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1.   Scopo

La procedura stabilisce le modalità di conduzione e gestione degli Audit interni di 2° parte per l’accreditamento istituzionale da attuare presso le articolazioni aziendali dell’ASP di Potenza al fine di verificare la corretta attuazione delle disposizioni contenute nel Manuale dell’ Accreditamento istituzionale della Regione Basilicata,  e il monitoraggio delle attività volte al miglioramento continuo della qualità nel rispetto degli standard di riferimento.

2.   Campo di applicazione

La procedura si applica in tutte le articolazioni aziendali dell’ASP relativamente al sistema di Accreditamento istituzionale.

3.   Documenti di  riferimento
DRG n. 2753/05 di approvazione del Manuale di Accreditamento Regionale delle strutture sanitarie pubbliche e private 

UNI EN ISO 9000/2000: Sistemi di gestione per la qualità Fondamenti e terminologia

Norma UNI EN ISO 9000/ 2005 :Sistemi di Gestione per la Qualità- fondamenti e vocabolario

UNI EN ISO 19011/2003: Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la qualità e/o di gestione ambientale 

4.  Definizioni e sigle 

audit o verifica: processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze, finalizzato a valutare lo stato di applicazione delle norme, delle procedure e di altre prescrizioni a fronte di quanto stabilito dai  requisiti per l’accreditamento regionale. Sono audit di 2° parte quelli condotti sui fornitori di prodotti con il fine di  migliorare la qualità dell’offerta attraverso il rispetto di standard definiti e incrementare l’immagine istituzionale.
conformità: soddisfacimento del requisito sostenuto da evidenze oggettive

azione correttiva: azione pianificata finalizzata ad evitare il ripetersi di una situazione di non conformità con la rimozione della relativa causa. L’azione correttiva può comportare cambiamenti organizzativi, formalizzazione di prescrizioni per il personale, modifica di dispositivi medici, di materiali impiegati, conoscenza da parte del personale (diffusione delle norme interne e formazione del personale) 

prescrizione: azione finalizzata alla rimozione di non conformità

auditor o valutatore di sistemi qualità in sanità: persona in possesso di specifiche competenze per la valutazione delle strutture sanitarie ai fini dell’accreditamento istituzionale.

Programma di audit: insieme di audit pianificati per un arco di tempo definito ed orientati verso uno scopo preciso 

Piano dell’audit : descrizione delle attività e delle disposizioni  per la conduzione dell’audit

5.  Descrizione Attività  e  Responsabilità  DELEGATE
L’audit sulla qualità e accreditamento assume particolare significato ed efficacia quando avviene in modo sistematico perché offre all’organizzazione la possibilità di orientarla verso il percorso del miglioramento continuo. 

La committenza dell’attività di verifica aziendale è in capo alla Direzione Strategica, la gestione degli audit alla Tecnostruttura di Staff Area per la Qualità’. 

La Tecnostruttura di Staff Area per la Qualità’:

-predispone, assicura, tiene sotto controllo, riesamina e migliora il programma annuale degli audit 

-individua di volta in volta il team visita, il piano della visita  di  verifica  e  sottopone

entrambi alla Direzione Strategica per l’approvazione 

-trasmette alla Direzione Strategica i report predisposti dai team visita a seguito di audit 

-assicura che siano conservate appropriate registrazioni del programma di audit (piano e report di audit, azioni correttive) 

La Direzione Strategica: 

-supervisiona ed approva il programma annuale degli audit, i team visita e i piani delle visite di verifica

-riceve i rapporti delle verifiche, prende atto degli stessi e li trasmette ai responsabili delle strutture interessate per il tramite della tecnostruttura di staff area per la qualità.

Il team visita:

-esamina la documentazione della struttura da valutare (report di audit precedenti, azioni correttive) 

-esegue l’audit 

-redige il report sulla verifica effettuata e lo trasmette alla Tecnostruttura di Staff Area per la Qualità.

Il personale che esegue gli audit deve aver frequentato con successo corsi per valutatori e/o facilitatori di sistema qualità in sanità e/o aver fatto esperienza nell’accreditamento istituzionale.

Il gruppo di verifica è composto da un team leader (valutatore sistema qualità in sanità ai fini dell’accreditamento istituzionale), da un facilitatore o referente della qualità con esperienza sul campo e da un esperto dell’area sottoposta a valutazione.

Il valutatore/facilitatore deve:

● sforzarsi sempre di essere imparziale, dando il giusto peso alle evidenze raccolte sul campo e a quanto viene riferito dagli interlocutori;

● non avere pregiudizi e non lasciarsi influenzare da opinioni personali;

● essere diplomatici ma non accondiscendenti, restare cioè aderenti all’obiettivo della verifica senza farsi deviare da tattiche dilatorie;

● essere capaci di restare fedeli alle evidenze quando sottoposti a pressioni non basate su prove oggettive, svolgendo con massima fermezza ed obiettività la propria attività;

● operare con la massima attenzione e correttezza, non temendo di risultare sgradevole all’interlocutore;

●  comportarsi in modo scrupolosamente leale ed indipendente da condizionamenti presenti e futuri di qualsiasi natura che possono influenzare il proprio operato nei confronti della struttura e del personale di cui si è responsabili durante la conduzione degli audit (team leader);

●  mantenere l’assoluta riservatezza verso terzi (segreto professionale) sui rilievi o su parte di questi, emersi a seguito degli audit, o su altre informazioni su cui l’organizzazione valutata chiede la riservatezza e fatti comunque salvi i requisiti di legge.

Il team di verifica è indipendente dalle macroaree valutate al fine di non condizionare gli esiti. 

5.1    Pianificazione, conduzione degli audit e report finale

Le fasi operative di un verifica concernono la preparazione e la conduzione dell’audit, la predisposizione del report e la trasmissione dello stesso ai valutati.

5.1.1  Preparazione dell’audit 

Le attività necessarie per la preparazione dell’audit sono le seguenti:

-individuare la struttura da sottoporre a valutazione;

-nominare il gruppo di verifica e il team leader

-concordare con il referente della qualità e/o responsabile della struttura tempi e modi -individuare le check-list previste dal manuale di accreditamento regionale

-predisporre il piano di verifica indicando tempi, ambito di riferimento e interlocutori

-predisporre nota indirizzata al responsabile della struttura da valutare contenente il  piano di verifica, la data, l’oggetto dell’audit e la composizione del gruppo.

-fornire direttive per l’attività di audit

-analizzare i risultati emersi nel corso delle verifiche precedenti

5.1.2  Conduzione dell’audit e report finale
La conduzione pratica dell’audit è basata principalmente su evidenze e interviste, seguendo le check list, al fine di garantire l’obiettività e la sistematicità delle valutazioni.

L’audit contribuisce al miglioramento dell’Organizzazione e non ad evidenziare carenze ed inefficienze fine a se stesse. Chi è oggetto di verifica deve quindi avvalersi di consigli e suggerimenti per rendere più efficace la propria attività.

Nel corso dell’audit il gruppo di valutazione verifica sul campo il possesso dei requisiti indicati dalla check list e la risoluzione di eventuali non conformità rilevate negli audit precedenti. Le inadeguatezze e i rilievi ritenuti importanti (mancata o non corretta applicazione delle indicazioni, scarsa conoscenza da parte del personale di norme e disposizioni applicabili, ecc.) sono annotate sulla check list, facendo preciso riferimento alle evidenze oggettive rilevate, in modo che sia possibile il confronto e la condivisione. Le non conformità che per loro caratteristica possono essere risolte immediatamente senza l’attivazione di azioni correttive vengono comunque registrate sia per quanto riguarda il problema riscontrato che per la soluzione immediatamente attivata. 

All’inizio dell’audit il team alla presenza della direzione dell’unità operativa oggetto di verifica  illustra il piano della visita e con gli operatori presenti, tra i quali il referente della qualità ed accreditamento, effettua l’esame documentale e  immediatamente dopo il sopralluogo nella struttura. Al termine dell’audit il team al completo si confronta sui risultati e concorda la valutazione dei requisiti da comunicare alla direzione della struttura. Nel corso dell’incontro finale il team si sofferma con la direzione della struttura per illustrare le non conformità rilevate specificando che all’audit seguirà l’invio di uno specifico rapporto con l’indicazione del tempo necessario per  attuare le azioni utili al superamento delle non conformità. I risultati degli audit sono registrati su apposito modulo (Format rapporto audit di 2° parte) . 
5.2  Azioni correttive
La responsabilità di pianificare ed avviare azioni correttive conseguenti ai risultati dell’audit spetta al direttore/responsabile della struttura interessata, utilizzando il modulo”Azione correttiva” indicante l’azione correttiva da avviare per ogni situazione di non conformità indicata nel rapporto, il responsabile incaricato dell’avvio dell’azione correttiva, i tempi previsti per l’avvio dell’azione stessa e la registrazione della chiusura dell’azione correttiva messa in atto. 

Il modulo relativo all’azione correttiva, debitamente redatto, deve essere trasmesso alla Tecnostruttura si Staff area per la Qualità.

Il team è tenuto a verificare, alle scadenze indicate nel Rapporto di verifica, l'esecuzione e l’efficacia delle azioni correttive.

6.   Allegati
n.1 - Format rapporto audit di 2° parte ai fini dell’accreditamento istituzionale

n.2 - Format registrazione azione correttiva 

