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1 PROFILO DELLA SOCIETA’

Il Centro di Radiologia S.Antonio s.r.l. nasce a Cassino - FR nel 1977 su iniziativa del dott. Ulderico Pagnhani

ed attualmente opera nella sede unica di Via Arigni 55 di Cassino (FR).

Il Centro di Radiologia S.Antonio s.r.l ( Partita VA 00628330607) con provvedimento di cui al DCA U00151-

2013, ha ricevuto: conferma dell'accreditamento istituzionale definitivo per lattivita di
1. Diagnostica per Immagini - Radiologia Diagnostica
2. Medicina Fisica e riabilitazione

Oltre a tali attivita é autorizzata ad operare per lattivita di:
1. Ecografia

2. Risonanza Magnetica ad uso diagnostico di tipo settoriale con intensita di campo magnetico pari a
0,2 Tesla - modello ARTOSCAN C - ESAOTE S.p.A




Manuale del Sistema di Gestione Integrato per la Qualita e la prevenzione dei reati rev. 17.12.2015

1.1 ORGANIGRAMMA

L'organigramma della societa viene periodicamente aggiornato utilizzando il modulo predisposto MOD-
ORGA, di norma in concomitanza con il riesame della direzione ovvero in occasione di modifiche del

personale.
La struttura da evidenza al pubblico del proprio organigramma mediante apposita affissione in bacheca.

Con l'adozione del modello di organizzazione, gestione e controllo di cui al D.Lgs 231-2001 l'organigramma
deve prevedere obbligatoriamente la figura dell' Organo di Vigilanza con compiti ed attribuzioni stabilite
dal suddetto decreto oltre alle figure professionali necessarie all'esercizio dell'attivita sanitaria di cui sopra
ai sensi del DPCA U0008/2011 e s.m.i.

1.2 POLITICA PER LA QUALITA’ E LA PREVENZIONE DEI REATI

Il Centro di Radiologia S.Antonio ha ritenuto opportuno aggiornare la propria politica della qualita
aggiornando il proprio sistema di Gestione alla luce delle disposizioni di cui al DPCA U00183-2013 e s.m.i
che hanno previsto per le strutture che intendano proseguire ad erogare prestazioni in regime di
accreditamento con la Regione Lazio, lobbligo di adozione del modello organizzativo di cui al D.Lgs 231-
2001 .

La finalita che la societa intende perseguire nel tempo sono cosi aggiornate:

adottare un modello di organizzazione, controllo e gestione ex D.Lgs 231-2001 per la prevenzione
dei reati tale da perseguire il valore esimente dalla responsabilita amministrativa aziendale

monitorando costantemente l'efficacia di detto modello come da previsioni di legge;

dimostrare la capacita della struttura di fornire con regolarita servizi sanitari che ottemperino alle

aspettative di qualita dei clienti;

accrescere la capacita di controllo e monitoraggio dei requisiti autorizzativi e di accreditamento

per l'esercizio di attivita sanitarie di cui al DPCA U0008-2011 e s.m.i;

A fronte di tali finalita di carattere strategico il centro individua con cadenza periodica( di norma annuale
ove non diversamente previsto) una serie di obiettivi che danno attuazione a tali finalita secondo quanto

previsto nel Piano Operativo Annuale ( MOD-POA)

2 MANUALE DEL SISTEMA DI GESTIONE INTEGRATO PER LA
QUALITA' E LA PREVENZIONE DEI REATI

Il presente Manuale del Sistema di Gestione integrato per la qualita e la prevenzione dei reati di cui al
D.Lgs 231-2001 ( in breve MGQR) € il documento che descrive ’insieme delle attivita, delle procedure e dei
protocolli ( con le relative registrazioni) adottati dalla struttura per gestire la qualita dei servizi sanitari
offerti alla propria clientela e contemporaneamente assicurare una efficace prevenzione dei reati di cui al
Decreto Legislativo 231-2001
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Il Manuale persegue inoltre i seguenti obiettivi:

- fornire agli organismi istituzionali un documento integrato in cui, a fronte di analisi di contesto,

sono state apportate al sistema di gestione preesistente le opportune integrazioni e modifiche per

adempiere ai requisiti richiesti dal modello 231;

- fornire ai propri collaboratori uno strumento di riferimento per orientare il proprio modo di

operare verso gli obiettivi per la qualita e di prevenzione dei reati definiti dalla direzione.

2.1 CAMPO DI APPLICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE INTEGRATO PER LA QUALITA’ E LA PREVENZIONE

DEI REATI ED ESCLUSIONI

Il sistema di gestione integrato per la qualita e la prevenzione dei reati & applicato a tutta l'attivita

aziendale .

2.2 TERMINOLOGIE UTILIZZATE

Nel presente manuale si fara ricorso a terminologie tecniche il cui significato & qui di seguito esposto:

Processo

Insieme di attivita correlate o interagenti che trasformano

elementi in ingresso in elementi in uscita (3.4.1)

Sistema di Gestione Integrato

per la Qualita e la prevenzione

Insieme di documenti e regole che definiscono le modalita con

le quali l'azienda disciplina le modalita di svolgimento delle

dei reati attivita ritenute critiche ai al perseguimento degli obiettivi
della qualita e della efficace prevenzione dei reato di cui al
D.Lgs 231-2001

Procedura Modo specificato per svolgere un’attivita o un processo (3.4.5)

Protocollo / Istruzione

operativa

Costituisce un dettaglio specifico di una procedura finalizzato a
ridurre o ad annullare la discrezionalita dell'operatore in
considerazione della criticita della procedura stessa ai fini di
una efficace prevenzione dei reati ( ad esempio il protocollo da
seguire nella contestazione ad un dipendente) o
dell'ottenimento di precisi standard di qualita ( ad esempio il
protocollo da seguire nell'accoglienza di un paziente

Rintracciabilita

Capacita di risalire alla storia, all’applicazione o all’'ubicazione

di cio che si sta considerando (3.5.4).

Conformita

Soddisfacimento di un requisito del sistema di gestione /

modello organizzativo

Non conformita

Mancato soddisfacimento di un requisito del sistema di

gestione/ modello organizzativo

Azione Preventiva

Azione tesa ad eliminare la causa di una non conformita

potenziale o di un’altra situazione potenziale indesiderabile
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Azione Correttiva Azione tesa ad eliminare la causa di una non conformita rilevata

o di un’altra situazione rilevata

Piano Operativo Annuale Documento che esplicita con indicatori misurabili le modalita
con le quali la struttura intende perseguire i suoi obiettivi

specificati nella politica aziendale

Registrazione Documento che riporta i risultati ottenuti o fornisce evidenza
delle attivita svolte (3.7.6)

Audit Processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere
evidenze e valutarne con obiettivita il grado di conformita

dell'attivita aziendale ai requisiti del sistema di gestione

Efficacia Indica il grado di conseguimento dei risultati attesi a fronte di

un‘azione programmata .

Efficienza Indica il rapporto tra i risultati ottenuti e le risorse utilizzate
per ottenerli (3.2.15). L'efficienza non comporta

necessariamente efficacia di un'azione correttiva/preventiva

Organo di Vigilanza E' l'organo della societa che ha il compito di verificare con
continuita l'efficacia del modello 231 in merito alla prevenzione

dei reati fornendo alla direzione elementi di riscontro su cui

intervenire
Mappatura delle attivita a E' lattivita sistematica con la quale la struttura, a fronte di una
rischio reato approfondita analisi organizzativa, individua in maniera

oggettiva le attivita che potrebbero comportare un rischio di
responsabilita amministrativa per i reati commessi dai propri
collaboratori commessi nelliinteresse e a vantaggio dell'azienda

Codice Etico Costituisce il documento di riferimento che contiene i principi di
comportamento che ciascun destinatario € tenuto ad osservare
indipendentemente da specifiche prescrizioni ( ad esempio -

dovere di lealta verso l'azienda)

2.3 ABBREVIAZIONI UTILIZZATE

Al fine di agevolare la lettura del presente manuale verra fatto uso delle seguenti abbreviazioni
MGQPR Manuale del Sistema di Gestione Integrato per la Qualita e la prevenzione dei Reati
SGQPR SGQ Sistema Gestione Qualita e per la prevenzione dei reati

AU Amministratore unico
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RSQ Responsabile del Sistema di Gestione della Qualita
obv Organo di Vigilanza

SGR Segretaria addetta al servizio accettazione

DS Direttore Tecnico Sanitario

FKT Fisioterapista

TSRM Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

MED Medico

FIS Fisiatra

RAD Radiologo

3 NORMATIVA DI RIFERIMENTO

La societa si impegna a prestare particolare attenzione all’aggiornamento legislativo inerente la propria
attivita, requisito indispensabile per operare in conformita alle normative vigenti e per verificare

’opportunita di un aggiornamento delle procedure del SGQPR, qualora necessario.
3.1 RESPONSABILITA’

La responsabilita di verificare periodicamente gli aggiornamenti legislativi e relativi alle novita legislative &
affidata a AU/ODV.

3.2  MODALITA’ OPERATIVE

AU/ODV deve verificare con cadenza almeno bimensile eventuali aggiornamenti legislativi di interesse

eventualmente mediante l'esame della newsletter dell'associazione di categoria e mediante la lettura del
bollettino ufficiale della Regione Lazio. Costituiscono parte integrante dell'attivita di aggiornamento anche

le novita eventualmente introdotte nel D.Lgs 231-2001 in costante evoluzione

AU/ODV valuta l'impatto organizzativo delle novita intervenute e affida eventualmente al RSQ il compito di

aggiornare le procedure sulla base delle linee d'indirizzo fornite.

3.3 NORMATIVA DI RIFERIMENTO

Senza pretesa di esaustivita si riportano i principali riferimenti normativi a cui il centro di Radiologia

S.Antonio e tenuto ad uniormarsi.

DPCA U0090-2010 - Requisiti minimi autorizzativi per l'esercizio di attivita sanitarie e socio-

sanitarie

D.Lgs 231-2001 “Disciplina della responsabilita amministrativa delle persone giuridiche e delle
associazioni anche prive di personalita giuridica, a norma dell’articolo 11 della legge 29 settembre
2000 n. 300”.

DGR 626-2007 Requisiti di accreditamento per le strutture sanitarie e socio-sanitarie
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- Legge Regionale 18 febbraio 2002, n.6 e successive modificazioni ed integrazioni;

- DPCA 8/2011 Requisiti minimi autorizzativi per Uesercizio delle attivita sanitarie e socio
sanitarie” (All. 1), “Requisiti ulteriori per ’accreditamento” (All. 2), “Sistema Informativo per le
Autorizzazioni e gli Accreditamenti delle Strutture Sanitarie (SAAS) - Manuale d’uso” (All. 3).
Adozione dei provvedimenti finalizzati alla cessazione degli accreditamenti provvisori e avvio del
procedimento di accreditamento definitivo ai sensi dell’art. 1, commi da 18 a 26 (Disposizioni per
’accreditamento istituzionale definitivo delle strutture sanitarie e socio-sanitarie private), Legge
Regionale 10 Agosto 2010, n. 3;

- Legge Regionale 10 Agosto 2010, n. 3

- Decreto del Commissario ad Acta 9 maggio 2013, n. U00183 - Approvazione schema tipo di
contratto/accordo per la definizione dei rapporti giuridici ed economici tra le Aziende Sanitarie

Locali e i soggetti erogatori di prestazioni sanitarie a carico del Servizio Sanitario Regionale




4 GESTIONE DELLA DOCUMENTAZIONE E DELLE REGISTRAZIONI

4.1 REQUISITI GENERALI

Al fine di progettare e sviluppare un SGQPR in grado di sostenere rispondere alle esigenze del cliente e
delle parti interessate la societa ha:

identificato la tipologia di clienti e le parti interessate alla erogazione dei servizi ambulatoriali di

radiologia-diagnostica per immagini e fisiokinesiterapia;
stabilito le interazioni e i fattori di integrazione tra tali processi;

stabilito i criteri ed i metodi necessari per assicurare ’efficace funzionamento e U’efficace
controllo dei processi stessi;

identificato il fabbisogno di risorse e informazioni necessarie per supportare il funzionamento e il

presidio dei processi;
definito e attuato modalita di monitoraggio e misurazione;

attuato le azioni necessarie per conseguire i risultati pianificati ed il miglioramento continuo dei

processi.

4.2 REQUISITI RELATIVI ALLA DOCUMENTAZIONE

4.2.1  ARCHITETTURA DELLA DOCUMENTAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’E LA
PREVENZIONE DEI REATI

Per dare efficace attuazione al SGQPR in conformita a quanto deciso a livello strategico & stato progettato

un insieme definito di documenti, descritti rispetto alla loro funzione, alla loro gestione e al loro controllo.

Tale documentazione € stata gerarchicamente strutturata in modo tale che ciascun livello costituisca una
esplicitazione delle istruzioni ed informazioni contenute nel livello superiore.

4.2.1.1  Documento di Politica per la qualita e per la prevenzione dei reati
Il documento di politica della qualita € il documento con cui la societa :

definisce le finalita strategiche aziendali. Tali finalita includono obbligatoriamente I’impegno al
soddisfacimento dei clienti, al miglioramento del SGQPR e ’adozione di un modello organizzativo
conforme al Decreto Legislativo 231-2001 per la prevenzione dei reati. In tal senso si perviene ad

un Sistema integrato di Gestione per la Qualita e per la Prevenzione dei reati (SGQPR)

identifica i clienti e le parti interessate e i criteri generali per misurare il loro grado di

soddisfazione;

definisce i processi necessari per erogare adeguatamente i propri servizi ai pazienti.
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4.2.1.2  Piano Obiettivi Annuale

Il Piano Obiettivi Annuale € il documento con cui la struttura traduce ogni anno in obiettivi misurabili i
requisiti definiti dai clienti e dalle parti interessate. Esso deve essere coerente con il documento di politica

della qualita
Il POA contiene :
- azioni/obiettivi da realizzare;
- indicatori quantificabili e misurabili ;
- isoggetti responsabili della realizzazione degli obiettivi;
- il target da raggiungere;
- il periodo di riferimento (ovvero la data di scadenza);
- note per fornire specifiche ed ulteriori dettagli rispetto a ciascun obiettivo.

IL POA deve obbligatoriamente includere almeno 1 obiettivo legato alla qualita dei servizi e almeno un

obiettivo legato alla efficacia del modello 231
4.2.1.3  Manuale del sistema di gestione per la qualita e per la prevenzione dei reati
Il MGQR € il documento di riferimento del SGQPR e contiene :

- il documento di politica strategica;

- le procedure e protocolli documentati predisposti per il SGQPR (o i riferimenti ad esse) e

indicazione delle interazioni tra i processi del SGQPR;

- il campo di applicazione del SGQPR ed eventuali motivi di esclusione in ragione della particolare
natura del servizio offerto.

- la struttura organizzativa.

Dal punto di vista dei contenuti il Manuale si conforma a quanto definito nel documento di politica di cui

sopra
4.2.1.4  Schede processo e procedure operative

Le procedure di sistema descrivono puntualmente le modalita con cui CRSA realizza le attivita previste dal
SGQPR.

Le procedure devono contenere:
- scopo della procedura e relativo campo di applicazione;
- le singole fasi della procedura e loro descrizione dettagliata;
- chi ha la responsabilita di realizzare la procedura ( o singole fasi di essa );

- riferimento ai documenti (o sistemi informativi) utilizzati per realizzare la procedura ( o singola

fase di essa) ivi compresa la modulistica di registrazione;
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- riferimento a materiali, apparecchiature, strumenti utilizzati per realizzare la procedura;
- eventuale riferimento a normative cogenti, standard di riferimento;
- eventuale riferimento a istruzioni di lavoro collegate;
- il collegamento con altre procedure di sistema.
4.2.1.5 lIstruzioni di lavoro / Protocolli

Le istruzioni di lavoro sono documenti che specificano nel dettaglio alcune fasi descritte nelle procedure di
sistema. Sono solitamente utilizzati per rendere la lettura della procedura pil agevole rimandando la

lettura dei dettagli a coloro che sono direttamente coinvolti.

Le istruzioni di lavoro prevedono gli stessi contenuti delle procedure di sistema e devono indicare il

riferimento alla procedura o alle procedure in cui vengono utilizzate.
4.2.1.6  Moduli di registrazione

I moduli sono documenti utilizzati per agevolare la corretta e la completa registrazione delle informazioni

per cui sono concepiti: essi sono di supporto nella realizzazione delle procedure e delle istruzioni di lavoro.

I moduli utilizzati devono essere richiamati esplicitamente dalle procedure e/o dalle istruzioni di lavoro che

ne fanno uso.

4.2.2  MANUALE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' E PER LA PREVENZIONE DEI REATI

Vedi §4.2.1.3

4.2.3  TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI DOCUMENTI

I documenti richiesti dal SGQPR, prima di essere resi operativi, sono tenuti sotto controllo sotto vari

aspetti qui di seguito specificati.

Il MOD-EDOC (Elenco documentazione vigente) contiene ’elenco aggiornato e completo dei documenti che

compongono il SGQPR.
4.2.3.1  Approvazione dei documenti

Ciascun documento del SGQPR, per essere operativo e applicabile deve essere approvato mediante
apposizione di firma da colui che é stato designato dalla societa. In considerazione della finalita di
prevenzione dei reati il processo di approvazione come quello di aggiornamento dovra richiedere
obbligatoriamente l'invio entro 10 giorni dall'approvazione al proprio indirizzo di posta certificata

debitamente firmato manualmente o digitalmente.
A tale disciplina sono assoggettati i documenti ritenuti critici per il modello organizzativo:
1. Verbali di audit dell'Organo di Vigilanza
2. Modello di Organizzazione , Gestione e Controllo
3. Il presente manuale del Sistema di Gestione Integrata per la Qualita e per la prevenzione dei reati

4. Ogni procedura e/o registrazione elaborata successivamente alla data di stesura del Manuale
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5. Verbali di riesame della direzione

6. Verbale di formazione e/o informazione dei dipendenti rispetto alle procedure del modello

organizzativo

7. Verbali di contestazione disciplinare

Nessuna eccezione potra essere fatta pena l'invalidita del modello organizzativo che trova suo fondamento
nella tracciabilita ex-ante dell'attivita di vigilanza a fini probatori. L'utilizzo della posta elettronica

certificata
4.2.3.2  Aggiornamento e riesame dei documenti

Ciascun documento del SGQPR puo essere riesaminato e aggiornato qualora se ne ravvisi la necessita.
L’aggiornamento e il riesame della documentazione compete alle stesse figure designate per

’approvazione.

RSQ, dopo aver ricevuto il documento approvato aggiorna il MOD-EDOC (Elenco documentazione vigente)

con la nuova revisione e la data di approvazione.
4.2.3.3 Identificazione delle modifiche e lo stato di revisione

Ogni modifica della documentazione del SGQPR viene resa evidente in ciascun documento attraverso
|’apposizione di un indice di revisione (Rev.0 per i nuovi documenti), Rev. 1-2-3 per le modifiche

successive), la data di revisione e l'identificazione delle modifiche effettuate.

Al fine di agevolare una corretta gestione dei documenti di sistema sono stati predisposti dei moduli
standard.

4.2.3.4 Disponibilita dei documenti presso i luoghi di utilizzazione

I documenti del SGQPR sono disponibili presso la stanza del RSQ e disponibili agli interessati.

4.2.3.5 Identificabilita, leggibilita e rintracciabilita

RSQ assicura l’identificabilita di ciascun documento provvedendo a verificare, dopo |’approvazione del
documento, che sia presente il nome del documento (es. Elenco Documentazione vigente ovvero codice

documento, numero della revisione e data) .

RSQ assicura la rintracciabilita dei documenti aggiornando il MOD-EDOC (Elenco Documentazione vigente)

nella sezione relativa.
4.2.3.6  Gestione documenti di origine esterna

Oltre alla documentazione di carattere interno La societa ha identificato i documenti di origine esterna

che ritiene necessari al buon funzionamento del SGQPR. Essi sono:
- normativa legislativa;

- documento di valutazione dei rischi (DVR) e altra documentazione inerente la salute e sicurezza

nei luoghi di lavoro;
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- gli eventuali contratti con i fornitori;
- le registrazioni dei verbali di verifica riguardanti il corretto funzionamento dei macchinari;

- ogni altra documentazione necessaria a dimostrare il possesso dei requisiti di autorizzazione ed
accreditamento cosi come previsto dal DPCA 8/2011 (Allegato C) e DPCA 13/2011 (Check-list per la

verifica dei requisiti di accreditamento);
- norme volontarie ( es. norme UNI EN ISO 9001:2008);
- linee guida e protocolli di cura.

L’accesso a tale documentazione € riservato esclusivamente ad AU e RSQ o ad altri soggetti previa

autorizzazione del AU.
4.2.3.7 Documenti obsoleti
RSQ previene l’utilizzo di documenti obsoleti con le seguenti modalita:

- affissione presso la sala accettazione dell’elenco della documentazione vigente (ovvero il MOD-
EDOC);

- eliminazione/distruzione dei documenti obsoleti.

4.2.4  GESTIONE DEI DOCUMENTI DI REGISTRAZIONE DELLA QUALITA’

| documenti di registrazione del SGQPR hanno la funzione di documentare in modo chiaro ed ordinato i
risultati dei processi (attivita di lavorazione e controllo svolte dall’organizzazione) che forniscono
’evidenza oggettiva della conformita ai requisiti applicabili al sistema di gestione per la qualita.

| documenti di registrazione, quando interni, sono sottoposti alle medesime modalita di gestione come

previsto nel §4.2.3.

In questa sede ci si riferisce alle modalita di gestione dei documenti di registrazione compilati, che

documentano ’attivita svolta.
4.2.4.1  Luogo e Tempi di conservazione della documentazione di registrazione

AU definisce, per ciascun documento luogo e tempi minimi di conservazione della documentazione di

registrazione aggiornando il MOD-EDOC;
4.2.4.2  Verifica della corretta compilazione dei documenti di registrazione del SGQPR

RSQ, in occasione delle attivita di audit interno, verifica a campione la corretta compilazione della
documentazione di registrazione. Nel MOD-EDOC vengono evidenziate in grassetto le registrazioni su cui

esercitare una particolare attenzione in merito alla loro completezza.
4.2.4.3  Accesso ai documenti di registrazione

L’accesso ai documenti di registrazione , ai sistemi informatici relativamente alle attivita svolte, ivi inclusi i
contratti con i fornitori, con il personale & riservato al personale che lo utilizza che comunque adotta i
sistemi di protezione pilu idonei per impedire ’accesso a personale autorizzato. In ogni caso [’ODV,
nell’espletamento delle sue funzioni di vigilanza, deve poter avere libero accesso alla visione di tale

documentazione anche senza preavviso (ad esempio le cartelle ambulatoriali




5 RESPONSABILITA’ DELLA DIREZIONE PER LA QUALITA’ E LA
PREVENZIONE DEI REATI

5.1 IMPEGNO DELLA DIREZIONE PER LA QUALITA’ E LA PREVENZIONE DEI REATI EX D.LGS 231-2001
La struttura da evidenza del proprio impegno nello sviluppo e nel miglioramento del SGQPR:

comunicando a tutta |’organizzazione ’importanza di soddisfare i requisiti relativi ai servizi e alla
prestazioni sanitarie, nel rispetto del quadro legislativo di riferimento, della missione aziendale e
dei reali fabbisogni espressi da tutte le parti interessate;

programmando attivita formative ed informative in occasione di aggiornamenti delle procedure e
dei protocolli ai fini del D.Lgs 231-2001 ricorrendo eventualmente a test di verifica

dell'apprendimento

stabilendo la politica della qualita (si veda §5.3);

individuando gli obiettivi legati alla qualita e alla prevenzione dei reati (si veda § 5.4.1);
conducendo i riesami della direzione (si veda § 5.6);

garantendo la disponibilita delle risorse necessarie (si veda §6).

5.2 ATTENZIONE FOCALIZZATA SUL CLIENTE
Per lo sviluppo del SGQPR, il Centro di Radiologia Sant'Antonio ha:
identificato come parti interessate: i clienti e la Regione Lazio/ASL;

individuato le esigenze/fabbisogni di tutte le parti interessate e tradotto tali esigenze/fabbisogni

in requisiti che sono operativamente misurati nel POA (§4.2.1.2)

In generale, i requisiti di carattere organizzativo, gestionale e tecnico-professionale relativi alle prestazioni

erogate dall’Azienda sono:
definiti dal Legislatore a livello nazionale e regionale (requisiti cogenti);
precisati dai documenti contrattuali sottoscritti con l’ASL;
definiti da atti aziendali (Regolamento interno).

Tra i documenti contrattuali rivestono particolare importanza la CARTA DEI SERVIZI e IL CONTRATTO CON
L’ASL.

5.3  POLITICA PER LA QUALITA' E LA PREVENZIONE DEI REATI

Per i dettagli relativi ai contenuti del documento di politica della qualita di faccia riferimento a §4.2.1.1.
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AU assicura la diffusione della politica della Qualita e degli obiettivi della qualita per il periodo corrente

mediante:
affissione in bacheca presso la sala accettazione;
riunioni con il personale.

La politica della Qualita nonché gli obiettivi della qualita sono riesaminati e confermati ogni anno secondo

quanto previsto dal §5.6.

5.4 PIANIFICAZIONE

5.4.1  OBIETTIVI PER LA QUALITA’ E PER LA PREVENZIONE DEI REATI

Per i dettagli relativi ai contenuti del Piano Obiettivi Annuale si faccia riferimento a §4.2.1.2.
AU, in occasione del riesame della direzione, approva il Piano Obiettivi Annuale utilizzando il MOD-POA.
AU assicura la diffusione del Piano Operativo Annuale per il periodo corrente mediante:

disponibilita presso la sala accettazione;

riunioni con il personale.

5.4.2  PIANIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ E LA PREVENZIONE DEI REATI

La pianificazione del SGQPR viene fatta in occasione del riesame della direzione ed é condotta in modo da

ottemperare ai requisiti del punto §4.1 e da conseguire gli obiettivi stabiliti.

In particolare questa pianificazione terra conto delle risultanze della mappatura delle attivita a rischio
reato e del suo aggiornamento ad opera del ODV di cui al documento del Modello di Organizzazione e

Gestione ex D.Lgs 231-2001

5.5 RESPONSABILITA’ DELLA DIREZIONE

5.5.1  RESPONSABILITA’ ED AUTORITA’

AU assicura la diffusione dell’organigramma nonché il mansionario mediante:
disponibilita presso la sala accettazione;

riunioni con il personale.

5.5.2 RAPPRESENTANTE DELLA DIREZIONE

AU ha nominato il RSQ quale rappresentante della direzione per la qualita e gli ha attribuito in forma

scritta la responsabilita di:

assicurare che i processi necessari per il SGQPR siano stabiliti, attuati e tenuti aggiornati, anche

attraverso attivita di audit;

riferire ad AU delle prestazioni del SGQPR come definito nel MOD-POA;
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diffondere la cultura della Qualita presso i collaboratori

Su delibera dell’Assemblea dei Soci, AU , in qualita di organo dirigente, ha assunto direttamente le
funzioni di Organo di Vigilanza ricorrendo le condizioni di cui all’art.6 comma 4 del D.Lgs 231-
2001.

5.5.3  COMUNICAZIONE INTERNA

La comunicazione interna e gestita, nell’ambito della societa mediante :
disponibilita presso la sala accettazione;
riunioni con il personale.
e-mail

5.6  RIESAME DEL SISTEMA DI GESTIONE

5.6.1  GENERALITA’

Il SGQPR, viene riesaminato da AU almeno una volta all'anno in modo da verificarne 'adeguatezza e
l'efficacia al fine di pianificare azioni correttive, preventive o di miglioramento del sistema di gestione sia

ai fini della qualita che a quello di prevenzione dei reati.

5.6.2  ELEMENTI IN INGRESSO

Il riesame prende in considerazione come elementi in ingresso:
i risultati degli audit effettuati dal RSQ;
rilevazioni pervenute dall’ Organo di Vigilanza Aziendale (ODV)
informazioni di ritorno del cliente;
i risultati degli indicatori di processo espressi nel MOD-POA;
stato delle precedenti azioni preventive e correttive;
azioni derivanti da precedenti riesami della direzione;
ogni modifica di carattere normativo, tecnologico ecc. che potrebbe avere effetti sul SGQPR;

Non conformita, Raccomandazioni/Suggerimenti per il miglioramento da parte degli stake-holders (

collaboratori, fornitori, personale ispettivo esterno, ecc) ;

’intera documentazione del SGQPR.

5.6.3  ELEMENTI IN USCITA DEL RIESAME

AU, presa visione degli elementi di cui al §5.6.2. :

aggiorna il documento di Politica della Qualita e il piano obiettivi annuale per la qualita e la

prevenzione dei reati per l’anno successivo definendo ogni azione necessaria al miglioramento
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dell’efficacia del SGQPR nell’incontrare i fabbisogni del cliente e delle parti interessate (modifiche

delle procedure esistenti, introduzione di nuove ecc);

- individua le azioni necessarie al miglioramento del servizio in relazione ai fabbisogni del cliente,

delle parti interessate e delle esigenze di prevenzione dei reati ;

- programma le risorse umane, tecnologiche e strutturali necessarie in funzione delle esigenze

aziendali;

| verbali di riesame sono redatti secondo quanto previsto nel MOD-VRSQ.




6 GESTIONE DELLE RISORSE UMANE, TECNOLOGICHE,
INFRASTRUTTURALI E DEGLI AMBIENTI DI LAVORO

Scopo della presente capitolo € quello di descrivere le modalita con cui CRSA individua, impiega e gestisce

le risorse necessarie per attuare e migliorare il SGQPR e ottenere la soddisfazione delle parti interessate.
6.1  MESSA A DISPOSIZIONE DELLE RISORSE

CRSA si impegna a mettere a disposizione le necessarie risorse umane, tecnologiche e strutturali per
garantire la conformita dei servizi rispetto alla normativa cogente, alla Carta dei Servizi, agli obiettivi

aziendali.

6.2  RISORSE UMANE

6.2.1  GENERALITA’

AU, nel rispetto della normativa vigente, assegna e mantiene le risorse necessarie alla gestione dei
processi. In particolare CRSA si uniforma ai requisiti minimi per ’autorizzazione all’esercizio di ambulatorio

di fisioterapia previsti dalla Regione Lazio con DPCA 8/2011 ( All.C) .
A tale riguardo DA tiene aggiornato il MOD -ORGA con indicazione del:
Nominativo;
Mansione svolta;
Ore settimanali di lavoro;
Rapporto di lavoro;
Titolo di studio ;

Data di aggiornamento.

6.2.2 COMPETENZA, CONSAPEVOLEZZA, ADDESTRAMENTO

CRSA, nella figura del AU (coadiuvato da DA e DS) :

definisce nel mansionario” del presente MQ le competenze e le mansioni assegnate a ciascuna

figura professionale coinvolta nella erogazione del servizio;

definisce, per ciascuna figura professionale nel documento “ Requisiti Minimi” allegato al presente
MQ i requisiti minimi formativi e di addestramento necessari per acquisire le necessarie

competenze, per ciascuna figura professionale;

approva, preferibilmente in occasione del Riesame della Direzione, un piano di formazione tale da

soddisfare eventuali esigenze formative individuate. Di tale piano € data evidenza nel MOD-MONI;
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6.2.2.1

6.2.2.1.1

prevede, ove applicabile, un sistema per la valutazione dell’efficacia degli interventi formativi;

Assicura, mediante riunioni periodiche (preferibilmente il riesame della Direzione, che il proprio
personale sia edotto della rilevanza e dell’importanza delle proprie attivita al fine del

raggiungimento degli obiettivi per la qualita;

conserva nel faldone del personale le registrazioni relative al grado di istruzione,
all’addestramento, all’abilita e all’esperienza del proprio personale. In particolare, per quanto
riguarda il personale sanitario, CRSA raccoglie e provvede a verificare entro il mese di gennaio di
ciascun anno, la regolare acquisizione dei crediti formativi nell’anno precedente secondo quanto

previsto dalla normativa vigente.
Mansionario

Amministratore unico

L’ Amministratore Unico dell’azienda assolve ai seguenti compiti e responsabilita:

definisce e documenta la politica per la qualita, ivi inclusi gli obiettivi e gli impegni per la qualita

e trasferisce la stessa a tutti i livelli aziendali;

riesamina il Sistema Qualita (ad intervalli prestabiliti) insieme al Responsabile di Gestione della
Qualita, al Direttore Generale e al Direttore Sanitario;

svolge le funzioni di Organo di Vigilanza ai sensi dell’art.6 comma 4 del D.Lgs 231/2001 ( a partire
dal 01/01/2016).

definisce e documenta le responsabilita, le autorita ed i rapporti reciproci del personale che
dirige, esegue, verifica attivita che influenzano la qualita;

identifica le esigenze di risorse per il raggiungimento degli obiettivi aziendali e ne assicura la
disponibilita;
designa il Responsabile di Gestione della Qualita cui delega I’implementazione, la verifica

dell’applicazione, il mantenimento ed il miglioramento del Sistema Qualita;

effettua il riesame delle offerte, degli ordini / contratti in collaborazione con il Responsabile

Amministrativo;

approva il Manuale e le Procedure Gestionali;
approva i piani degli audit interni;

approva i piani di formazione

Supervisiona il processo di corretta manutenzione periodica ed ordinaria sui macchinari e

strumentazioni;

Si interfaccia con le ditte di assistenza tecnica sui macchinari.

gestisce e controlla il ciclo di fatturazione

verifica l’evasione degli ordini e il rispetto delle condizioni pattuite nel contratto;

emette gli ordini di acquisto in conformita a quanto previsto dalla procedura acquisti;
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- se necessario, effettua una ricerca di mercato per individuare i possibili fornitori presso i quali

approvvigionarsi;

- se necessario, invia una richiesta di offerta ai fornitori che potenzialmente possono trattare il
servizio/prodotto occorrente.;valuta le offerte pervenute dai fornitori, sceglie il fornitore piu

vantaggioso ed emette gli ordini di acquisto;
- sollecita le consegne dei fornitori;
- archivia opportunamente i documenti contrattuali e di sua competenza.

- cura le gestione dei flussi informativi da/verso la Regione Lazio, la ASL e gli Organi di Vigili

6.2.2.1.2  ORGANO DI VIGILANZA ( dal 01/01/2016)
L’organismo di vigilanza ha il compito di:

- garantire la massima diffusione del Codice Etico e delle procedure adottate , mediante un
adeguato piano di informazione e sensibilizzazione volto a favorire la conoscenza dei principi e

delle regole ivi contenuti;

- assicurare l'aggiornamento costante del Codice Etico e delle procedure, in relazione alla loro
concreta efficacia ed al mutamento delle esigenze aziendali e della normativa vigente;

- svolgere direttamente verifiche, anche senza preavviso e con piena facolta di accesso alla
documentazione aziendale nello spirito della continuita d’azione (autonomi poteri di iniziativa e
controllo) , in ordine alla valutazione di efficacia del Modello di Organizzazione, Gestione e
Controllo, valutando i fatti ed assumendo - in caso di accertata violazione - adeguate misure
sanzionatorie. Ferme restando le sue responsabilita ai sensi del D.Lgs 231-2001, I’ODV potra
affidare specifiche attivita di controllo a professionalita esterne , qualora le circostanze lo

richiedano

- curare Uiter di contestazione della violazione del modello organizzativo in particolare prevedendo
la possibilita di un contraddittorio con il personale sottoposto a verifica. Tale attivita dovra essere
verbalizzata e opportunamente controfirmata dal sottoposto a verifiche al fine di rafforzare la

funzione esimente del modello organizzativo in sede giurisdizionale

6.2.2.1.3  RESPONSABILE DI GESTIONE PER LA QUALITA

- Il Responsabile di Gestione della Qualita dipende direttamente dall’Amministratore Unico ed ha
specifica autorita per assicurare che sia istituito, applicato e mantenuto attivo un Sistema Qualita

conforme alle normative vigenti.
- In particolare:

- Siaccerta che il Sistema Qualita venga mantenuto attivo in tutte la struttura e risulti efficace ed
adeguato per assicurare che il servizio fornito sia conforme ai requisiti specificati e soddisfi gli

utenti;
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- Riferisce all’Amministratore Unico sull’andamento del Sistema Qualita al fine di permetterne il

riesame ed il miglioramento continuo;

- Predispone la redazione delle procedure gestionali e verifica che le stesse siano in accordo con i
requisiti del Manuale, con le decisioni e la politica per la qualita stabilita dall’Amministratore

Unico;

- Verifica che il Sistema di Gestione e le relative procedure documentate siano attuate a tutti i

livelli aziendali;

- Mantiene sotto controllo la corretta gestione dei dati e dei documenti attinenti le prescrizioni

contenute nel Manuale;
- Raccoglie le segnalazioni di non conformita ed i reclami dei clienti;

- Promuove lo studio, l’individuazione e l’applicazione di azioni preventive e correttive in tutte le
attivita della struttura, per consentire il continuo miglioramento del servizio fornito agli utenti e

ne gestisce lattivita;

- Effettua periodicamente un esame sistematico di tutti i rapporti di non conformita per individuare
eventuali ripetitivita nelle carenze nel Sistema Qualita;

- Gestisce le informazioni relative ai reclami provenienti dagli utenti o dai loro rappresentanti e ne

avvia la risoluzione;

- Provvede, in collaborazione con le funzioni interessate, alla ricerca delle cause delle non
conformita ed alla proposta delle azioni correttive, valutandone la fattibilita e promuovendone

’esecuzione;

- Verifica la corretta ed efficace attuazione delle azioni correttive e preventive e ne riporta i

risultati all’Amministratore Unico;

- Gestisce l'identificazione, la raccolta, ’accesso, [’archiviazione, la conservazione,

’aggiornamento e ’eliminazione delle registrazioni della qualita;

- Gestisce intero processo degli audit interni per controllare la corretta applicazione delle

prescrizioni del Manuale e delle procedure gestionali;

- Redige i rapporti annuali sullo stato della qualita, da presentare in occasione dei riesami della
Direzione, raccogliendo preventivamente le informazioni necessarie per la conduzione dei riesami

stessi;
- Partecipa ai riesami direzionali sul Sistema Qualita e ne redige i rapporti;
- Mantiene i rapporti con i Clienti per quanto relativo a problematiche legate alla qualita.

- Individua le necessita di addestramento del personale che esegue attivita aventi influenza sulla

qualita e provvede al loro addestramento, relativamente agli aspetti di Gestione Qualita;
6.2.2.1.4 Direttore Sanitario

Il direttore/responsabile sanitario svolge le seguenti funzioni di indirizzo e coordinamento, comprendenti

tra Ualtro:
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- direzione e coordinamento dei servizi sanitari ai fini igienico-organizzativi (tutela e sorveglianza
dell'igiene ambientale e raccolta, trasporto, stoccaggio e smaltimento dei rifiuti, attivita di
pulizia, disinfezione, disinfestazione e sterilizzazione, definizione delle strategie e dei protocolli di

lotta alle infezioni);

- organizzazione (impiego, destinazione, turni e congedi) del personale in rapporto alle esigenze dei
servizi ed in base ai criteri fissati dall’Amministrazione;

- cura dell'applicazione del documento sull'organizzazione e sul funzionamento della struttura;

- promozione dell'introduzione e dell'utilizzo nell'organizzazione degli strumenti e delle metodologie

necessarie alla verifica ed alla revisione della qualita dei servizi e delle prestazioni sanitarie;

- promozione dell’introduzione e dell’utilizzo nelle organizzazione degli strumenti e delle
metodologie necessarie per la gestione del rischio clinico;

- promozione, per quanto di competenza, delle iniziative per la formazione e |’aggiornamento del

personale

- vigilanza e cura della tenuta dell'archivio sanitario (cartelle cliniche, schede cliniche
ambulatoriali) e della relativa conservazione;

- vigilanza sul rispetto della riservatezza dei dati sanitari ed esprime parere obbligatorio sulla

raccolta, elaborazione e trasmissione dei dati;

- controllo della regolare tenuta e aggiornamento di apposito registro contenente i dati anagrafici e

gli estremi dei titoli professionali del personale addetto all'attivita sanitaria;
- la responsabilita della pubblicita sanitaria;
- vigilanza sul rispetto della normativa in materia di sicurezza negli ambienti di lavoro;

- vigilanza sulla normativa in materia di protezione sanitaria, dei pazienti, della popolazione, dei
lavoratori e delle persone soggette ad esposizioni mediche contro i pericoli delle radiazioni

ionizzanti e non ionizzanti;

- vigilanza sull’approvvigionamento di quanto necessario per il funzionamento dei servizi e ’attivita

assistenziale rivolta all’utenza;
- trasmissione all’autorita competente delle denunce prescritte dalle disposizioni di legge;
- vigilanza sull’utilizzo dei locali;

- vigilanza e tenuta della documentazione relativa alle liste di attesa per le prestazioni
ambulatoriali;

- proposta sulle modificazioni edilizie della struttura e sull'acquisto di apparecchiature, attrezzature

ed arredi sanitari.

- vigila sulla gestione dei farmaci di primo soccorso

6.2.2.1.5 Rapporti Sociali ed Amministrazione
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- Gestisce i rapporti con la clientela fornendo informazioni sugli orari di apertura del centro, sugli
appuntamenti , sulle modalita di preparazione alla prestazione sia di fisioterapia che di radiologia
Rapporti Sociali ed Amministrazione sulla base delle indicazioni fornite dai responsabili medici

specialistici

- Cura i rapporti con la clientela durante lattesa di prestazione tutelando le categorie piu deboli
( donne in gravidanza, persone anziani) che hanno diritto alla priorita

- Sovraintende alle funzioni di amministrazione e accettazione e incasso dei pagamenti

- Presta attenzione alla soddisfazione dei clienti anticipando ove possibile la soluzione di potenziali

problemi interfacciandosi con il Direttore Tecnico Sanitario
- Cura la consegna dei referti
6.2.2.1.6  Responsabile Medico Radiologia
esegue le esposizioni mediche solo su richiesta motivata del medico prescrivente;

e responsabile del reperimento di informazioni, se necessario, riguardo ad esami precedenti e
della trasmissione, su richiesta, di informazioni radiologiche esistenti o di documenti ad altri
medici specialisti o prescriventi;

ha il dovere di acquisire il consenso al trattamento sanitario dopo averlo informato della
prestazione da eseguire acquisendo una dichiarazione di presenza/assenza di fattori di rischio e

valutando l'acquisizione di un consenso scritto al trattamento sanitario

delega gli aspetti pratici per l’esecuzione della procedura o di parte di essa al tecnico sanitario di
radiologia medica;

Sulla base del lavoro effettuato dai tecnici, € responsabile del referto consegnato al paziente

€ responsabile della completezza della documentazione clinica, ivi incluso il consenso privacy e al

trattamento sanitario
6.2.2.1.7 Tecnico Sanitario di Radiologia Medica

€ autorizzato ad eseguire direttamente, su prescrizione medica - anche in assenza del medico
radiologo - i radiogrammi relativi agli esami radiologici dell’apparato scheletrico, del torace e
dell'addome, senza mezzi di contrasto, secondo le indicazioni di carattere generale

preventivamente definite dal medico radiologo;

collabora con il medico radiologo in tutte le restanti indagini diagnostiche di competenza
radiologica.

La continuita o la saltuarieta della presenza fisica del medico radiologo durante ’effettuazione
delle indagini di cui al punto precedente viene stabilita dal medico radiologo stesso in ragione
delle esigenze del caso. (Art. 24 DPR 6 marzo ‘68, n°680 - modificato dall’art. 8 L. 25/1983 - come
precisato nella L. 26 febbraio 1999, n.42)

partecipa alla programmazione e organizzazione del lavoro;
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e responsabile del corretto uso delle apparecchiature a lui affidate, controlla la loro efficienza,
individua gli eventuali inconvenienti tecnici e si adopera, quando € possibile, ad eliminarli; puo
esprimere il proprio parere tecnico in fase di collaudo, di installazione di nuove apparecchiature

nonché dopo U’esecuzione di eventuali riparazioni;

effettua tutte le operazioni concernenti il trattamento del materiale sensibile; puo altresi

provvedere alla riproduzione e riduzione del materiale iconografico;

fornisce presidi radioprotezionistici (camici piombati, guanti, ecc.) idonei a proteggere i pazienti.

6.2.2.1.8 Responsabile Medico Fisiatra

Relativamente alle prestazioni di fisioterapia € responsabile del reperimento di informazioni, se
necessario, riguardo ad esami precedenti e della trasmissione, di documenti ad altri medici

specialisti o prescriventi;

ha il dovere di visitare il paziente per valutare la congruita della richiesta di prestazione
riabilitativa acquisendo il consenso al trattamento sanitario riabilitativo dal paziente sulla base di

una dichiarazione di presenza / assenza di fattori di rischio;

ha il dovere di sovraintendere alliintero ciclo di terapia interfacciandosi con i fisioterapisti

valutando l'opportunita di rivalutare la terapia in caso di necessita

effettua una valutazione finale al termine del ciclo di prestazioni
trascrive le proprie valutazioni sulla cartella clinica ambulatoriale

e responsabile della completezza della documentazione clinica, ivi incluso il consenso privacy e al

trattamento sanitario
6.2.2.1.9 Fisioterapista
Il personale operativo per la riabilitazione di fisioterapia assolve ai seguenti compiti:
- svolge le terapie di riabilitazione per i pazienti;
- gestisce ed utilizza le apparecchiature medicali.
6.2.2.1.10 Segretaria
La segretaria assolve ai seguenti compiti :

- fornisce informazioni all’utenza rendendo disponibile presso la reception la carta dei servizi e la

brochure pubblicitarie;
- emette fattura e gestisce gli incassi;
- rilascia certificazione delle prestazioni effettuate

- cura il disbrigo di ogni pratica amministrativo sulla base delle priorita individuate dal direttore

della struttura
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6.2.2.1.11

provvede agli adempimenti richiesti dal D.L.gs. 81 del 09 Aprile 2008 e successivi adeguamenti

legislativi.

6.2.2.2  Requisiti minimi

Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione

Mansioni/Livelli

dell’organizzazione

SKILLS

Grado di Istruzione

Addestramento

Tecnico

Esperienza lavorativa

Specifica qualifica

Amministratore Unico Diploma Non richiesto 2 anni Non richiesto
Organo di Vigilanza (dal Affiancamento durante | Anni ( conoscenza dei
Diploma Corso 231
01/01/2016) 1 audit processi a rischio)
. Affiancamento durante
Addetto al controllo qualita Diploma 2 anni Non richiesto
1 audit
Direttore Sanitario Laurea in Medicina | Non richiesto 2 anni Iscrizione all’Ordine
Laurea in Medicina
Responsabile Radiologo Come previsto da legge Iscrzione all'Ordine
spec. Radiologia
Tecnico Sanitario di Radiologia | Diploma ) Iscrizione all'albo
. Come previsto da legge
Medica Universitario (L. 43/2006)
Laurea in Medicina
Responsabile Fisiatra Non richiesto Iscrizione all’Ordine
Spec. Fiasiatria
Fisioterapista Laurea in Iscrizione all’Albo
Non richiesto 2 anni
Fisioterapia (L.43/2006)
Segretaria Diploma Non richiesto 2 anni Nessuna

Sono inoltre richiesti al momento dell’instaurazione del rapporto di collaborazione

Per tutti i collaboratori :
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- Contratto di lavoro / incarico professionale
- Allegato B in merito alla presenza o meno di altri rapporti di lavoro da rinnovarsi ogni anno
- Nomina di incaricato del trattamento dei dati personali
- Adesione al Codice Etico
per i collaboratori a partita IVA :

- assicurazione RC Professionale

6.3 INFRASTRUTTURE

L'azienda mantiene le infrastrutture necessarie per il corretto funzionamento del sistema di gestione per la
qualita . Il Centro di Radiologia S.Antonio si uniforma ai requisiti tecnologici ed impiantistici minimi per
’autorizzazione all’esercizio di ambulatorio di fisioterapia previsti dal DPCA 8/2011 ( All.C) . particolare
importanza critica riveste la gestione dei macchinari utilizzati per le prestazioni radiologiche e
fisioterapiche, il corretto funzionamento dell’impianto elettrico, il corretto funzionamento dell’impianto di

climatizzazione

A tale scopo il RSQ:

tiene traccia dell’elenco aggiornato delle apparecchiature in proprio possesso ed elenco presidi;

- pianifica utilizzando il MOD-MONI (Attivita Periodiche) ’elenco delle attivita di manutenzione
necessarie per il corretto. A tal riguardo si serve dei manuali tecnici di manutenzione e del
consiglio degli esperti;

- verifica Ueffettiva realizzazione e ’esito positivo dell’attivita di manutenzione nei termini
pianificati;

- archivia i verbali di verifica;

6.4  AMBIENTE DI LAVORO

Particolare attenzione é stata dedicata all’ambiente di lavoro, nel cui ambito vengono svolte le attivita che

costituiscono il presupposto per ’operativita dei processi interni.

Il Centro di Radiologia S.Antonio definisce gli ambienti di lavoro necessari per il corretto funzionamento
della struttura uniformandosi ai requisiti strutturali minimi per ’autorizzazione all’esercizio di

ambulatorio di fisioterapia previsti dal DPCA 8/2011 ( All.C) con particolare riferimento al punto 3.0 e 3.3

La gestione della sicurezza degli ambienti di lavoro € affidata al Servizio Prevenzione Protezione R.S.P.P.
che in collaborazione con il Medico competente ha prodotto il Documento di Valutazione dei Rischi a cui si

rimanda per ogni dettaglio




7.1

7 PROCESSI E PROTOCOLLI

LA PIANIFICAZIONE DELLE ATTIVITA’

La pianificazione e I’aggiornamento annuale delle attivita svolte dal Centro di Radiologia S.Antonio viene

effettuata in base ai seguenti elementi in input:

esigenze sanitarie definite e analizzate in funzione e per il bacino di riferimento;
articolazione organizzativa aziendale;

politica della qualita

obiettivi per la qualita e la prevenzione dei reati ex D.Lgs 231-2001;

budget a disposizione;

procedure riabilitative/ linee guida definite a livello aziendale;

attivita di verifica, misurazione, monitoraggio e ispezione.

Gli elementi in uscita di tale pianificazione sono presentati dal Piano Obiettivi Annuale

7.2

7.21

PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE

DETERMINAZIONE DEI REQUISITI RELATIVI ALLE PRESTAZIONI AMBULATORIALI

| requisiti di carattere organizzativo, gestionale e tecnico-professionale relativi ai servizi e alle prestazioni

erogate sono definiti dal Legislatore a livello nazionale e regionale (requisiti cogenti) precisati dai

documenti contrattuali sottoscritti con la ASL in ossequio ai requisiti autorizzativi e di accreditamento a cui

si rimanda.

A fronte degli elementi in input sopra specificati, il Centro individua nelle schede processo:

Tali

i requisiti delle prestazioni;

gli standard di qualita necessari;

le modalita di erogazione delle prestazioni;
le modalita di accesso al servizio;

i documenti e la modulistica di supporto;

le modalita atte ad assicurare la conformita a quanto atteso dal cliente.

requisiti sono formalizzati:

per i Clienti Istituzionali: nel Decreto Regionale di autorizzazione e accreditamento e negli
accordi con le ASL che prevedono l'adozione del modello di organizzazione , gestione e controllo di
cui al D.Lgs 231-2001
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per i Cittadini/Utenti nella Carta dei Servizi e nel sito web aziendale (se attivato) .

7.2.2  RIESAME DEI REQUISITI RELATIVI AL SERVIZIO

Il centro, al ricevimento di una qualsiasi richiesta di prestazione, prima di accettarla, ha la responsabilita di
verificare di essere nella condizione di poter soddisfare pienamente le aspettative del richiedente.

7.2.2.1  RIESAME DELLE TARIFFE PER | CLIENTI

Le tariffe vengono applicate ai Cittadini/Utenti e decise da Centro di Radiologia S.Antonio s.r.l. sulla base

degli standard di mercato.
7.2.2.2  RIESAME DELLA CARTA DEI SERVIZI E DEL SITO WEB AZIENDALE

Il riesame del contratto coincide con quello della Carta dei Servizi e del sito web aziendale, effettuato in
coincidenza del riesame periodico della Direzione, oppure in caso di mutamenti significativi della struttura

organizzativa, dei servizi offerti o dei requisiti cogenti.

7.2.3  COMUNICAZIONE CON IL CLIENTE

La struttura ha predisposto varie forme di comunicazione con i clienti

il sito web aziendale

la Carta dei Servizi;

la guida al Servizio / regolamento del centro;

il Front Office;

avvisi e comunicazioni esposti in modo visibile agli utenti;

i questionari di soddisfazione;

la definizione di una modalita per la Gestione dei Reclami.
7.2.3.1  CARTA DEI SERVIZI

Il nostro centro, conformemente al DPCM 19/1995, che pone a carico della aziende accreditate l’obbligo di
attivare un efficace sistema d’informazioni sulle prestazioni erogate, sulle tariffe e sulle modalita di

accesso, ha predisposto la Carta dei servizi.

Tale Carta dei Servizi é riesaminata nel corso del Riesame della Direzione, o in caso di significativi

mutamenti della struttura organizzativa, dei servizi offerti o dei requisiti cogenti.
7.2.3.2 IL FRONT OFFICE
Il primo contatto visivo/comunicativo con ['utente avviene attraverso IL Front office

E fondamentale il rispetto, per chi & coinvolto in tale attivita, di semplici ma importantissime regole: il
rendimento del Front Office & il primo degli indicatori del rendimento aziendale.
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A tale riguardo la societa ha predisposto delle figure organizzative apposite, gli addetti ai rapporti sociali
per presiedere a questo aspetto del servizio offerto , con il compito di agire in via preventiva su potenziali

elementi di insoddisfazione da parte della clientela

7.3 PROGETTAZIONE E SVILUPPO DI NUOVI SERVIZI

Il centro eroga prestazioni di carattere sanitario la cui modalita di erogazione e relative pratiche operative

sono rigidamente disciplinate da protocolli e linee guida su cui il Centro non puo esercitare influenza.

7.4  APPROVVIGIONAMENTO

7.4.1  FORNITORI

La struttura assicura che i prodotti e servizi richiesti ed in particolare quelli pit suscettibili di influenzare
’esperienza del cliente durante la sua permanenza nella nostra struttura siano tenuti sotto controllo in

forme e modalita differenziate in base alla tipologia di fornitura

- Apparecchiature radiologiche e fisioterapiche;
- Prodotti professionali per fisioterapia e le prestazioni radiologiche
- Servizi di manutenzione apparecchiature di attrezzature;
- Servizi di pulizia
7.4.1.1 Qualificazione dei fornitori

La struttura verifica preventivamente ’idoneita dei fornitori a fornire prodotti / servizi conformi ai

requisiti richiesti verificando :
- lidoneita della societa a fornire i prodotti e servizi richiesti

- che nei confronti del titolare o imprenditore o della compagine sociale non sia stata pronunciata
sentenza di condanna passata in giudicato, o emesso decreto penale di condanna divenuto
irrevocabile, oppure sentenza di applicazione della pena su richiesta, ai sensi dell'articolo 444 del
codice di procedura penale, per reati gravi che incidono sulla moralita professionale, per reati nei
rapporti con la pubblica amministrazione di cui al D. Lgs. n. 231/01 e s.m.i., per uno o pi reati di
partecipazione a un’organizzazione criminale, corruzione, frode, riciclaggio; U’esclusione e il
divieto in ogni caso non operano quando il reato €& stato depenalizzato ovvero quando é
intervenuta la riabilitazione ovvero quando il reato é stato dichiarato estinto dopo la condanna

ovvero in caso di revoca della condanna medesima;

- che nei confronti del titolare o imprenditore o della compagine sociale non é stata applicata la
sanzione interdittiva di cui all’articolo 9, comma 2, lettera c), del D. Lgs. n. 231/2001 e s.m.i. o

altra sanzione che comporta il divieto di contrarre con la pubblica amministrazione;
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7.4.1.2

la disponibilita dei prodotti e servizi richiesti nella qualita desiderata . In particolare per le
apparecchiature esse devono avere la marcatura CE , mentre per i prodotti professionali per

fisioterapia il prodotto viene prima testato prima di essere acquistato
I livello dei prezzi mediamente praticati piu bassi del mercato

Le informazioni di cui sopra sono desunte dal materiale informativo disponibile presso l’azienda

( opuscoli, materiale pubblicitario)
DA sulla base dei criteri di valutazione specificati , esprime un giudizio “positivo” o “negativo”;

N.B: il processo formale di qualificazione dei fornitori & stato opportunamente differenziato per i
fornitori preesistenti all’implementazione del SGQPR ): questo caso i fornitori “storici”, risultati
affidabili in quanto per essi non risultavano essere state rilevate non conformita né registrati
ritardi nelle consegne, sono stati qualificati ed inseriti nel relativo elenco

Valutazione della fornitura

Il Centro valuta in sede di riesame della direzione i fornitori sulla base della loro capacita di fornire beni e

servizi in assenza di non conformita rispetto alle richieste dall’azienda stessa.

ORDINI

Gli ordini di merce sono effettuati direttamente approvata da AU ( fatta salva la possibilita di delegare in

forma scritta tale facolta ad altri soggetti)

Tali ordini in ogni caso prevedere le seguenti informazioni:

Data della richiesta

Descrizione del prodotto o servizio da richiedere
Quantita di prodotto richiesta

Riferimento ad eventuali contratti collegati

Evidenza dell’approvazione della richiesta

Tali informazioni sono utilizzate per valutare la capacita del fornitore di soddisfare le richieste di CRSA

al momento della consegna o della erogazione del servizio.

7.4.3

VERIFICA DEI PRODOTTI APPROVIGIONATI

SGR assicura che i prodotti e i servizi richiesti vengano sistematicamente controllati al ricevimento in base

ai requisiti specificati nella documentazione di cui al §7.4.2.

Evidenza dell’esito positivo di conformita all’ordine € data dalla firma senza riserva dei documenti di

trasporto. In caso di rilevazione di non conformita, SGR provvede a registrare il problema nel MOD-RNC

(Rilevazione non conformita)
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7.5 EROGAZIONE DEL SERVIZIO

7.5.1  TENUTA SOTTO CONTROLLO DELLA EROGAZIONE DEI SERVIZI

Il Centro ha definito e pianificato in un unico flow-chart il processi di erogazione delle prestazioni
riabilitative e di radiologia diagnostivca.

Nel PO 7.1 ES (erogazione del servizio) sono definite o richiamate le seguenti informazioni
le caratteristiche del servizio (vedi sito web e Carta dei Servizi);
l’utilizzazione di apparecchiature idonee;
’attuazione di attivita di monitoraggio e misurazione.

7.5.1.1  MODALITA’ DI EROGAZIONE DEI SERVIZI

Le modalita di erogazione dei servizi concernenti sono definite dalla procedura PO 7.1 ES.

Le attivita connesse alla rendicontazione dei flussi SIAS e al MEF sono disciplinate secondo le modalita

specificate rispettivamente da ASP Lazio e MEF.
7.5.1.2  MONITORAGGIO DELLE PRESTAZIONI

RSQ effettua attivita di monitoraggio delle prestazioni. Le modalita di misurazione di tali prestazioni sono
specificate nel MOD-POA.

7.5.1.3  REGOLAMENTI PER | TRATTAMENTI AMBULATORIALI

| terapisti ambulatoriali operano nel rispetto di quanto previsto nel Regolamento Interno.

7.5.2  VALIDAZIONE ED EROGAZIONE DEL SERVIZIO

Le criticita relative alle attivita riabilitative attuate da CRSA possono evidenziarsi solo dopo |’erogazione
della prestazione riabilitativa

7.5.3  IDENTIFICAZIONE E RINTRACCIABILITA’

Ciascuna prestazione € univocamente rintracciabile nel registro delle fatture

7.5.4  GESTIONE DI BENI DI PROPRIETA’ DEL CLIENTE

La societa non detiene alcun bene fisico di proprieta del cliente. La gestione dei dati personali e sensibili
del paziente é invece effettuata nel rispetto del D.Lgs 196-2003

7.5.5 CONSERVAZIONE DELLE CARTELLE AMBULATORIALI

La societa eroga prestazioni ambulatoriali di fisioterapia e di radiologia diagnostica. Nel corso delle
erogazione delle prestazioni garantisce la riservata e completa conservazione della cartella ambulatoriale

nonché dati sensibili eventualmente inseriti nel proprio sistema gestionale, che costituiscono parte
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integrante del servizio , idonei a comprovare l’avvenuta erogazione delle prestazioni effettuate anche ai

fini dell’ottenimento del rimborso delle prestazioni accreditate.

A tale riguardo tale documentazione, che contiene dati sensibili, &€ conservata nel locale segreteria

inaccessibile al personale non autorizzato
7.6 DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E MISURAZIONE

La societa non detiene alcun dispositivo di misurazione relativo a macchinari o ad attrezzature utilizzate.
Nell'ambito delle verifiche periodiche delle attrezzature € tenuto a verificare lidoneita degli strumenti
utilizzati da terzi per effettuare le verifiche di legge deducibile dalla visione del certificato di taratura

degli strumenti utilizzati in corso di validita




8 MISURAZIONE, ANALISI E MIGLIORAMENTO DEI PROCESSI

8.1 GENERALITA’

Il Centro di Radiologia Sant'’Antonio ha definito procedure documentate allo scopo di assicurare che i
requisiti del servizio offerto siano accertati in modo oggettivo e documentato, mediante attivita e

responsabilita pianificate.

8.2 MONITORAGGIO E MISURAZIONE

8.2.1  SODDISFAZIONE DEL CLIENTE

La societa pone la massima attenzione al monitoraggio della soddisfazione dei propri clienti, sia per le

prestazioni erogate in regime di accreditamento che per quelle erogate in regime privato.
Tale attivita di monitoraggio é realizzata mediante:

somministrazione sistematica del “Questionario di soddisfazione”

dichiarazioni spontanee dei clienti

reclami formali pervenuti

SGR, in fase di accettazione, ha il compito di consegnare e sollecitare la compilazione del questionario e
’inserimento nella cassetta chiusa presso la sala d’attesa.

RSQ ha il compito di prelevare ad intervalli regolari i questionari di soddisfazione ed elaborarli almeno
annualmente in un report da fornire all’attenzione delll’AU (ovvero con maggiore frequenza se previsto dal

Piano Operativo Annuale)

8.2.2  AUDIT

Un’altra modalita attraverso la quale CRSA effettua il monitoraggio della propria attivita e costituito dalle
Attivita di audit interno del SGQPR

Attivita di verifica dell’ Organo di Vigilanza

Attivita di verifica di provenienza esterna

8.2.2.1  AUDIT INTERNI DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’E PER LA PREVENZIONE DEI REATI

Gli audit interni sono attivita sistematiche finalizzate alla verifica dei seguenti aspetti:

e la struttura mantiene la conformita ai requisiti minimi autorizzativi e di accreditamento previsti
dal DPCA Regione Lazio 8/2011 (Allegato C).

se la pratica operativa & conforme a quanto pianificato;
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8.2.2.2  ATTIVITA’ DI VERIFICA DELL’ORGANO DI VIGILANZA

Le attivita di verifica dell’Organo di Vigilanza (ODV), che possono essere svolte congiuntamente a quelle di

cui al punto precedente sono finalizzate a :

1)valutare U’efficacia del sistema di gestione nel prevenire i rischi di reato sulla base della mappatura della

attivita a rischio che si & ritienuto di dover controllare al fine di prevenire i reati di cui al D.Lgs 231-2001.

2) monitorare ’adeguatezza del modello alla luce dei mutamenti del contesto organizzativo e delle
modifiche della normativa di riferimento. Si rimanda per ogni dettaglio al documento specifico del Modello

di Organizzazione, Gestione e Controllo vigente (vedi MOD-EDOC)
8.2.2.3  ATTIVITA’ DI VERIFICA ESTERNA

Trattasi delle attivita svolte da personale esterno alla struttura con la finalita di controllo e vigilanza
sull’attivita svolta (ASL, NAS, Guardia di Finanza, Enti di Certificazione ecc) e che di fatto apportano

elementi utili per intraprendere azioni verso il miglioramento e la solidita dell’intero sistema di gestione
Tali attivita possono essere svolte anche senza preavviso.

Considerando le finalita di prevenzione dei reati di cui al D.Lgs 231 sarebbe estremamente opportuno che
’ Amministratore Unico nonché Organo di Vigilanza, possa presenziare ad almeno un socio le attivita di
verifica degli organi ispettivi e di controfirmare il verbale da essi rilasciato.

8.2.2.4 PROGRAMMAZIONE DELLE ATTIVITA’ DI AUDIT

Sulla base delle esigenze aziendali (anche in occasione del riesame della direzione ) AMM approva un piano
annuale di verifiche interne : la pianificazione viene attuata in modo da coprire tutte le aree del SGQPR e
deve coprire tutte le procedure previste dal SGQPR. Tale programmazione riguarda sia quella svolta dal RSQ
che quella svolta dall’ODV.

All’attivita di verifica interna periodica puo essere affiancata all’occorrenza un’attivita di audit
straordinario effettuata solitamente per verificare l'attuazione e/o l'efficacia di singole azioni correttive o
preventive oppure come conseguenza delle valutazioni emerse a seguito di verifiche da parte seconda o
terza (Ente di Certificazione, Clienti, ecc.).

Da un punto di vista procedurale:

AU approva annualmente ( ad esempio durante il riesame della direzione) un piano di audit
interni . Al fine di tenere sotto controllo le diverse scadenze inerenti le diverse aree del SGQPR ,
RSQ utilizza MOD_MONI (Attivita periodiche) per registrare la pianificazione. Si ha evidenza
dell’approvazione da parte del AU mediante firma della stampa del MOD-MONI opportunamente
filtrata (fitri di EXCEL)

RSQ ( o altra persona incaricata di fiducia) e/o I’ ODV provvede a condurre U’attivita di audit alla
data programmata redigendo il “Verbale di Audit Interno). Di tale attivita viene data evidenza con
la redazione del MOD-AUDIT . A tal riguardo si suggerisce, per ottimizzare i tempi di scrivere
direttamente i rilievi effettuati direttamente nella sezione “Rilievi” del MOD-MONI (Audit) e di

copiare gli stessi (copia-incolla) ovvero allegarli al verbale
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- Gli esiti di tale audit possono dar luogo a Non Conformita(NC) nel caso di parziali o totali
difformita da quanto previsto dal seguente Manuale ovvero a raccomandazioni nel caso in cui
auditor, riscontrando la conformita ai requisiti, voglia proporre all’attenzione della Direzione un

azione preventiva per ridurre un rischio futuro di non conformita.

8.2.3  MONITORAGGIO E MISURAZIONE DEI PROCESSI

Un’altra modalita attraverso la quale la struttura tiene sotto controllo il proprio sistema di gestione € il
misurare tramite opportuni indicatori la capacita dei processi di ottenere i risultati pianificati. In
corrispondenza di ciascun processo sono stati individuati degli indicatori, le modalita di calcolo, i soggetti
incaricati della rilevazione dei dati, la frequenza di rilevazione ( annuale, semestrale, trimestrale) . Sono

stati identificati dei valori soglia superati i quali intraprendere azioni correttive.

Gli indicatori sono definiti e registrati nel MOD-POA (Piano Obiettivi Annuale)

8.2.4  MONITORAGGIO E MISURAZIONE DEL SERVIZIO

Il sistema di gestione per la qualita aziendale ha adottato adeguati metodi per monitorare e misurare le

caratteristiche delle prestazioni e per verificare che i relativi requisiti siano soddisfatti.

8.3  TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI PROBLEMI

La struttura ha definito procedure documentate per definire attivita e responsabilita in merito alla gestione

dei problemi che si possono verificare nel processo di erogazione del servizio.

Al fine di assicurare che la rilevazione delle non conformita avvenga con tempestivita e coinvolga tutto il
personale, CRSA ha sviluppato una modulistica per la registrazione e trattamento di immediato utilizzo che
facilita la rilevazione di quelle situazioni che potrebbero potenzialmente creare importanti disservizi che

necessitano di un’azione correttiva.

in caso di problemi riscontrati ciascun dipendente, per quanto di propria competenza € tenuto a segnalare

ad AU il problema riscontrato formalizzando la rilevazione nel MOD-RNC se ritenuto opportuno
8.4 ANALISI DEI DATI

RSQ raccoglie ed analizza i dati appropriati almeno in fase di riesame per dimostrare 'adeguatezza e
l'efficacia del sistema di gestione per la qualita e per valutare dove possa essere realizzato il miglioramento

continuo dell'efficacia del sistema stesso.

L'analisi dei dati deve fornire informazioni in merito a:
- soddisfazione del cliente ( attraverso i questionario di soddisfazione e i reclami ;
- conformita ai requisiti del servizi (ad esempio attraverso le non conformita classificate);
- caratteristiche e tendenze dei servizi, comprese opportunita per azioni preventive ;

- fornitori ( per esempio attraverso le non conformita classificate).
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8.5  MIGLIORAMENTO DELL?EFFICACIA DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' E PER LA PREVENZIONE
DEI REATI

8.5.1  MIGLIORAMENTO CONTINUO

Allo scopo di garantire il miglioramento continuo del servizio, AU, sulla base delle indicazioni derivanti dai
dati di gestione del SGQPR ( questionari di soddisfazione, audit interno e attivita di vigilanza del ODV,

indicatori di processo, segnalazione di non conformita ecc),

individua le cause che hanno luogo al rilievo ( di cio é data evidenza nel MOD-MONI - “Analisi delle

cause”;

determina, sulla base di esse, l’opportunita di intraprendere delle azioni correttive (nel caso di

rilevazione di non conformita), preventive (nel caso di raccomandazioni), di miglioramento;

approva ’azione correttiva definendo altresi il responsabile del trattamento, la data di scadenza, i
risultati ottenuti e i criteri per esaminare ’efficacia delle azioni intraprese.. Di tale attivita & data

evidenza mediante la compilazione del MOD-MONI

8.5.2  AZIONI CORRETTIVE

Vedi § 8.5.1

8.5.3  AZIONI PREVENTIVE

Vedi § 8.5.1




