit di 2° parte: PRTQ01 Rev.01 

PR identifica il format procedura, TQ l’articolazione aziendale che ha prodotta la documentazione (tecnostruttura di staff  area per la qualità) e 01 la prima documentazione emessa non espressamente prevista dal Manuale di Accreditamento Regionale. 

In entrambi i casi, Rev. 01 identifica il primo aggiornamento della Procedura.

L’identificazione della documentazione sotto indicata si basa sull’attribuzione dei seguenti elementi:

	Elementi
	Manuale della Qualita’ (MQ)
	Procedura/

Protocollo

(PR)
	Elenco e standard di prodotto (STD)
	Piano della Qualità

(PQ)
	Atto di indirizzo/

Programma

   (AP) 
	  Allegato



	denominazione dell’Azienda e del logo
	X
	X
	X
	X
	X
	X



	denominazione dell’articolazione aziendale che emette la documentazione (indicare la sede)
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	titolo della documentazione/oggetto 
	X
	X
	X
	X
	X
	X 



	sigla riferita al tipo di documentazione
	X
	X
	
	X
	X
	

	numero revisione
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	redazione 
	X
	X
	
	X
	X
	

	verifica 
	X
	X
	X
	X
	X
	

	approvazione della documentazione
	X
	X
	X
	X
	X
	

	data di redazione, verifica e approvazione della documentazione 
	X
	X
(se oggetto di delibera data del dispositivo)
	X

data approvazione
	X


	X
	X

data redazione

	numero di pagina
	X
	        X
	X
	X
	X
	X

	Scopo
	X
	        X
	
	X
	X
	

	campo di applicazione
	X
	        X
	
	X
	
	

	documenti di riferimento
	X
	        X 

 
	
	X
Fonti ispiratrici
	
	X

titolo, sigla e  rev. documen tazione a cui si allega

	definizione e sigle
	X
se presenti
	        X 

se presenti
	
	        X 

se presenti
	
	

	descrizione delle attività
	X
	        X
	
	X

azioni
	
	argomento dell’allegato  

	Responsabilità delegate 
	X
	        X
	X
	X

risorse
	X
	

	parametri di controllo
	
	facoltativo
	X
	
	
	

	Allegati
	
	  se previsti
	
	se previsti
	se previsti
	

	politica per la qualità
	
	
	
	X
	
	

	obiettivi per la qualità
	
	
	
	X
	
	

	Formazione
	
	
	
	X
	
	

	Metodologia
	
	
	
	X
	
	


5.2   Gestione degli atti dispositivi 

5.2.1
Delibera e Determinazione

L'iter di emissione delle deliberazioni e determinazioni è stabilito dalla normativa vigente. La diffusione delle Deliberazioni viene fatta direttamente ai soggetti destinatari. L’elenco delle Deliberazioni è consultabili sul sito Web aziendale.  

5.2.2
Lettera

Le lettere in partenza devono essere registrate al protocollo informatico in rete  presso le strutture aziendali. L'originale di ogni lettera viene conservata presso l’articolazione aziendale che la emette. Ogni Lettera deve riportare chiaramente il servizio che la invia, la firma del responsabile e il numero di protocollo. La distribuzione avviene in forma libera in base alle necessità.

6.  Allegati

n.1 - Format Manuale della Qualità

n.2 - Format Procedura/protocollo

n.3 - Format Elenco e Standard di Prodotto

n.4 - Format Piano della Qualità

n.5-  Format Atto di Indirizzo/Programma
