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2 RIFERIMENTI E ACRONIMI

2.1 RIFERIMENTI

Le norme utilizzate e osservate per la stesura del Sistema di Gestione per la Qualita, sono
costituiti da:

UNI EN 150 9000 Ed. 2015 - Fondamenti e vocabolario
UNIEN IS0 8001 Ed 2015- Sistemi di Gestione per la Qualita — Requisiti
2.2 ACRONIMI

[l presente elenco non & esaustivo degli acronimi utilizzati nei documenti del Sistema di
Gestione per la Qualith ma compendia quelli di uso piu frequente.

In caso di utilizzo di altre forme di abbreviazione presenti nelle prescrizioni o nelle
registraziont, i documenti stessi indicheranno il significato delf’acronimo utilizzato.

ACRGNWG | SIGNIFICATO
PR Presidente del Consiglio di Amministrazione
CdA Consiglic di Amministrazions
; DG Direzione Generale

Coord | Coordinatore

DS Direzione Sanitaria
Uff Amm & HR Ufficio Amministrativo e Gestore Risorse Umane

RQ Responsabile Qualita

R.Far Responsabile Formazione

SGG Sistema di Gestione per fa GQualita

PRI Progetto Riabilitativo Individuale
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3 SCOPO DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ E DEL
MANUALE

L’'adozione di un Sistema di Gestione per la Qualita & una decisione strategica che aiuta
l'organizzazione aziendale a migliorare la sua prestazione complessiva e costituisce una
solida base per iniziative di sviluppo sostenibile, fornendo gli indirizzi, le prescrizioni e la
documentazione di riferimento per quanto atfiene alla politica per la Qualita, agli obiettivi per
la Qualita, alla pianificazione della Qualitad, al controllo della Qualita, alla gestione della
Qualitd ed al miglioramento della Qualita.

it Centro di Riabilitazione C A R. ha atfuato un Sistema di Gesfione per la Qualita conforme
ai requisiti delta norma 150 90012015 per:
« dimostrare la sua abilita nel fornite servizi conformi ai reqmmtl degh utenti e del
Commitiente e ai requisiti delle leggi e regolamenti applicabili,
» incrementare @ soddisfazione degli utenti e dei Cﬂmmiﬁente attraverso l'efficace
applicazione del Sistema e dei processi di miglioramento continue e assicurando il
rispetto dei requisiti indicati dal cliente e dalle leggi e regolamenti applicabili.

Il presente Manuale della Qualita illustra come it Centro di Riahilitazione C.AR. si fa carico
dei requisiti indicati datla norma 150 80012015 e dei requisiti indicati dalle normative
applicabill.
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4 CONTESTO DELL'ORGANIZZAZIONE

4,1 COMPRENDERE L'ORGANIZZAZIONE E IEL SO CONTESTO

Il Centre di Riabilitazione C A.R. ha determinato i fattori esternt e interni rilevanti per e sue
finalita e indirizzi strategici e che influenzano |a sua capacita di conseguire | risultati attesi
rer il proprio Sistema di Gestione per la Qualita.

Fattori

Negattvi

' Positivi/ |

Fattori interni

Fattori esterni

Positivi

Compstenza del personale

Personale sanitaric qualificato su
differanti arnbiti rdabifitativi & copertura
ECM

Buona reputazicne della Struttura
Bton radicamento della Struttura

guanio richiesio dalle narmative
Attenzione al personale anche oltre
guanko richiesto dalle normative sul
tavorg

1 territori
Utitizzo di metodologie riabilitative ge =il D:['D e ool
Servizi fornit SpEEiﬁGhE uonaga Sollacasians terriorals
- L della Skruttura
Capacita di trattare pazienti con
bisogni clinico riabilitativi particolar
Difficalta di dare rsposta rapida e
Negativi all'utenza particolarments in alcuni m;&fj’gm? dd; ?{?S‘;?ggg;ﬁ;ﬁ
semvizi rigbikitativi P B
Struttura idonea e con standard
superiori alla normativa
Sistemna informatizzate per la gestione
delle cartelle clinico-riahilitative
Fositivi Integrate , L Frossimitd df un‘area verde
- i Ea skruttura adotta misure di riduzione
Fattari dellimpatto ambientale come
ambizntali efficienza eneargetica, raccolta
differenziata, riduzione degli sprechi e
scelte 4i acguisko grean.
Limitazioni nall i dei Mon complete utiizze della
. HMR3ZIONI nell actagllenza del strutiura per vincoli normativi
Magativi pazienti nella sala d'attesa non malto . .
aimpia e date le sue caratteristiche. Obbligo della conservazione della
documentazione clinica in cartaceo
Governo dell'utilizzo dei volumi di
attivits asseqnatt dal decreto i
accreditamento
, Governo delle prosedure di [{egofarita dei pagamenti da parte
Fatior Bositiv fatturazione della Regions
ng;tri‘;mlm ® oStV Attenzione all'utenza anche clire i Siabilita dalta committenza

| Collaborazione con ASL.
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Cifficoltd a gestire attivith riabilitetbea |
secondo le nuove dispostzion| Ridotto flusan di autorizzazioni per
Negativi | regionali {disciplina delle assenze, - richieste di riabilitazione
valutazione accessi} F domichiate di nuovi pazienti
Gifficolta a sviluppare ['attivita privata
Competenza ed srnpatia del Contratti caltettivi di lavoro
_ persanale . .
Positivi . . MNormative sulla sicurezza
Ricchezza delle qualifiche Relazioni sindacal
Risorse umane professional elazion sihcata
N Inveccaiamenta del personale Gestionle rei consulenti a fhera
Megativi professione & del persanale a
tempo determinato
Rapporti can istituti di credito molto
Struttura adeguata alle necessita poOSitivi
Positivi Presenza di un'intranst Vicinanza del Grande Raccordo
Servizi di pulizia idenei e funzionanti | Anulare ¢he favorisce 'accesso di
utenti da altre zene
Complessita degli impianti che
- hiad tonzi i
— fighiedono manutenzions confinua i costosi degl obblighi
Egatl."ﬂ ﬂppare:ﬂchlatufﬂ E|Ett!’DmIEdIEEIiI C:hE ITrlpDStl dalle normative
necessitano di manutenziones e di
miglicramenio

It Centro di Riabilitazicne C.A.R. monitorizza e riesamina le informazioni che riguardano i
fattori esterni e internt nel corso del Riesame di Direzione.

4.2 COMPRENDERE LE ESIGENZE E LE ASPETTATIVE DELLE PARTI INTERESSATE

Dato il loro effetto sulla capacita del Centro di Riabiltazione C AR, di fornire servizi che
soddisfino i requisiti dell'utenza e del Commitiente e quelli cogenti applicabili, il Centro di
Riahilitazione C.A.R. ha determinato e parti inieressate rilevanti per it Sistema di Gestione
per la Qualith, nonché le esigenze e i requisiti di tali parti interessate che sono rilevanti per il
Sistema di Gestione per la Qualita.

il Centro di Riahilitazione C.A.R. monitorfzza & resamina le informazioni che riguardano tali
parti interessate e i loro requisiti rilevanti nel corso del Riesame di Direzione, come indicato
nedla Procedura Gestionale "Riesame della Direzione” {PG. S6A).
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Parfi interessate

Esigenze

Reguisiti rievanti per SGL&

Utent

Accoglienza e infarmazione

1 corretta ed ssaustiva ai pazienti e
1 ai familiart efo caregiver

Risposte in tempi accettabili e
agdeguate al bisogno di cura

Appropriatezza e umanizzazione
delle cure

Facilita & samplicita di accessa
alla Struttura e ai suct servizi

Siourezza e riservatezza

Trasnarenza dei criteri di presa in
carico del paziente

| Organizzazione della struttura: ruoli

responsabilitd e compiti

| Adeguatezza del personale

feompetenza, formazione e
agyiomameanta pinfessionale)

Criteti o appropriatezza di accesso e di
prasa in carico {lihee guida riabilitative),
e indicatori 4 processo

Informazioni adeguate al paziente
Altenzione alla sicurezza
Rispetto della riservatezza

OTganizzazione

Rispatto delis scopo mubuaiistico
della Cooperativa ¢ assenza df
finalika di lusro

Adegiato rendimento econemico

Frospettive di investimento sulle
rigcree umane £ per innovazione

- tecnologica

Cantrollo della gestione
Responsabilita definite dei singoli ruoli
Responsabiith diffiesa

Dipendenti e collaboratori

Retribuzione congrua e regolars

Chiarezza dei ruoli e delis-
responsabibita

Ambiente di lavoro adeguata

Carico di lavoro e organizzazione
ded lavaro appropriati

Jdrganizzaziohe amministrativa e
segretariale efficients

Colfaborazione responsabile da parte det
perscnals

Rapperto efficiente con istituti di credito
Cefinizione chiara di tucli e

- responsabilita

- rganizzazione efficiente di spazl, oran
- @ medalita di lavoro

! Sistema infarmaltiva interno di

COMUMcazione

Pagamenti puntuali

Corretta valutazione delle necessita di

 forndtura
| Rispefto delle condizioni contrattual
: Regolarita dei pagatmenti attraverso

organizzazione amministrativa efficiente

Fornitori | Facte individuazione dej referenti
interni
- Rispatto delle procedurs di
fatturazione
Tracciabilta delle operazioni di
fatturazions
Committente Rispetio dei requiséi di requisiti

strutturali & di acoreditamento

Facility di werifica & di valutazione
dell'organizzazione

Rapporti fondati sul Codice Etico

Competenza e professionalita

| dell amministrazione e segreteria
{ Frocedura interna di fatturazione

Compartesipaziong responsahile da

{ parte di tutto i personale
1 Frocedure univoche, chiare @ trasparshti
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![ Rispetto di l=ggi e narme
; ] Comportamenti sociali ed etici
rasponsahili

Partecipazione alle infzfative delle
organizzazioni di categoria
Partenariati con erganizzazioni di
gasistenza sociate

Divulgazione 4 campaghe informative
nell'interesse degh Utenti

Famitura di servizi efficienti
Presenza attiva nelle
Societd civile g comunits organizzazioni sociali e di
lacale categoria

Collaborazione con
entifassociazioni del terriforio

4.3 CAMPO DI APPLICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

La Direzicne, con il supporto delle figure apicali della Struttura e del Responsabile della
Qualitd ha preso in considerazione i seguenti punti;

a) ifattor esterni e interni di cui al punto 4.1;

k) i requisitt delle parti interessate rilevanti di cui al punto 4.2,

¢} 1 prodotti e 1 servizi dellforganizzazions,

La Direzione ha stabilito che il campe di applicazione del Sistema di Gestione per la Qualita
di C.A.R. & l'erogazione di servizi di riabilitazione in regime di accreditamento da parte della
Fegione Lazio come Centro di Riabilitazions.

in accordo al punto 4.3 della Norma 1ISC98001:2015 il requisito 8.2 “Progettazione e sviluppo
di prodottt e servizi® & dichiarato non appticabile. [} Centro di Riabilitazione C.AR. non
progetta né sviluppa nuovi servizi riabilitativi o metodologie cliniche ma eroga prestazion
secondo protocolli, Linee Guida ministeriali/regionali e prescrizioni delia ASL.

|'adegizamento a nuove Linee Guida o prescrizioni A3L é gestita come “modifica del
Servizio” e non come progettazione ai sensi di 8.3.

Le disposizioni contenute nel Sistema di Gestione per la Qualita devono essere applicate e
falte applicare in tulte fe attivita aziendali che concorronc al raggiungimento dei fivalli
guaiitativi prefissati.

4.4 SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA E RELATIVI PROCESSI

Al fine di assicurare che i propri processi siano conformi ai requisiti specificati, i| Centro di
Riabilitazione C.A.R. ha sviluppato il propric Sistema di Gestione per la Qualitd tenendo in
considerazione le necessita correlate alla sua applicazione, aggiornamento e miglioramento
centinuative, nel rispetio dei requisiti della Norma UNI EN 150 8001:2015.
[t Centro di Riabilitazione C.A.R., per strutturare i propric Sistema di Gestione per la
Qualita, ha individuato:

» | processi necessar ad una gestione corretta del SGQ;



Revisione 11

MANUALE DEL SISTEMA DI [ uarer
GESTIONE PER LA QUALITA | 2208202

Pagina 14 di g5

« [a saquenza e le interazioni tra i processi;

» | criteri e | metodi necessari ad assicurare la conduzione di tali processi e la foro
effettiva applicazione,

« fe modalitd di raccolta e registrazione dei dafi occorrenti alla gestione e al
monitoraggio det processi;

« [e modalita di analisi, misura & monitoraggio dei processi in modo da mettere in atto le
misure atte a raggiungere i risultati pianificati.

| processi principali del Cenfro di Riabilitazione C.AR. sona:

+ Processi riabilitativi
Per ciascuno di essi sono stati individuati | sotto-processi che la Direzione fiene sotto
controllo per assicurare la corretta gestione delle attivita.

[ processi che passono essere considerafi di supporto per realizzare quelli principali sono:
» Formazione
Gestione delle Risorse Umane
Gestione fornitort di prodotti & servizi
Gestione delle apparecchiature elettromedicali
Audit interni
Gestione delle Nan Conformita
s Gestione delle Azioni Corretlive
Una sintetica rappresantazione dei processi, con la sequenza e le relative interazioni, €
riportata nella presente Sezione. Una descrizione dettagliata e riportata nella Procedura
Gestionale “Miglioramento continue” {PG. 85A), dove per ciascun processo sono definiti:
« Denominazione del processa
Coordinatore ed eventuali altri responsabili del corretio svolgimento delle atfivita
mput: 1a causa che ne produce Favvio
Output: il risuitato atteso delle atlivita che lo costituiscono
Risorse necessarie da impiegare
Procedure Gestionali di riferimento
Descrizione del monitoraggio e delle misurazioni degli indicatori correlati, necessari ad
assicurare I'efficace funzionamento e la tenuta sotio controfla di tali processi.

L'identificazione & lanalisi dei rischi di ciascun processo aziendale e delle musure
appropriate da adoftare per gestirli, oltre allindividuazions delle possibili scluzion e
contramisure per affrontarli, come determinati in conformitd ai requisiti di cui al punto 6.1
della Noma, & effettuata tramite il sistema FMEA (Failure Mode and Effect Analisys),
secondo quanto descrifto nella Procedura Gestionale "Rischi € Opportunita™ (PG. 85C) ed &
registrata nella modulistica relativa.

Olire ai rischi, i1 Centro di Riabilitazione C.AR. individua e cerca di cogliere, per quanio
possibile, anche tutte le Opportunitd che si presentano, intendendo per opportunita le
occasioni o le circostanze che potrebbero avere un impatto positivo sull’assetto e la
gestione della Struftura, In cccasione del Riesame di Direzione viene effeftuata una
valutazione e un bilancio di quanto & stato fatto per tutte le opportunita che, di volta in volta,

si sono presentate.
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Per quanto concerne lindividuazione, la classificazione e la gestione dei rischi relativi a
igiene e sicurezza dei luoghi di lavoro, il Centro di Riabilitazione C.AR. si atiiene
sfrettamente a guanto previsto dalla legislazione vigente, effettuando quanto prescritto e
registrando quanto previsto.

Per tutti i processi il Centre di Riabilitazione C AR
1. mantiene informazioni documentate per supporarne 1l funzionamento,
2. conserva le infermazicni documentate per dimostrare che | processi sono condotti
come pianificato.

Tutti i processt sono costantemente monitorati e valutati. Il Sistema di Gestione per la
Qualita contiene adeguate prescrizioni che, oltre a identificare ogni singole processo
sviluppato dal Cenfro di Riabilitazione C.AR., consentono di conoscere quali sono e
seguenze operative da osservare e le interazicni esistenti fra le diverse attivita.
Ove opporfune vengono attuate le modifiche necessarie per assicurare che 1 processi
conseguano i risultati atfesi.
Inoltre i Sistema di Gestione per fa Qualitd contiene metodi e criteri per assicurare che:
s | processi siano efficaci @ mantenudi sotto controllo
* | dati ocoorrenti alla gestione e al monitoraggic dei processi siano raccolti e resi
disponibili
« |e atfivita di misurazione, analisi e valulazione dei risultati conseguiti siano nestite
correttamente e producano azioni in gradeo di ottenere i dsultati attesi e realizzare i
miglioramenti individuati in maniera continuativa e sistematica
« sipossa ottenere il miglioramento continuo di tutfi { processi e del Sistema di Gestione
per la Clualita.

4.41 Processie interazioni

Primario o | Interno ;
Processo di o Interagisce con {
Supporto | Esterne

H
H
ki
i

Riabiltazione o :
Ambulatoriale Adulti

Risorse Umane / Apparecchiature / Audrt
Interni / Non Confermita / Azioni ;
Corretiive

Riabilitazione Risorse Umane / Apparecchmture / AUdlt

Ambpigltoﬂaie © P ; [nterni / Mon Conformita / Azioni
Diomiciliare Etd
) Correttive

Evolutiva L
Riahilitazione P i Risorse Umane / Audit Interni f Non
Domiciliare Adulti ) | Conformita / Azioni Correttive

o . Risarse Umane / Audit Interni f Nan
Servizi di Formazions S i

N Conformita / Azioni Correttive
- Gestione delle Risorse 8 o Tutti
. Gestione fornitori di S
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prodotti e servizi R Interni / Non Conformita / Azioni
! | Correttive

Gestione delle Riabilitazione / Fornitori / Audit nterni /

apparecch |Iatu_r ¢ 5 l Mon Conformita { Azioni Corretlive
elettromeadicali
Audit Interni 5 I Tutt
Gestmnel EEiE”E Mon g | Tutfi
| Conformita
i Gestione delle Azioni .
Comeftive s I

4,4.2 PROCESSI E FLUSSI

Non Azjoni Auadit Approvvi- Risorse Apparec-
Conform. Corrett. Interni gionamenti Umane chiature

4.5 PROCEDURE APPLICABILI
PG. 56A "Riesame della Direziong”
PG. 85A "Miglicramento Continue”
PG. 85C “Rischi e deile opportunita®
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5 LEADERSHIP

5.1 LEADERSHIP E IMPEGNC

PROFILO AZIENDALE

1l Centro di Riakilitazione C.A.R.

La Societa Cooperativa Sociale di Azione Riabilitativa a r. L si identifica con il Centro di
Riabllitazione C.AR, centro extra-ospedaliere (ex arf, 26 L.833/78), accreditato con il
Servizio Sanitario Regionale del Lazio con deliberazione del Commissario ad Acla
n“U00040 del 15/02/2013 e successivi n® UQJ0D157 del 24/04/2015 e n."U000147 del
21/04/2017. Variazione della Direzione Sanitaria ufficializzata da Decreta U00506/2018.
Nuovo DS, Successiva variazione della Direzione Sanitaria ufficializzata nella nota prot. n°
2098623 del 07/04/2021 e ulieriors passaggio di direzione Sanitariz registrata con nota al
prot. ren. n. 4014 del 03/01/2023.

Essa provvede all’assistenza riabilitativa di saggetti di qualsiasi eta per il raggiungimento del
pii alto livello possibile di autonomia, compatibilmente alla disabliitd df cul sono portatori,
svolgendo attivita riabilitative mediante ia presa in carico globale, in regime non residenziale
{ambuiatcriate e domiciliare).

[I Centro di Riabilitazione C.A.R. & stato fondato nel giugna 1878 da tredici soci favoratar, in
prevalenza terapisti della riabilitazione (lg. 18/70).
Ha sempre operato in regime di convenzione con la Regione Lazio.
Inizialmente |e attivitd del Centro di Riabilitazione attivato dalla CAR. con sede in Via
Valfurva erano dirette alla riabilitazione di bambini e adofescenti in regime ambulatonale.
L'aumento del bisogno riabilitativo, la crescente attenzione alle cause che producono
disabilita, ia varieta e la complessita delle disabilitd stesse, hanno indofto gli operatori ad
estendere le attivita riabilitative a cittadini di tutte le eta, differenziandole in due servizi
specifici per eta:

« Uufenti in eta evolutiva

o Uutenti aduili
Dat 1887 |le attivitd di riabilitazione sono state effettuate anche in ambito domicitiare per
meglio rispondere alle esigenze di utenfi anziani efo con gravi disabilita, impossibilitati 2
nuoversi dal proprio domicilio.
Mel 2000 sono stati attivati | senizi di rishilitazione cardiotogica e vascolare per fornire una
risposta alle disabilitd derivanti da patologie cardiache e vascolart.
Nef 2004 la Societa Cooperativa di Azione Riabilitativa a r. 1. si & trasformata in Societa
Cooperativa Sociale arl.
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It Centro di Riabilitazione da giugno 2015 é ubicato in Via Pacchiarotti 40, angola Via
Maldacea nel guartiere Nuovo Salario. Si sviluppa in {ocali attrezzati di circa 1000 mq.
Operano nel Centro circa 100 tra operatori sanitar della riabilitazione, medici speciatlisti,
personale amministrativo,

1| Centro di Riabilitazione C.AR. daf 1984 & sacic FOAI, associazione fra Organismi che si
occupano di Riabiiitazione a vari livelli, nata con il precipuoc scopo di omogeneizzare, nella
piena autonamia di ciascun iscritto, 'intervento riabilitative a favore dei disabili.

Aderisce inoltre alla Legacoop ~ Lega Nazionale delle Cooperative e Mutue

& dal 2023 allAlSE - Associazione Imprese Sanitarie ndipendenti.

i Centro di Riabilifzzione CAR. & inseiito nella lista delle Struiture autorizzate dalla
Regiong Lazic al rilascio delta certificazione per § DSA (al sensi della DGR 32/2020 & LR
4/2603-RR 20/2019).

Il Centro di Riabiltazione C A R. accoglie, per il tirccinio clinico, gli studenti dei corsi di
laures in Fisioterapia, in Logopedia, in Psicologia delie Universita di Roma.

Il Centro di Riabilitazione C.A_R. ihcentiva 'aggiornamento professionale di tuiti gli operatori
nella certezza che la formazione e l'aggiormaments continie sono alla base del
migliaramenta della qualitd delle prestazioni.

L elevato livello professionale det proprio personale ha consentito al Centro di Riabilitazione
di farnire sempre un servizio di alta gualitd can notevale soddisfazione da parte det pazient
& della struttura regionale (Committents).

Le attivita

[l Centro di Riabilitazione C.A.R. eroga servizi per;
« Riabilitazione ambulatoriale aduit
+ Riabilitazione ambulatoriale in eta evolutiva
» Riabilitazione domiciliare
« Riabilitazione in trattamentt privati ambulatariali e domiciliar per quei pazienti che non
rispondono a requisifi i accesso determinati dale norme di accreditameanto.

5.1.1 Generalita

i a Direzione Aziendale intende perseguire una moderna gestione della Qualita, puntando a
una ottimale arganizzazione delle risorse, per ottenere la piena socddisfazions del
Committente e degli utenti. Per quasto si impegna a operare in accordo con la norma UNI
EM 1SO 90301.2015,

Ea Direzione Aziendale delegs if Responsabile Qualita al coordinamento del Sistema di
Gesticne per la (ualita descritto nel presente Manuale, affinche tale Sistema, interagendoc
con dipendenti, collaborator aziendali, forniton, utenti, Committents, possa garantire |a
massima soddisfazione del Committerte e degli utenti.
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Nella presente Sezione del Manuale sono ufficializzati gii intendimenti della Direzione circa
Forientaments assunto nella conduzione Sistema di Gestione aziendale per la Qualita.
Contestualmente viene descritta |a struttura organizzafiva & decisionale dell'azienda volta a
promuocvere le azioni occorrenti per prevenire it verificarsi di non conformita, per identificare
e registrare ogni problema relativo al Sistema di Gestione per la Qualita, in modo da
analizzare | dati e | fatti e di adottare scluzioni correttive o preventive, confrollando e
verificando finché non sia stata corretta la situazione di insoddisfazione, accaduta o temuta,

La Direzione dimostra leadership 2 impegne nei riguardi del Sistema di Gestione per la
GQualita.

a) assumendosi la responsahilita dell'efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita
come indicato nel presente Manuale;

b assicurando che la Politica per la Qualita e gli Ohiettivi siano stabiliti & compatibili con
la strategia aziendale e il contesto in cui opera I'azienda. La Politica & riporiata al § 5.2
del presents Manuale e gl Obiettivi per la Qualitd sono riportati annualmente in un
apposito documento allegato al Riesame di Direzione e comunicato al personale,

¢) assicurando che la Politica per la Gualita sia comunicata, compresa ed applicata
allinterno  dell'organizzazione, rendendola disponibile attraverso la rete interna
aziendale e illustrata nelle riunioni con il personale;

d) assicurando lintegrazione dei requisiti def Sistema di Gestione per la Qualita nei
processi aziendali;

e) promucvendo |a consapevolezza dell'approccio per processi;

f} assicurando che le risorse necessarie per il Sistema Qualitd siano disponibili e
varificandolo formalmente attraverso il Riesame di Direzione;

g) comunicando l'importanza di un Sistema Qualita efficace e della conformita dei reqursiti
det Sistema di Gestione per la Qualitd aftraverse le riunioni con il personale e gh alir
sistemi di comunicazione,

h} assicurando che il Sisterma di Gestione per la Qualitd raggiunga i suoi risultati defmiti e
verificandolo attraverso gli Audit Interni;

i) facendo parecipare attivamente, guidandc e sostenendo le persone che
contribuiscong all'efficacia del Sistema di Gestione per la Qualité;

iy promuovendo il migiioramento continuo, come indicate al paragrafo 10 del presente
Manuale,

k} fornendo sostegno a tutti | rueli manageriali per dimostrare come la loro leadership sia
applicata nelle rispettive aree di responsabilitd, nel rispetto delle mansioni attribuite a
ciascuno e indicate nella Procedura Gestionale "Organizzazione, rasponsabilitd, ivelli
esecutivi” (PG. 62B).

5.1.2 Focalizzazione sull’utente

Il Centro di Riabilitazione C.A.R., nel'ambitc del programma teso ad istituire, mantenere &
migliorare un Sistema di Gestione per la Qualita, conforme alla norma UNI EN I1SO
5001:2015, intende perseguire l'obiettiva di fomire servizi che soddisfino realmente le
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esigenze dei propri utenti e del Commitiente {come illusirato anche nei paragrafi 8.2.2 e
9.1.2 del presente Manuale della Qualitd) nel rispetto:
» delle specifiche confratiuali (vedi paragrafo 3.2.2)
« delle informaziont di ritornc degli utentt e del Committente {vedi paragrafi 8.2.1 ¢ 8.1.2)
focatizzandosi sull'aumento della soddisfazione dell'utante
+ degli ohieitivi della Qualita stabiliti dat Presidente del CdA.

il Centro di Riahilitazione C.A R. pone il massimo impegno nelfindividuare, comprendere e
soddisfare |le aspettalive e ie esigenze degli utenti e del Committente.
A tal fing, come indicato at § 4.2, il Centrg di Riabilitazione CA.R. ha:

+ identificato ke proprie parti interessate

« individuato le esigenzeffabbisogni di tutte le parti interessate

« tradotio tali esigenze/fabbisogni in requisiti

« determinato e affrontati 1 rischi e le opportunita che possono influenzare ta confarmita

dei prodotti @ servizi e la capacita di accrescere la scddisfazione del cliente.

In generale, i requisiti di carattere organizzativo, gestionale e tecnico-professionale relativi ai
Servizi e alle prestazioni erogate dalla C.A.R. sono:

= definiti dal Legislatore a livello nazionale & regionale (requisifi cogenti)

» precisatf dal doecumenti contrattuali sottoscritti con la ASL

« definiti da atli aziendali {deliberazioni, regolamenti, procedure, ecc.).
Tali requisiti sono definiti e formalizzati come descritto af § 8.2,

Tra i documenti contrattuali rivestone particolare importanza la "Carta del Semvizi® e |l
rapporic contrattuala con la ASL.

La Carta dei Servizi & a disposizione degli utenti, dei loro familiari e di chiunque desideri
nrenderne visione, come indicato nella Procedura Gestionale "Carta dei Servizi® (PG, 420).

5.2 POLITICA PER LA QUALITA’

5.2.1 Stabilire la Politica per la Qualita

It Centro di Riabilitazione C.AR. & impegnato nel miglioramento del propric Sistema di
Gestione per la Qualita aftraverso il costante richiamo all'organizzazione tutta circa
i'importanza del rispetto dei requisiti e le prescrizioni stabiliti per i processi attuati.

A tal fine ha stabilito una propria Politica per la {ualita ispirata at principi della Qualitd e alla
normativa SO 800%:2015, basati su obiettivi di seguito definiti & nel costants riesame del
sistema e delle risorse asseghate.
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La Politica per la Qualita:
a) & appropriata alle finalith e al contesto dell'organizzazione e supporta | suoi indirizzi
strategici;
b} costituisce un quadro di riferimento per fissare gli obiettivi per la Qualita;
c} comprende un impegno a soddisfare | requisiti applicabili;
d) comprende un impegno per il miglicramento continuo del Sistema di Gestione per la
Qualita.

La Politica per la Qualithd del Centro di Riabilitazione C.A.R., definita dalla Direzione
Generale:

- garanfisce la continuita riabifitativa nelfambifo df ogni singolo progetfo/programma
riabifitativo;

- garantisce uniformita of accesso alle prestazioni;

- assfcura agh ufenti def Ceniro una sempre migliore qualita di servizio e di assisfenza,
affraverso una metodologia di intervento che fiene confo dei bisogni, delle aspefiative
del paziente e dei stuoi familiard, defle sue disabilitd e defle sue abifita residue
recuperabili;

- garantisce appropriatezza e umanizzazione deffe cure;

- assfcura la qualitd organizzativa aftraverso tindividuazione di procedure sfandard per
la erogazione delle prestazions;

- garantisce la sicurezza degh ufenti e degli operalorn;

- assfcura la formazione e f'aggiormnamento del personale,

- alfiva ed offimizza fe atfivita di collaborazione con le istifuzioni sociali e sanitarie def
terriforio (Aziende ospedaliere, Distrefli socialf e sanitari, Mediel df base, efc.);

La Direzione verifica periodicamente che quesia Politica sia appropriata agh scopi ed al
contasto aziendale, atfuata e condivisa ad ogni livello dell'organizzazione stabilendo obisttivi
di miglioramento continue e di soddisfazione dell'ufente.

La responsabilita per la definizione delia Polifica per la Qualita e per la sua diffusione & della
Direzione Aziendale.

Le metodologie e 'organizzazione necessarie al raggiungimento degli obiettivi prefissati
dalla Direzione Aziendale scno oggetio di apposita documentazione di prescrizione e di
registrazione.

In patticolare, allo scopo di valutare il grade di applicazione e Tefficacia del Sistema di
Gestione par la Qualita, sono predisposti Audit Interni sia sul Sistema che sulle modalita di
attuazione delle atlivith da esso regolamentate.

Affinché la Politica per 1a Qualith venga aftuata, la Direzione Aziendale assegna spemfche
risorse interne di Audif &, ove necessario, fa ficorso a revisori esterni.
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Riesami sistematici consentono di accertare nel tempo se la Politica per la Qualita si
mantiene appropriata e adeguata a conseguire gli scopi definiti, i1 perseguimento del
miglioramento continuativo in tutti | processi aziendali ed una adeguata informazione ai
rertinenti livelli del Centro di Riabilitazione C.AR.

Campao prioritatio d'azione per it Cantro di Riabilitazione C.AR. & Ferogazione di Servizi di
Riabilitazione. A tale scopo esso =i adopera per avere personale capace e preparaic ed
assicura una struttura logistica & delie attrezzature che siang non solo in linea con guanto
richiesto dalle leggi & normative vigentt, ma che si mantengano continuamente adeguate alie
necessita.

It Centro di Riakilitazione C.A.R. si & dotato di una Carta dei Servizi, con l'obiettivo di
illustrare al pubblico | servizi erogatl, le relative strutture, il personale operante, le modaiita
per accederyi da parte degh utenti, nonché cosa l'utente deve fare in caso di problemi nel
servizio ricevuto,

La Carta dei Servizi & a disposizione degli utenti, dei loro familiari e di chiungue desider
prenderne visiong, come indicato nelia Procedura Gestionale "Carta dei Servizi” (PG, 42C).

Il Centro di Riabilitazione C A R. adotta altresi Linee Guida per i propri Servizi, disponibili per
i personale interessato. in tali documenti sono contenute le linee guida da applicare e gl
elementi da utifizzare per seguire e tenere softo contrallo il servizio degli utenti.

5.3 RUOLI, RESPONSABSILITA E AUTORITA NELL'ORGANIZZAZIONE

| ruoli, le autorita, le responsabilitd sono definite & assegnate per:

s assicurare |a conformita del Sistema di Gestione per la Qualita ai requisiti della norma

« assicurare che 'output dei processt sia guanto previsto

« riferire sulle performance del Sistema di Gestione per la Qualita, sulle opportunita di
miglioramento e sulle necessitd di cambiamento e innovazione e soprattutto riportare
informazioni alla Direzione

= assicurare |a focalizzazione all'utente in tutta l'organizzazions

o assicurare che lintegrita del Sistema di Gestione per la Qualita sia mantenuta quando
cambiamenti &l Sistema siano previsti e attuati,

La struttura organizzativa, di cui i Centro di Riabilitazione CAR. si avvale per poter
ottenere | risultati attesi, & schematicamente rappresentata alla fine della presente sezicne.
Nell'organigramma sono individuate tutte le Funzioni responsabili aziendali e ghi addetti di
specifiche attivita. L'organigramma € descritto nel modulo "Organigramma di funzione” (Mod.
628.02).
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Le responsabilitd delle posizioni funzionali e delle posizioni di staff nello svolgimento e nella
gestione delle attivita aziendali necessarie per garantire il corretto  funzionamento
dellazienda sfessa sone definile nella  Procedura Gestionale “Organizzazione,
responsabilita, livelli esecutivi® (PG, 62B).

La Direzione Aziendale provvede a emettere e ad aggiomare un organigramma aziendale
nominativa con lindicazione delle persone che ricoprono e diverse posizioni e (o porta a
conoscenza di tutti 1 dipendenti interessati. Quesie organigramma azienda e trascritto sul
modulo “Crganigramma’ (Mod. 62B.01).
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5.5 MATRICE DELLE RESPONSABILITA

Per attribuire |le respensabilita di attuazione e mantenimento det Sistema di Gestione per
la Giualita, nonché di documentazione dello stesso, viene utilizzata una Mairice delie
Responsabilithd avente in ascissa la Funzioni interessate dafi processi in cui si suddivide i
servizio fornito e in ordinata | paragrafi della norma UNI EN [S0O 8@001:2015.

Nella Matrice delle Responsahilitd viene indicata con R la responsabilita primaria e con C
la responsabilita partecipativa o df supporto.

Rif. M.Q. TITOLO DA R P& Coar
4.4 Slstema df Gesticne per la Qualita R o o L
4.2 Controllo dei document] e dei dati R - C
5 Leadarship R c c c
5.1 L.eadership € impegno B (i c c
5.2 Politi(‘:a"l;;;"I;.aual'[té - R c c c
53 ) Runll,_ respansabllitd e autorlta R c c c
£.6 Riesame det Sisfemna Qualita R G C-_ E
- — - C B - E . C
y — R .E__ -
f.il.5 Risorse per it monitoraggio e la misurazione [apparennhiééﬁ.é R c c
elettromaodicali)
7.5 Conirollo dei docwmenti e dei dati R c C c
B Attivita operative R R c
_- 8.2 Detenninﬁziur.t;;:.i;i requisiti del servizio [AHivith ex art 26 i c
ambulateriale e domiciliare)
..... 8.4 Approvvigicnamento R c c c
8.5 Produzione ed erogarlone del servizio c - R G
8 Vatutazione delle prestazion c G R c
9.2 Audit Internk della Qualita c R G C "
9.3 Riesamo del Sistema Qualita R G c
10.2 Nan conformita o Azioni camattive | C ....... R c c
Amministraziene, centabilita g bilancic R [

Legenda debla matrice: E=indica la responsabilith dell'attivita
G=1Indlza la selfaborazione nell'espletamenta doll'attivita

DA=Direrione Azisndale RQ=Responsabile Gualits  DS=Direzions Sanitaria Coor= Coordinatore
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La responsabilita di descrivere e di mantenere aggiornate le Procedure Gestionali e le
Istruzioni Operative del Sisterna di Gestione per la Qualita viene asseghata al
Responsabile Qualitd con il supporo del responsabile della funzione che ha la
responsabilitd primaria per ii punto in questione, vincolandolo ad ottenere 'accordo sulia
documentazione da parte di tutti i Responsabili che, per lo stesso punte, hanno una
responsabifita partecipativa,

5.6 PROCEDURE APPLICABILI

PG, 42C “Carta dei servizi®

FG. 56A “Riesame della Direzione

PG. 62B "Organizzazione, responsabilita, fivelii esecutivi”
PG. B5A "Miglioramento continuc”

PG. 85C “Rischi e opportunita®
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6 PIANIFICAZIONE

6.1 AZIONI PER AFFRONTARE RISCHI E OPPORTUNITA
Durante la pianificazione del Sistema di Gestione per la Qualita, il Centre di Riabilitazione
C.A.R. considera le parti interessate e il campo di applicazione del Sistema, per trattare |
rischi e {e opportunita, al fine dit

» dare assicurazione che il Sistema di Gestione per la Qualita raggiunga i risultati

attesi
« prevenire, o ridurre, effetti indesiderati
« meattere in atto il miglticramento confinuo

Come indicato al § 4.2, le parti interessate sono:
o gli utenti
« |laproprista
o il personale
o il Committente
= | fornitori
» [a societa civile.

It Centro di Riabiiitazione C.A.R. pianifica:

a} le azioni per trattare | rischi € le opportunita

b} le modalita per:
s rendere effettive ed integrare e azioni all'interno dei processi
« valutarne l'efficacia.

| rischi sono analizzati e poi classificati in base alla loro pricrita, La pricrita & determinata,
secondo il metodo FMEA (Faflute Mode and Effect Analysis)/FMECA (Faifure Mode and
Critical Effect Analysis), che fornisce il valore dellIndice di Priorita di Rischic {IPR).
L'IPR & dato dal prodotto tra la gravitd (G} degli effetti del rischio considerato, Ia
prebabilita (P) che l'evento rischioso si avver, |a rilevabilitd (R) data dal livello defle
misure di confrollo che consentono di individuare precocemente | rischi, come indicato
nellz Procedura Gestionale "Rischi e opportunitd” (PG, 85C).

Le azioni messe in atto per fronteggiare i rischi e cogliere le cpportunita sono proporzionali
allimpatto sulla conformita dei servizio.

Le azioni per trattare i rischi sono di diverso tipo:

« evitare il rischio

accettars il rischio al fine di perseguire un'opportunita
eliminare la fonte di rischio

modificarne la probabilitia o gl effeti

condividere il rischio

* # & &
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» decidere in modo informato di farsi carico del rischio stesso.

!'identificazione dei rischi nei processi aziendali e delle misure appropriate da adottare per
gestirl, & affrontala dal Centro di Riabilitazione C.A.R. unitamente allindividuazione delle
opportunita, cioé delle possibill soluzioni e contromisure per affrontarli.

Cltre ai rischi, il Centro di Riabilitazione C A R. individua e, per quanto possibile, cerca di
cogliers anche tutte le opportunitd che si presentano, come indicato nella Procedura
Gestionale “Rischi e opportunitd” (PG. 85C).

e azioni per trattare |e opportunita comprendono:

. I'adozione di nuove prassi

il lancia di nuovi servizi

l'tndirizzarsi a nuovi clienti

la creazicne di partnership

I'utilizzo di nuove tecnologie

altre possibilitd per affrontare le esigenze delf'azienda e degli utenti.

In vecasione del Riesame di Direzione viene effettuata una valutazione di efficacia e un
bilancio di quanto & stato fatto per 1 rischi e le opportunita che si sono presentati,

6.1.1 Pianificazione delfa Qualita

La pianificazione della Qualita per il Centio dif Riabilitazione C.A.R. ha come ohiettivo
principate 'attenzione verso tulti i fattori che concorrono alla realizzazione di servizi che
soddisfino e richieste ¢ le aspettative degli utenti, per consentire un impiego efficiente
delle risorse aziendali e per permettere otfimizzazione dei pracesm di ercgazione del
servizio stesso.

La Direzione assicura lg risorse umane e matetiali per garantire i raggiungimento,
Fintegrita e il miglioramento continuo del Sistema di Gestione per la Qualita e degli obiettivi
della qualita prefissati attraverso:

» la preparazione del Manuale della Qualité, delle Procedure Gestionali, delle {struzioni
Operative
l'attribuzione delle responsabilita ed autorita
le azioni per affrontare i rischi e le opportunita
l'individuazione di parametri di processo da cantreliare
la formazione € gualificazione del personale
la disponibilita di mezzi, attrezzature & risorse
{'assicurazione deil'efficienza del Sistema di Gestione per la Qualitd in occasione di
cambiamenti organizzativi
la gesfione dei flussi di informazione allinterno dellazienda
o il rispetto di leggi e regelamenti relativi ai settori di attivita delf'azienda
v |2 modalita per:

a} integrare e atiuare le azioni nei processi del Sistema di Gestione per la Cluahta

(§4.4)
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by valutare l'efficacia di tali azioni.

Le azioni intraprese per affrontare [ rischi e le opportunita devono essere proporzionate
alfimpattc potenziale sulla conformita dei servizl.

6.2 OBIETTIVY PER LA QUALITA E PIANIFICAZIONE PER . LORO
RAGGIUNGIMENTO

Annualmente il Presidente del CdA redige un piano aziendale degli Obiettivi specifici della
Qualitd per l'anno operative corrente, nel guale, sulla base dei risultati delfanno
precadente e detle eventuali nuove strategie aziendali, si elencano e si quantificano gl
Obiettivi. '

Gl Obiettivi per [a Qualita:

+ sono coerenti con la Politica della Glualita

« s0no misurabili

« tengono in conto i requisiti applicabil;

« sono fortemente correlati con la conformita del prodotio e con [a soddisfazione del
cliente

+ sono monitorati

s sone cemunicati agli interessatf

» sono aggiornali, guando necessario

I Centro di Riabilitazione CA.R. conserva infermazioni documentate in merito agli
Chiettivi per la Qualita

Nel pianificare la modalita per raggiungere gii Obietlivi per la Qualitd, sono chiarits:
» e azioni da realizzare

» e risorse da dedicare

» le responsabilifa delle azioni

» le tempistiche di realizzazioni

« il metodo per la valutazions del risultato

6.3 PIANIFICAZIONE DELLE MODIFICHE

Qualora emerga la necessita di effettuare modifiche al Sistama di Gestione per la Qualita,
le modifiche sono condotte in modo pianificato e sistematico.

Il Centro di Riabilitazione C.A R. considera:
» |o scopo delle modifiche e tutti | relativi effetti potenziadi
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« |anecessitd di conservarg lintegrita del Sistema
s [z disponibilita di risorse
¢ |a distribuzione o ridistribuzione delle responsabilita ed autorita.

6.4 PROCEDURE APPLICARILY

PG. 85A "Miglioramento continuo”
PG. 85C "Rischi e opporiunita®




Revisicne 11

MANUALE DEL SISTEMA DI | s
GESTIONE PER LA QUALITA | 2o

Pagina 31 di 65

7 SUPPORTO
7.1 RISORSE

7.1.1 Generalita
Il Centra di Riabilitazione CTA.R. ha provveduto a individuare le risorse necessarie ad
attuare le attivitd dei propri processi aziendali e a renderle disponibili,
In guesto medo il Centro di Riabilitazione CAR. pensa di aftuare nel mode migliore il
propric Sistema di Gestione per la Qualitad, di migliorarne in modo contindo la sua
efficacia, fornendo cosl un Servizio di alta gualitd con notevole soddisfazione da pare
degli utenti & della struttura regiohale (Committente).
Nell'individuazicne delle risorse necessarie il Centro di Riabilitazione C.A.R. considera:

a} Vesistenza intema di oppartune risorse

b} ta necessitd di acquisire risorse esterne

7.1.2 Persone

It personale costituisce una risorsa deila C A.R. che contribuisce in maniera determinants
.allefficacia dei processi aziendali. [I personale, infatti, rappresenta una risorsa che nel
tempo aumenta il proprio vafore, in maniera particolare se oggetto di un intelligente
investimente.

Di conseguenza il Centro di Riabilitazione CAR. reputa vantaggioso incentivare la
crescita del personale. La Direzione garantisce |le risorse necessarie al mantenimenio
delle competenze del persohale. A tal fine, nel budget annuale, viene stanziata una quota
destinaia al finanziamenio della pardecipazione degl operateri ai cors] di aggiornamento
formative ECM, in coerenza con i fabbisogni formativi rilevati e con 1 requisitt vigenti.

Il personale viene sefezionato in base alle competenze professionali e ai titoli richiesti per
le attivita {a termini di legge, ove necessaria).

Le mansioni collegate a tali requisiti € le relative responsabilith, sono descritte nella
sezione b del prasente Manuale e nella relativa Procedura Gestionale "Organizzazione,
responsabilita, fivelli esecutivi® (PG, 62B).

| requisiti di qualifica necessari € le caratieristiche dei personale occorrente a garantire un
corretto svolgimento delle attivita oggetto dei servizi forniti dal Centro di Riabilitazione
C.A R, sono accertati & documentati dai curricola di clascuna persona, che riportano il
titolo di studic conseguito, i corsi di specializzazione con conseguimentio dei relativi
affesiati, l'aftestate di iscrizione all'Albo di riferimento, I'attestazione o autocertificazione
degli ECM consequiti, le capacita e le esperienze maturate. il Centro di Riahifitazions
C.AR. gestisce, in un apposito archivio, | dati relativi alle qualifiche del personale, nonche
la formazione, gli addestramenti e i corsi seguiti.

Il Centro di Riabilitazione CAR. prevede che, nal limiti del possibile, nella fase di
selezione del persohale, non st fengano in considerazione le sole competenze teeniche,
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ma anche il potenziale di crescita e di relazione di ciascuno, sia verso 'ambiente interno e
i colleghi di lavora, sia verso 'esterno € la committenza.

7.1.2.1 Formazione

Ogni persona che opera per il Centro di Riabilitazione C.A.R. deve essere consapevoie di
come il suo specifico lavoro sia rilevante ed importante per il raggiungimento degh obiettivi
aziendali.

L'individuazione delle necessita di formazione del personale nasce:
= dalle richieste da parte del personale
+ dalla stessa Direzione Aziendaig, in base alla Politica della Qualita e agli Obiettivi
da raggiungere
+ dai Riesami del Sistema di Gestione per [a Qualita

Per la pianificazione della forrazicne del persanale, generaimente le modalita operative
song una g pilt fra quelle elencate:
a) partecipazione a corsi di formazione
by parecipazione a seminari su specifiche materia
¢} affiancamento ad una persona gia espera per un periodo sufficiente a trasferire le
conoscenze necessarie, assegnando a guella il compito della formazione.

| e attivith formafive vengone, per guanto possibile, pianificate in anticipo dalla Direzione
Aziendale In un piano formale, elaborato con cadenza generalmente annuale in base ad
una valutazicne delle necessitad personali di formazione, delle conoscenze acquisite, delle
capacita e delle esperienze, in relazione ai compiti assegnati o da assegnare.

Per la partecipazione a corsi 0 ad altre iniziative di Formazione o di specializzazione, |l
Centra di Riahilitazione C.A R. concede dei giomni di permesso al personale, come previsto
dalle normative e dagli accordi vigenti.

7.1.2.2 Provvedimenti disciplinari
Per gl eventuali provwedimenti disciplinari il Centro di Riabilitazione C.AR. si atfiene a
quanto previsto dalle vigenti normative e dal Contratio Nazionale Collettivo df Lavoro.

7.1.3 Infrastruttura

L'Azienda si & dotata delle infrastrutture necessarie per I'atiuazione dei propri processi e
pone particolare attenzione ad esse, stanfe la loro siretta connessione alla fornitura di
servizi di alta qualitd che ottengano seoddisfazione da parte degli utenti e della struttura
regionale (Committente).

Per tutte le attrezzature e le apparecchiature utilizzate per i propri processi, I Centro di
Riabilitazione C.AR. ha individuato i controlli da effettuare per assicurarne l'affidabilita, 1a
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funzionalita e per mantenerne l'efficienza mediante operazioni di messa a punto, di verifica
o di manutenzione.

Per quanto riguarda lhardware e il software utidizzali in azienda, ne viene curato i
mantenimento e Faggiornamento secondo fe disposizioni della Direzione Aziendale che si
avvale del supporto di esperti esterni, di ditte fornitrici e def Responsabile Sistemi
Informatici.

7.1.4 Ambiente per il funzionamento dei processi

[} Centro di Riabiltazione C.AR. opera in conformitd alle norme applicabili sulla gestione
sanitaria, sulla sicurezza e igiene del lavoro e mette a disposizione & manutiene gli
ambienti necessar per il funzionamento dei suoi processi & per consegire la conformita
dei prodetli 2 servizi.

Per mantenere sotto controllo le condizicni di rispetto e di aggiornamento alle normative
applicabili, i Centro di Riabiiitazione C.A.R. ha provveduto a stabilire norme interne che
assicurino la salvaguardia delle persong e delie cose all'infernc dalla Struttura.

Sono considerati:
+ gli aspetti fisici {{'ordine e la pulizia, |1a temperatura, l'umiditd, lluminazione, I flusso
d'arig, l'igiene, il rumore, l'ergonomia)
« gl aspettt sociali {condizioni di lavoro non discriminatorie, tranguille, non conflittuali)
« gl aspetli psicologici {riduzione dello siress, prevenzione del bumout, protezione
emotiva);

7.1.5 Risorse per il monitoraggio e la misurazione

7.1.5.1 Generalita

[t Centro di Riabilitazione C.A.R. ha individuato e proprie necessita in ordine ai dispositivi
di monitoraggio, di misuraziore e per assfcurare l'affidabilita e la funzionalita delle
apparecchiature e delle strumentazioni sanitarie ulilizzate per it servizio agli utenti, o che
abbianc attinenza con esso, e mantenerne l'efficienza mediante operazioni di verifica di
conformita, eveniuale controllo di taratura, eventuale verfica di  funzionalita,
manutenzione.

7.1.5.2 Acquisti

Gli acquisti di apparecchiature e attrezzature sono effettuati in ordine a elementi di
hisogho & di qualitd evidenziati dal personale o per decisione autonoma della Direzione
Aziendale.

il Respansabile della funzione alia quale sara assegnata una apparecchiatura partecipa
alla definizione delfle specifiche tecniche per I'acquistc dell'apparecchiatura stessa e alla
definizione di eventuall capitolati di nara. Anche if parscnale interessato contribuisce alla
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definizione dei bisogni di acquisto apparecchiature, agli eventuali collaudi, alle verifiche di
adeguaterza e di idoneita all'uso.

7.1.5.3 Formazionefaddestramento del personale
Il Centro di Riabilitazione C.A.R. fa si che il personale che utilizza le apparecchiature:
s cohosca l'uso di ciascuna apparecchiatura che utilizza
+ conosca le modalita per effettuare o per richiedere la manutenzione, crdinaria e
stracrdinaria, delle apparecchiature che utilizza
» prenda pare alla gestions delle apparecchiature.

A tale scopo, in caso di acquisto di una nuova apparecchiatura, il Centro di Riabilitazione
C.A R. provvede alla adeguata formazione/addestramento del personale interessato.

7.1.5.4 Responsabile delle Apparecchiature Elettromedicali e Carrello
Emergenzelurgenze

La Direzione Aziendale designa un Responsabile delle Apparecchiature Elettromedicali e
Carrello Emergenze/Urgenze il quale ha il compito di accerarsi periodicamante che siano
stati effettuati o fatti effettuare i contralii, le venfiche e le tarature necessarie.

7.1.5.5 Rapporto tecnico annuale

A fronte di specifica richiesta da parte della Regione, o della ASL di riferimento territoriale,
annualmente il Responsabile delle Apparecchiature Elettromedicali & Carrello
Emergenze/Urgenze, in base alle verifiche di sicurezza e agli altn interventi effettuat],
predispone un rapporte tecnico sullo stato di sicurezza delle apparecchiature e o
trasmette alla Direzione Aziendale che lo rende noto ai Responsabili delle differenti
funzioni.

7.1.5.6 Trasmissione delle informazioni ai livelli sovraordinati

Qualora livelli sovraordinati ajla Struttura richiedano informazioni sulle apparecchiature
presenti net Centro di Riabilitazione C.AR., il Responsabile delle Apparecchiature
Elettromedicali & Carrello EmergenzefUrgenze, in base alle registrazioni e alle
infoermazioni in suo possesso, provvede a predisporre la necessaria documentazione,

7.1.5.7 Manutenzione e gestione

Ur'apparecchiatura medicale, dal momento in cui entra nel Centro, viene identificata
mediante un codice e, ove richiesto dalla documeniazione tecnica di prodotto, inssrita in
un piano di controllo/taratura efe di manutenzione.

It Centro di Riabiltazione C.A.R. mantiene aggiornato 'elenco di tutte le apparecchiature di
proprieta delfazienda. _ '

Per ogni apparecchiatura il Centro di Riabilitazione CAR. mantiene aggiornata
un'apposita scheda ripotante le informazioni di base necessarte per una efiiciente
gestiona dell'apparecchiatura stessa, le istruzioni da utilizzare per verifica di conformita,
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sventuale controfloftaratura, eventuale wverifica di funzionalitd, manutenzione e le
registrazioni degli intervent effettuati.

7.1.5.8 Riferibilita delle misurazioni

il Centro di Riabilitazione C.A.R. predispone una pianificazions e documentazione delle
operazioni di verifica di conformitg, eventuale controlioftaratura, eventuale verifica di
funzionalitd, manutenzione periodica delle apparecchiature. Nella realizzazione di tali
attivita viene utilizzata la documentazione prevista dal manuale tecnico emesso dal
produttore per to specifica strumento, o aliro documento equipallente.

Le procedurefistruzioni di verifica di conformitd, controllo, taratura, verifica di funzionalita,
manutenzions delle apparecchiature sono applicate in base alle indicazioni fornite dal
costruttore, o altre indicazioni equipolienti, e, ove non effetfuabili direttarmente in azienda, il
Centro di Riabiltazione C.AR. si impegna a servirsi solo di Centri 0 di personale
autorizzato e specializzato per la specifica operazione. tali procedure/istruzioni sono rese
dispanibili nei luoghi dove 1ali operazioni vengono effattuate.

Per ogni apparecchiatura gli interventi di controlio, taratura, verifica ¢ manutenzione vanno
registratl come indicato nella Procedura Gesticnale "HTA — Apparecchature elettromedicali
Acguisto Risarse Tecnologiche e Strumentali” (PG. 76A).

Su ogni apparecchiatura sono anche applicate apposite etichette recanti l'identificazione
dellapparecchiatura stessa e le informazioni necessarie per gli interventi di verifica
periodica di conformita o eventuale taratura.

Gualora da parte del personale addetto all'uso di un'apparecchiatura (o da parte di
chiungue zltro all’interno del Centre) si rilevi che per 'apparecchiatura stessa é scadufo il
periodo di validitd della verifica periodica di conformitd o eventuale taratura, o che
Fapparecchiatura presenta evidenti problemi dt non funzionalita, si procede all'immediato
arresto dell'apparecchiatura stessa e all’apposizione di un'opporiuna indicazione che ne
indica la non utilizzabitita.

Gualora un'apparecchiatura risulti non conforme a quanto prescritio oppure fuori taratura,
& necessario accertare quali impatti ha avuio tale episodic e se & necessario Tipetere |
trattamenti, o alire prestazioni, effettuati da tale apparecchiatura.

7.1.6 Conoscenza organizzativa
Le conoscenze necessarie per conseguire ia canformita dei servizi seno costituite da;

+ Linee Guida e protocolii relativi all'attivita istituzionale

s preparazione professionale del personale sanitario e relativo aggiornameanto detla
Farmazione

» preparazione professionale del personale tecnico (tecnici, amministrativi, ecc) e
relativo aggiornamento della Formazicne



Revisione 11

MANUALE DEL SISTEMA DI | e
GESTIONE PER LA QUALITA | #9%20%

Pagina 36 di 65

s eosperienza dell'attivita svolta negli anni:
o Indicatori di Qualita dei processi
« rilevazioni di customer satisfaction e reclami
s conoscenza nella Struttura delle normative di dferimento relative a;
o autorizzazione al funzionamento e alla rispondenza ai requisiti previsti
dall' acoreditamento isfituzionale
o delibere e regolamenti della Regione Lazio e delle ASL di riferimento
o igiene e sicurezza dei luoghi di lavoro
o responsabilita amministrativa delle imprese
o rispetto del Codice in materia di protezione dei dati personali
» utilizzo di risorse esterne per consulenze legali, tecniche, amministrative.

La conoscenza organizzativa del Centro di Riabilitazione C.A.R. & costituita dalia
conoscenza specifica dell'crganizzazione, maturata atfraverso l'esperienza. Queste
canoscenze sonc uilizzate e condivise al fine dif conseguire gli oblettivi dell'organizzazione
e sono manienule e messe a disposizione del personale che opera nel Centro di
Riabilitazione C.AR.

In previsione di sviluppi, e in considerazione delle tendenze dei parametr del contesto
aziendale, il Centro di Riabilitazione C.A.R. considera le conoscenze esistenti, e determina
il medo di acquisire conoscenze supplementari necessarie.

Nell'affrontare le esigenze e tendenze di cambiamento, il Centro di Riabilitazione C AR,
considera la propria conoscenza al momento e determina come acquisire o accedere alle
conoscenze aggiuntive necessarie e agli aggiornamenti richiesti.

Per acquisire conoscenze supplementari, si agisce sulle risorse interne attraverso:
la valorizzazione delle esperienze maturate
la formazione
analisi degli erron
la ricerca di documentazione relativa alle conoscenze richieste.
E sulle risorse esterne attraversao:
» reperimento di standard, norme, codici, etc
» |a parecipazione a conferenze
« ['attivazione di consulenze.
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7.2 COMPETENZA

I Centro di Riabilitazione C.A.R. definisce la competenza necessaria per H proprio
personale & si assicura che tale personale sia competente sulla base di titoli appropriati, di
appropriata formazione ed espetienza, secondo le Leggt & le Normative vigent!.

[I Centro verifica che tutto il personale sanitaric soggetic allobblige ECM mantenga

aggiornata la propria formazione attraverso il conseguimento dei crediti previsti,
[l controllo avviene meadiante:

- raccolta e verifica annuale degli attestati ECM e del dossier formativo individuale,

- moniteraggio dello stato crediti sul portale CO.GE APS,

- registrazione delle attivita formative nel modulo “Formazione del Personale” (Mod.

740.13) del personale,

- verifica annuale delliscrizione all’'Albo,

- verifica insussistenza cause di incompatibilita ai sensi art.53 D.Lgs 165/2001.
La responsabilith di tale verifica & assegnata al Responsabile Qualita, in collaborazione
con i Responsabile Sanitario. L'esito del monitoraggio viene riesaminato in sede di
Riesame defla Direzione.}
La Procedura Gestionale “Organizzazione, responsabilita, livelli esecutivi® (PG .62B)
definisce le responsabilita, Fauforita ed | rapporti reciproci delle posizion! funzionali, del
personale nelio svolgimentc ed esecuzione delle aftivitd aziendali e stabilisce le
competenze professionali minime per ciascun ruolo.,

Qve possibile, iI Centro di Riabilitazione C.A R. fornisce addestramento o intraprende altre
azioni per acquisire le necessarie competenze, e valuta l'efficacia delle azioni realizzate.

It Centro di Riabilitazione C.AR. conserva informazion! dosumentate come evidenza delle
competenze, come definito nella Procedura Gestionale "Risorse umane” (PG, 624).

7.3 CONSAPEVOLEZZA

It personale del Centro di Riabilitazione C.A.R. conosce:
» la Politica per ta Qualita
« gl Obiettivi generali per la Qualita & gli Obisttivi per ta Qualitd che Ii riguardano
« [effefio delia loro attivita sull'efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita
« le implicazioni delle Non Conformita ai requisiti del Sistema di Gestione per la
Qualita.
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il personale & sensibilizzato circa 'importanza della propria attivita, il proprio contributo al
raggiungimento degli Obiettivi di Qualita, l'efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita
e dei conseguenti risultati del Centro di Riabilitazione CA.R. A gquesto scopo, { Centro di
Riabilitazione C.A.R. ricorre a programmi di formazionefaddestramento e colloqui con il
personale.

74 COMUNICAZIONE

La comunicazione & supporto fondamentale per futte le attivita di gestione per la Qualita.
l.a Direzione Aziendale assicura l'aftivazione di adeguati processi di comunicazione
allintemo del Centro di Riabilitazione C.AR. &, piU in particolare, delle comunicazioni in
materia di efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita.

7.4.1 Metodi di comunicazione
[l Centro di Riabititazione C.A R. ha determinato guali comunicazioni, interne ed esterne,
song rilevanti ai fini della gestione del Sistema di Gestione per ia Qualita.

FPer tali comunicazioni il centro di Riabilitazione C.A.R. ha definito helle Procedure
Gestionali e nelle Istruzicni Cperative:
s chi & responsabile della comunicazione
cosa & necessario comunicare
gquando comunicare
con chi avere comunicazione
coIme comuhicare.

A tale scopo il Centro di Riabilitazione C.AR. utilizza essanzialmente quattro metodi di
comunicazione:
» scambio di mail attraverso la rete maf aziendale
s comunicazione documentale scritta, attuata mediante ordini di servizio, lettere
perasanali, ecc.
« scambi di informazione isfifuzionalizzati, quali riunioni nelle guali, gquando
opporiung, viene rilevata la presenza e redatto un verbale
+ altri tipi di comunicazione non formalizzati, quali collogui, informazioni affisse nelle
bacheche aziendali, inserimento nell'intranet aziendale per e comunicazioni nterne
e nel sito internet per le comunicazioni destinate ali'esterno, ecc.

7.4.2 Comunicazioni di fipo orizzontale e verticale

La Direzione Aziendale assicura un sistema di comunicazione di tipo gerarchico {verticaie)
attraverso comunicazioni, ordini di servizic al personale, o a particolari categorie di esso,
o a patticotari funzioni, a seconda delie necessita.

La Direrione Aziendale ha poi stabilito un sistema per la circolazione, pianificata e
regolata aftraverso le procedure operative di riferimento, delle informazioni fra le varie
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funzioni {orizzontale} di decumenti di regisirazione della Quafita (Cartelle Clinico-
Riahilitative

Integrate, ecc) o di alira documentazione amministrativa e gestionale.

La verifica della efficacia della comunicazione & assicurata da un sistema di verifica di
riterno effettvata per mezzo di colloqui specifici con i responsabili delle funzioni efo con le
rappresentanze sindacah.

7.5 INFORMAZION] DOCUMENTATE

7.5.1 Generalita

Il Sistema di Gestione per la Qualita aziendale si basa su elementi di carattere prescrittivo
& organizzative. Per quanto riguarda te nome interne, la Direzione Aziendale ha
provveduto ali'emissione del presente Manuale del Sistema di Gestione per [a Qualita e
alla emissione di Procedure Gestionali, di Istruzioni Operative e della documentazione
necassaria per garantire che | Servizi forniti siano conformi ai requisiti di livelle guaiitativo
stabiliti dal Centro di Riabilitazione C.A.R. in favore degli utenti.

Sulla base delle esigenze individuate nel Centro di Riabilitazione G.AR., del gradeo di
complessita e di interazione dei processi gestiti e in base alle competenze possedute dal
personate, e siala prodotta ed emessa la documentazione necessaria per garantire che i
Servizi forniti sianc conformi ai requisiti di livello gualitative stabiliti dal Centro di
Riabilitazione C.A.R. in favore degli utentt.

{e infermazieni documeniate esplicitamente richieste dalla norma e mantenute dal Centro
di Riabiltazione C A.R. sono le seguenti:
= Campo di applicazione {§ 4.3) comprendente anche la giusiificazione defla non
applicabilita del requisito 8.3

+ Pescrizione del Sistema di Gestione per la Qualitd e dei suoi processi (§ 4.4}

a  Politica per ta Qualita {§ 5.2)

+ Obiettivi per la Qualita (§ 6.2)

» Adeguaterza dei sistemi di monitoraggio e misurazione (§ 7.1.5).

« Competenza (§ 7.2).

« Dimostrazione della conformita ai requisiti del processo come pianificato {§ 8.1).

« Riesame dei requisiti refativi ai Servizi (§ 8.2 3).

» Documentazione sulla valutazione & monitoraggio delle prestazioni def fornitori (§
8.4.1).

= Definizione delle caratteristiche dei Servizi e i ¥isultati da conseguire (§ 8.5.1).

» Attivita da effettuare e risuliati da raggiungere (§ 8.5.1).

« Mantenimento della rintracciabilita (§ 8.5.2).

= Perdita, danneggiamento o inutllizzabilita di una proprietd del cliente o di un

fornitare esternc {§ 8.5.3).
+ Controllo delle modifiche (§ 8.5.8).
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« FEvidenza della conformita del Servizio rilasciato a fronte dei criferi di accettazione
(§ 8.6).

+ Riferibilitd delle persone che sono autorizzate al rilascio del Servizio at cliente (§
8.6).

» Controllo dei risultati dei processi, prodotti o Servizi non conformi (§ 8.7).

+ Evidenza dei risultati di monitoraggi & misurazioni, analisi e valutazioni {§ 9.1.1).

» Evidenza della applicazione ed effettuazione del programma di Audi Interni & |
relativi risultati (§ 9.2).

« Risultati del Riesame di Direzicne (§ 9.3.3).

= Natura delle Non Conformita, correzioni e Azioni Correttive (§ 10.2).

Oltre a guanto su detto 11 Ceniro di Riabilifazione CAR. ha determinato quale ¢ la
documentazione di origine esterna necessaria al Centro e oppoerunamente identificata
{vedi ¥.5.3.4).

7.5.2 Creazione e aggiornamento

Tutti i documenti di registrazione della Qualita (modulistica, ecc) previsti dal Sistema di
Gestione per la Qualita aziendale, in guanto tali, devono rispettare, in termini di modalita,
di identificazione, codifica e archiviazions, ig prescrizioni previste dal Centro. di
Riabilitazione C.AR. e descritte nelle Procedure Gestionali “Gestione dei documenti e dei
dafi’ (FG. 42A) e “Gestione modulistica e registrazione della Qualitd” (PG, 42B).

| documenti di registrazione della Qualitd sono inserifi in un apposito elenco, mantenuto da
RQ, che riporta ke informazioni significative ai fini della loro correfta gestione.

7.5.3 Controllo delle informazioni documentate
Tutte le informazioni documentate richiaste dal Sistema di Gestione per la Qualita e dalla
Narma 130 9001:2015 sono fenute sotto controllo per assicurare che siano dispenibili e
idonee all'utilizzo, dove & quanda necessaro.
Tali informazioni documentate sono identificate, archiviate, aggiornate, ovvern eliminate,
adeguatamente protette, come descritto nelle Procedure Gestionali "Gestione dei
documenti e dei dati" (PG. 42A) e "Gestione modulistica e registrazione della Qualita” {PG.
42B), le quali ne definiscono:

a) la distribuzione, 'aceasso, i reperimento e l'utilizzo

b} l'archiviazione e la preservazione

c) la tenuta sotto controllo delle modifiche aftraverse indice di revisione

d) la conservazione e I'eliminazione.

Tutti | documenti di registrazione della Qualita, che possono essere sia in forma cartacea
che in formato digitale, vengono ordinatamente censervati dal personale interessato per
un tempeo almeno part a quello definito nel module “Elenco del document; di registrazione
della qualitad” (Mod.42B.01). Tali documenti devone essere faciimente rintracciabili per
condurre analisi, idenfificare azioni correttive efo preventive, o dare evidenza allEnte di




Revisione 11

MANUALE DEL SISTEMA DI Data Rev.

GESTIONE PER LA QUALITA | 20620

Fagina 41 di 65

certificazione, o ai Committenti, dei controlli eseguiti in ottemperanza a quanto stabilito
canfratiualmente.

Dai docurmenti di registrazione della Qualita RQ frae quelle indicazioni che permettono di
evidenziare situazioni di Non Conformita, o rischi del lore verificarsi, owvero possthili
miglioramenti degli elementi def Sistama che assicurino risultati migliori a parita di risorse,
Alfra funzione delle registrazioni della Qualita & di costituire la base quantitativa su cui
impostare il processo periodico di Riesame del Sistema di Gestione per la Qualita, che |l
Fresidente del CdA, con la collaborazione del Responsabile Qualita, conduce, almeno una
volta Fanno, allo scopo di verfficarne l'efficacia e Fefficienza, decidere su quali aree
indirizzare gli sforzi e le risorse per oftenere miglioramenti di carattere prioritario.

It Centro di Riabilitazione C A.R. assicura che i personale sia coinvelio e contribuisca alia
redazione e alla revisione dei documenti del Sistema di Gestione per la Qualita.

7.5.3.1 1 Manuale del Sistema di Gestione per la Gualita

Il presente Manuzle, predisposto dal Centro di Riabilitazione C.A.R., descrive lo scopo e il
campo di applicazione del Sistema di Gestione per la Qualitd (Sezione 3}, richiama le
procadure applicabili ai processi descritti nelle varie Sazioni, descrive in via generale fali
processi e le loro interazioni & documenta la conformita del Sistema ai reguisiti della
Norma 150 8001:2015. _ '
[l Manuale reca la firma del Presidente del CdA per approvazione ed é reso disponibile
nella rete aziendale da RGL

Copie non numerate del Manuale possonoc essere rilasciate, a titolo informativo, ad Enti
esterni e/o al Committente, solo previa autorizzazione del Presidente del CdA.

Defte copie hanno in evidenza sulla copertina la scritfa: “Copta non confrollata”, oppure
“Copia per informazione”,

7.5.3.2 Le Procedure Gestionali

Le Procedure Gestionali descrivono le modalitd di svolgimento delle attivita, le
responsabilitd e | compiti delle varie funzieni dell’Azienda, elencano la modulistica
utilizzata, alla luce delle prescrizioni previste dal presente Manuale.

Le Procedure Gestionali sono elaborate e verificate dai responsabili delle funzioni
aziendali, con Feventuale supporto di RCl, sono approvate dal responsabile delia funzione
inferessata e sono rese disponibili nella rete aziendale da RQ.

Le Procedure Gestionali prescrivono la compilazione della modulistica di supperto con ia
guale viene registrata la effettiva modalita di svolgimento delle aftivita,

Questi documenti sono archiviati e gestiti con controllo di revisione e sono inserifi
- nell'elenco dei documenti del Sistema di Gestione per ta Qualita.
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7.53.3 Le Istruzioni Operative

Le [struzioni Operative swiuppanu il contenuto delie Procedure Gestionali, descriveno, con
il tivello di dettaglio necessario, le modalita operative cui si attengono ghi c:peratc:ri di
specifiche aree di attivita aziendale.

Le [struzioni Operative sono elaborate dai responsabili delle funzioni aziendali con
Feventuale supporto di RQ, sonc in finea generale approvate dal responsabile della
funzione interessata e sono rese disponibili nella rete aziendale da RQ.

7.5.3.4 Gesfione dei documentt di origine esterna
| documenti di arigine esterna, aventi rilevanza per il Sistema di Gestione per la GQualita
aziendale, song:
» leggi, norme, regolamenti dello Stato efo della Regione Lazio in materia di Sanita e
concernenti if campo di attivita del Centro di Riabilitazione
s Documenti fiscali, amministrativi e legali
« QConvenzioni e accordi con la Regione Lazio (Committente} € con la AS.L. df
riferimento territoriale
s Comunicaziont ufficiali con ii Committente, con gli utenti, con & forniteri, con ghi Enti
esterni.

| documenti di origine esterna guali leggi, norme e ragolamenti inerenti la atlivita
istituzionale del Cenfro di Riabilitazione C.AR. sono inseriti in un apposito elenco,
mantenuto dalla Direzione Aziendale, nel quale sono riportate le informazioni significative
ai fini della loro corretta gestione & tenuta softo controllo.

7.6 PROCEDURE APPLICABILI

PG, 42A Gestione dei documenti e dei dati

PG. 42B Gestione della modulistica e registrazioni della Qualita

PG. 42C Carta dei Servizi

PG. 62A Risorse umane

PG. 62B Organizzazione, rasponsabilita, livelli esecutivi

PG. 76A HTA - Apparecchiaiure Elettromedicali, Acquisto Risgrse Tecnologiche e
Strumentali
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8 ATTIVITA OPERATIVE

8.1 PIANIFICAZIONE E CONTROLLO OPERATIVI

I Centro di Riabilitazione C.AR. ha individuato i propri processi, definendo anche le
interazioni reciproche fra i processi stessi. Ha poi determinato gli elementi necessart per
moniforare ciascun processo, aftraverse | metodi che sono stati ritenutl pitl adeguati al fine
di misurare ed eseglire prove e controlli sui processi stessi,

| processi richiesti per la realizzazione dei servizi forniti sono planificati in maniera
coarente con i requisitt degli altri processi del Sistema di Gestione per la Qualita,
Nel'ambito della pianificazione sono state definiti nelle Procedure Gestionalt di riferimento:
a} i requisiti relativi al servizio / prestarzione e i relativi standard di qualita
b} i processi di suppeorto, | documenti e le risorse necessarie per fa realizzazione def
servizi
¢} le risorse necessarie per conseguire la conformita ai requisiti relativi
d} le attivith di controllo, verifica, misurazione, moniforaggio e ispezione richieste per
garantire 'efficacia dei processi realizzativi e la conformita dei servizi ad i relativi
criteri di accettazione
e} le registrazioni necessarie a fornire evidenza che:
2. | processi realizzativi & | servizi forniti soddisfino | requisiti
b. | processi siano stati effettuati come pianificato.

Il Centro di Riabilitazione C.A.R. tiene sotto contrallo le modifiche pianificate e riesamina le
conseguenze dei cambiamenti involontari, intraprendendo azioni per mitigare ogni effetto
negativo, per quanto necessario,

|| Centro di Riabilitazione CAR. assicura che i processi affidati alfesterno sono tenuti
sotto conirolio (§ 8.4).

LUina sintetica rappresentazione del processi, con le relative interazioni, e modalita
deil'analisi e del controlio, sono riportati alla Sezione 4 det presente Manuale e nella
Procedura Gestionale "Miglioramento continuo” (PG. 85A).

8.2 REQUISITI PER 1 SERVIZI

8.2.1 Comunicazione con l'utente

Il Centfro di Riabilitazione C.A.R. si pone come obisttivo e principale punto di forza I'attivitd
di realizzazione dei Servizi di Riabilitaziene. L'aftento controlle di cgni fase dell'erogazione
di ciascun Servizio Riabilitativo consente 'oftimizzazione del Servizio stesso. Tali confrodli,
capitari e regolari, uniti ad una attenta selerione e formazione del personale, determinano
Iefficienza dei servizi erogati,
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Particolare afienzione viene presfata alle esigenze manifestate da ciascun utente e in
particotare, come descritic nelle Procedure Gestionali di riferimento:
« fornendo adeguate informazioni relative ai servizi erogati e alle relative modalita
+« accogliendo le necessitd dellutente nella programmazione degli  intervent|
riahilitativi
« gestendo le informazioni di ritorno provenienti dai servizi e, in patticolars, 1 reclami
per fare =i che l'uiente riceva sempre e comungue un'assistenza gualificata ed
attenta alle sue esigenze
« tenendo sotto controlio le proprieta dell'tente
+ definendo specifici requisiti per le azioni di emergenza

[ processi relativi agli utenti senc elencatt nella Sezione 4 del prasente Manuale. Le attivita
di erogazione dei servizi relativi sono descritte nel successivo paragrafo 8.5 della presente
Sezione.

tl Centro di Riabilitazione C.A.R. si avvale di canali di comunicazione quali telefona, e-mail
per informare sui servizi offerti e rispondere proptamente e in maniera adeguata agli
interrogativi defl’'utente e del Committente.

il Centro di Riabilitazione C.AR. pone la massima attenzione nel gestire efficacemente la
comunicazione con gli utenti e il Commitiente, nonché per gestire eventuali reclami
provenienti dagh stessi.

Il Centro di Riabilitazione C.AR. si & dotato di una Carta dei Servizi, con 'obiettivo di
illustrare al pubblico | servizi erogati, e relative strutture, i personale operante, le modalita
per accaderyi da parte degli utenti, nonché cosa 'utente deve fare in caso di prablemi nel
servizio ricevuto,

La Carta dei Servizi & a disposizione degh utenfi, dei loro familiari & di chiungque desideri
prendeme visione, come indicato nefla Procedura Gestionale "Carta dei Servizi" (PG.
42C).

Il Centro di Riabiltaziene C A R. pone l'utente in condizione di esprimere |a sua opinione
sulla qualita dell'assistenza ricevuta. A tale scopo agli utenti viene fornito un gquestionario
di valutazione def gradimento delle prestazioni ricevute, nonché c'é, disponibile per tutti gli
utenti e visitatori, apposita modulistica per presentare reclami. | dati ottenuti vengono
etaborati periodicamente e ufilizzati dalla Direzione Aziendale, in paricolare in sede di
Riesame della Direzione.

8.2.1.1 Consenso informatc al Trattamento Riakilitative

Il Centro di Riabilitazione CA.R. ha definito le modalita da adottare in merito alla
informazione, richiesta e raccolta del “consenso informate” ai traftamenti riabilitativi cui si
ritene di dover sotioporre lutente. In modo particolare i1 Centro individua tutte le
condizioni necessarie per porre ['utente nelle condizioni di assumere in piena autcnomtia la
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decisione di sottoporsi & meno al trattamento proposto avvalendosi delle informazioni
fornite dal personale della struttura.

8.2.2 Determinazione dei requisiti refativi ai servizi

| requisifi di carattere organizzativo, gestionale e tecnico-professionale relativi ai servizi e
alle prestazioni erogate dal Centro di Riabilitazicne C.A.R. sono:

definiti dal Legislatore a livello nazionale e regionale (requisiti cogenti}

precisati dai docuementi contratiuali sottoscritti con PASL

definiti da afti aziendali {deliberazioni, regolamenti, ecc.)

ricavati datle informaziont derivanti dalla raccolta di dati di base presso ghi utenti e il
Committente.

Il Centro C.A.R. attesta di essere pienamente in gratio di corrispondere a quanto dichiara
in relazione ai servizi offert,

8.2.3 Riesame dei requisiti relativi ai servizi
Al ricevimento di una richiesta di prestazione i Centro di Riabilitazione C.A.R., prima di
accettarla, vertlica di essere nella condizione di poter soddisfare pienamente le aspettative
del richiedente.
Questo tipo di verifica, “riesame del contratto” o "verifica dei requisiti”, si propone di:
» garantire la corretta interpretazione delle esigenze & dei biscgni dell'utentz o del
Committente
« garantire il rispetto dei requisiti cantraftuaii
o garantire il rispetto del requisitti non stabiliti dalfutente ma necessari per
l'espletamento del servizio
» garantire il rispetto dei requisiti cogenti applicabil]
+ verificare Ia capacitd techica, organizzativa e gestionale di erogare ta prestazione
richfesta, nel rispetio dei requisiti contrattuali {espliciti ed impliciti)
» evidenziare e risolvere eventuali criticitd (che potrebbero compromettere Fefficacia
della prestazione efo la soddisfazione delf'uiente o del Committents)
« risolvere eventuall divergenze tra | requisiti Achiesti e | requisiti formalizzati in
precedenza
« evidenziare responsabilitd e impegni reciproci
= evidenziare eventuali forme di tutelal/garanzia.

Le registrazioni del risultate dei riesami e delle conseguenti azioni sono conservate in
accordo alla procedura di gestfione dei documenti nel rispetto delle indicazioni di Legge e
delia Regione Lazio.

A frente di eventuali modifiche ai requisiti del servizio fornito, | Centro di Riabilitazione
C.AR. assicura che i relativi documenti contrattuali e informativi siano emendati e che le
parti delf'organizzazione e il personale coinvolto siano messi a conoscenza delie modifiche
stesse.
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I Cenfro di Riabilitazione C AR. conserva informazioni documentate dei risuitati del
Rizsame e di ognf huovo requisito per [ servizi.

8.2.4 Modifiche ai requisiti per i servizi

Quando i requisiti dei servizi vengono madificat, il Centro di Riabilitazione C. AR, assicura
che le pertinenti informazioni documentate sianc aggiornate e che e persone pertinenti
siano rese consapevoll in merito ai requisiti modificati.

8.3 PROGETTAZIONE

It processo di progettazione ed ercgazione di corsi di formazione non e applicabile al
Sistema di gestione per la Qualitd del Centro di Riabilitazione C.AR. in guanto
l'organizzazione non eraga direttamente atfivita formative.

8.4 CONTROLLO DEI PROCESSI, PRODOTTI E SERVIZ] FORNITI DALL'ESTERNG

8.4.1 Generalita

[} Centro di Riabilitazione C.AR. esegue una attenta selezione dei propri forniort di
pradotti e servizi per mezzo di valutazioni determinate e ha stabilito precist criteri oggettivi
di qualifica dei fornitori.

[n via generale i prodotti e i setvizi ai guali ci si riferisce fanno parte delle seguenti classi:
» prodofti e materiali
« aitrezzature e apparecchiature
« sarvizi appaltati a fernitori esterni
» personale medico, sanitario, terapisti, educafori, operatori, consulenti esterni.

H Centro di Riabilitazione C.A K. mantieng un appoéito elenco dei fornitori. Tale elenco &
periodicamente aggiomatoe sulla base delle capacita dei fornitori stessi di mantenere ed
incrementare ka propria conformita alle richieste del Centro.

| fornitori sono qualificati per mezzo di una valulazione effetiuata sulla base di elementi
che attestano in maniera esauriente il giudizio sul fornitore stesso, gualk:

« gualita dei prodotti e/o dei serviz

+ disponibilita e la flessibilita

* prezzi

« referenze.
L.a gualfifica dei fornitori viene assegnata e aggiornata nel tempo attraverso le valutazioni
periodiche dei risuliati delle prestazioni fornite.

Il Centro di Riabilitazione C.A.R. acquisisce prestazioni sanitarie o professionali fornite da
collaboratori esterni al Centro, medico, sanitario, terapisti, educatori, operatori, consulenti
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esterni, o altro, che risulti affidabile e qualificato. La decisione dell’acquisizione di tale
personale & affidata alla Direzione Aziendale con {'eventuale supportc della Direzione
Sanitaria efo della funzione interessata alla collaborazione del personale esterno.

Tutti indistintamente | fornitori significativi vengono valutati periodicamente dal Centro di
Riabilitazione C.A R., come indicate nelle Procedure Gestionali "Riscrse umane” (PG.
6824), “Approvvigionamenti e gualificazione dei fornitori” (PG, 74A), “Acquisizione e
gestione del personale sanitario a collaborazione™ (PG. 74B).

Annuatmente il Centro di Riabilitazione C.A.R. crganizza una valutazione di sorvegiianza
delle prestazioni dei fornitori e del personale dell' Azienda.

Le prestazioni di ogni fornitore gualificate vengono controllate e verificate attraverso la
registrazione degli eventi significativi che lo riguardano.

Per i prodotti essi sono:
» integritd dei prodotti in arrivo e completezza della documentazione allegata
» rispetio degli ordini inviati
» flessibilifa nella gestione delle richieste “urgenti” di tipo tecnico e logistico
» disponibilitd e capacita di risoluzione di problemi segnalati
» gassenza di reclami o segnatazioni di ufenti riconcucibili al fornitore esterno.

Per le prestazioni professionali i parametri sono:
» rispondenza del servizio ai requisiti richiesti
soddisfazione dell'utilizzatore
puntualitd nell'erogazione del servizio
capacitd e disponibilita nel gestire cambiamenti non pianificati
competanza.

In tutti | casi il prezzo viene considerato fra gli elementi di giudizio.

Generaimente una valutazione negativa comporta la sospensione del rapporto di fornitura,
g pud giungere fino alla risoluzione del rapporte nel caso di Non Cenfermita ripetute e
fraquenti, a insindacabile giudizio della Direzione Aziendale.

{| Centro di Riabilitazione C.A.R. conserva infermazioni documentate di tutte le attivita
sopra elencate e di ogni necessaria azione che scaturisce dalle valutazioni.

8.4.2 Tipo ed estensione del controllo

Tutti gh ordini di acquisto di prodotti sono gestiti dal’Amministrazione, la quale provvede
alla gestione delle richieste d'acquisto fatte da parte dei vari responsabili aziendali.

] documenti di acquisto vengono conservati,
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Gli eventuali ardini di acquisto effeftuati verbalmente vengono annotati dal personale sul
madula o lettera di acquisto. Per tali ordini il ciclo deli'ording si chiude con il documento di
consegna ricevuto dal fornitore.

Al fine di ottenere un completo monitoraggic iniziale e nel tempo della capacita dei fornitor
di soddisfare | requisiti specificatl nei documenti di acquisto,  Centro di Riabilitazione
C.AR. effettua contralll in ingrasso dei prodott] consegnatl.

Gli approviggionamenti song verificati periodicamente, come definiio nella FProcedura
Gestionale "Approvvigionamenti e qualificcaione dei fornitor” (PG. 74A).

Per quante riguarda i controlio delle prestazioni fornite da personale esterno, medici,
sanitari, terapisti, consulenti esterni, o aitro, ia valutazione pericdica sulia conformita &
affidata alla Direzione Aziendale e alla Direziong Sanitaria, che pud avvalersi della
collaborazicne di altre funzioni aziendali, in particelare della funzione presso la quale 1l
perscnale ha prestato la sua collaborazione, cosi come definito nella Procedura
Gestionale "Acquisizicne & Gestione del personale sanitario a collaborazione” (PG, 74B).

Nei casi di Non Conformita rilevate nel corso delf'effettuazione degli Audit, & compito di chi
ha effetiuate 'Audit stesso provvedere al rilisvo della difformita, alla gestione della Non
Conformita e a trasmettere successivamente tuili | documenti di contrelio e | rapporti dt
Non Conformita, come indicate nella Procedura Gestionale "Gestione delle MNon
Conformitd” {PG.B3A).

Nel determinare il tipo e 'estensione dei controlli da applicare alle forniture, il Gentro di
riabilitazione C.AR. considera:

« [impatto potenziale dei processi, prodottl & servizi approvvigionati ail'esterno sulla
capacita dell’azienda ad incontrare le specifiche dei clienti, e le norme esteme
cogentl

v effettivo controtlo applicato dai fornitori stessi.

Il Centro di Riakilitazione C.AR. siabilisce e applica le prove, | controlli e le altre aftivita
che ritiene necessarie per assicurare che | processi, 1 prodotli e i servizi approvvigionati
al'esterno non abbiano effetti negativi sulia capacita dell'azienda a erogare agli utenti
servizi conforrmi.

8.4.3 Informazioni ai fornifori esterni
i Centro di Riahilitazicne C.AR. comunica ai fornifort, ove applicabile, i requisiti in
relaziones a:

s prodoftifservizi & processi realizzati per conto del Centro di Riabilitazione

« benestare alla consegna del prodotio / servizio; metodi, processi, attrezzature

« competanze del personale, incluse le qualifiche necessarie

» interazioni con il Sistema di Gestione per la Qualitd del Centro
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s conirolli e menitoraggio che il Cenfro di Riabilitazione C.A R. intende apptlicare sul
Fornitore e sulle forniture

« eventual attivita di verifica che il Centre C AR, intende realizzare presso i luoghi
del Fornitora.

It Centro di Riabilitazione C. A R. assicura che {'adeguatezza delle informazioni al Fornitore
sia verificata prima della lorg frasmissione allo stesso.

8.5 PRODUZIONE ED EROGAZIONE DEI SERVIZE

8.5.1 Controllo della produzione e dell’erogazione dei servizi

| Servizi erogati dal Centro di Riabilitazione C.A.R. vengono condotti nel pieno e totale
rispetto delle normative e delle condizioni poste dalla Regione Lazio (Committente) per [a
concessione dell’accreditamento al Centro di Riabiltazione CA.R. con fufilizzo di
personale competente e dotato delle necessarie qualifiche, mettendo in atto azioni atte a
pravenire 'errore umano.

Per la verifica della rispondenza di quanto effeftuato dal Centro di Riahilitazione C AR, per
'erogazione dei servizi agli utenti con quanto richiesto dalle normative vigenti & dal
Committente, Regione lLazio, la Direzione Aziendale ha effettuato un riesame di fali
normative, oppure lo effettua al bisogno quatora il Commitiente modifichi le condizioni
dell'Accreditamento.

Il Committente, Regione Lazio, e gli organi dello Stato possono chiedere di effetiuare
verifiche sui servizi realizzati dal Centro di Riabilitazione C.AR., nonché sulle sue
attrezzature e infrastrutture, secondo guante previste dalle normative e dalle leggt vigenti.
Di norma non sono previste verifiche da parte di altri soggetti, ad eccezione delle verifiche
dell'Ente di Cerificazione.

li Centro di Riabilitazione C.AR. si & dotato di una "Carta dei Servizi”, con {'obiettivo d
ifustrare at pubblico | Servizi erogat, le relative strutture, il personale operante, le modalita
per accedervi da parte degli utenti, nonché cosa l'utente deve fare in caso di problemi nel
servizio ricevuto.

La Carta dei Servizi € a disposizione degli utenti, dei lero familiar e di chiungue desider]
prendernea visione.

Le aftivita riabilitative fornite dal Centro di Riabilitazione C.AR. sono realizzate, nella
generalitd dei casi, attraverso le seguenti fast:

1. Prenotazione

2. Presa in carico

3. Ciclo di trattamento

4, Dimissione
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Tali attivita avvengonge nel rispetio di precise procedure approvate dalla Direrione
Aziendale, sono confarmi alle narmative vigenti e sono riportate nelle Procedure Gestionali
di riferimenta.

Gli strumenti impiegati per la documentazione delle attivitd sono costituiti da
documentazione cartacea & dal sistema informatico. Le modalifad di gestione e controllo
sono descritte nelle Procedure Gestionali € nelle Istruzioni Operative,

a; Accoglienza e fraftamento riabilitativo ambulatoriale per pazienti adulti e dell'eta
evolutiva
[t tratfamento riabilitativo ambulatoriale & indirfzzato a pazienti, con discreto livello di
autonomia affetti da disabilita che richiedano interventi righilitativi mirati al recupero
efo al mantenimento delle funzioni. Gli ambiti di intervento riabilitativo sono riferiti a
disabilita motorie, def iinguaggio, cognitive, neuropsicologiche,
comportamentalifretazionali, derivanti da patologie ortopediche, reumatologiche,
neurologiche, acute, croniche, ingravescenti e disabilita & carico del sistema
venoso-linfatico-arerioso, |t trattamento riabilitative & indirizzate anche a pazient
oncologici con esiti vascolarn; pazienti cardiopatici & cardio-operati per i recupero
funzionale e la correzione dei fattori di rischio coronarico.
il trattamento ambulatoriale per minori dell'Eta Evolutiva avviene in ambiti di
ittervento che scno riferitt a disabilia motorie, neuropsicologiche, a disturbi del
linguaggioc, dell’apprendimento, comportamentali, relazionali, congenite o acquisite.
Le modalita di esecuzione & contrallo di gueste attivitd sono descrite nelle
Procedure gesfionali "Accoglienza, Eleggibilitd e Prenotazione dei Pazienti Adulti e
della Etd Evolutiva” (PG. 72A}, "Eleggibilita e Ammissione Pazienti Adulti e della Eta
Evolutiva® (PG. 72B) e " Riahilitazione e Prgetito Riabilitativo Individuale per Pazianti
Adulti & della Eta Evolutiva” (PG. 75A).

h) Accoglienza e trattamento riabilitativo domiciliare per pazienti adulti e dell'eta
gvolutiva
It trattamento riabilitativo & indirizzato a pazienti adultt affetti da patologie invalidanti
e ingravescenti non autosuffictenti, non autonomi nella deambulazione e negli
spostarmenti, | quall vengono assistiti prasso 1l propric domicilio, con varie tipologie
di trattamenti riabilifativi per dizabilta motorie, del linguaggio, cognitive,
neuropsicologiche, respiratorie,
il traftamento domiciliare per minori dell'Etd Evolutiva avviene in ambiti di intervento
che sono riferiti a disabilita motorie, neuropsicologiche, a disturbi def linguaggie,
dellapprendimento, comportamentali, relazionali, congenite o acquisite.
Le modalitd di esecuzione e controllo di queste attivithA sono descritte nelle
Pracedure Gestionali “Acceglienza, Eleggibilitd e Prenotazione dei Pazienti Adulti e
della Eta Evolutiva” (PG, 724), "Eleggibilita e Ammissione Pazrienti Adulti e della Fta
Evolutiva” (PG, 72B), "Riakilitazione e Proette Riabilitativo Individuale per Pazienti
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Adulti & della £ta Evolutiva” (PG, 75A) e “Riabiltazione Domiciliare Adult® (PG.
75B).

Il Centra di Riabilitazione C.A.R. ha definito degli Indicatori di Qualita per tenere sotto
controlle le caratteristiche dei Servizi e della loro erogazione. Tali Indicatori vengono
monitorati e utilizzati per la definizione delle politiche aziendali, come indicato nella
Sezione 5 del presente Manuale e relative Procedure Gestionali di riferimento.

Il personale responsabile deli'utente controlla la corretta esecuzione dei processi e i loro
possibili mighioramenti attraverso fa Cartella Clinico-Riahilitativa Integrata e 1 suoi allegati,
Tale documentazione viene aggiomata costantemente nel corse degli stessi, cosi come
illustrato nella Procedura Gestionale “La Cariella Clinico-Riabilifativa Integrata” (PG. 75E).

1| Centro di Riabilitazione C.AR., per mezzo di appositi documenti di prascrizione, formisce
a tutto il personale coinvolio nella erogazione dei servizi, le informazioni e le risorse
necessarie, a seconda dei ruoli e delle competenze, per la gestione dei processi affidati.
Queste risorse includono la possibilitd di disporre di Procedure Gestionali, di Istruzioni
Operative, di documentazione appropriata, di strutture, di strumenti e di apparecchiature
idonee, di mezzi per i controlli, di disposizioni per i monitoraggi da eseguire.

F inoltre specifica responsabilita del personale gestire, nelfambitc delle competenze
assegnate, il rapparte con Futente nelle varte fasi det processi che riguardano quest'ultimo
nel corso del suoi rapporti con il Centro di Riabiltazione C AR. e nella sua permanenza
nresso di esso.

I Centro di Riabilitazione C.AR. ha definito come moniforare e misurare, guando
applicabile, i propri processi, inserendo nei documenti prescrittivi di sistema i metodi
ritenuti pit adeguati al fine di eseguire prove e controlli sui processi stessi,

Le registrazioni & | monitoraggi sone gestiti per mezzo di prescrizioni descritte nelie
opportune Procedure Gestionali e Istrizion Operative. '

Eventuali difformita riscontrate sono gestite come previsto per le Non Conformita.

| processi aziendali richiamati nel presente Manuale sono definiti, regolamentati e
cantrollati dal sistema di Procedure Gestionali e df istruzioni Operative che stahiliscono le
modaiita da applicare nello svolgimento delle aftivitd, i criteri di identificazione, le
registrazioni da effettuare.

le atfivitd sono svolte nel rispetto delle norme fecniche e di legge. Le variazioni sono
recepite nel Sistema, verificate, approvate ed emesse atfraverso la revisione delle
Procedure interessate.
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8.5.1.1 Linee Guida e validazione dei processi

 Centro di Riabilitazione CAR. provvede alla validazicne del processi riabilitativi
attraverso |'adozione di specifiche linee guida interne e istruzioni operative:

«|0.75A.10 Protocolle per |a Riabilitazione Ambulatoriale - Pazienti con Malattia di
Farkinscn

¢ |0.75A.11 Protocolle per la Riabkilitazione Domiciliare

«|0 75A 12 Protocollo per la Riabilitazione Ambulatoriale

«10.75A.14 Rischio ciinico ed eventi sentinella

«|0.754A.16 Protocolic  per la Riabilitazione del paziente con deficit cognitivi &
neuropsicologic

«10.75A.17 Protocollo per la Riabifitazione del Paziente Oncologico Foniatrico

« 0. 75418 Protocollo per la Riabilitazione Logopedia Pazients adulto

=0 75A 18 Protocollo & Riferimenti per la Riabilitazione Respiratoria

o 10.75A.25 Profocollo Riakilitazione del Pavimento Pelvico

« [0, 75C.01 Protocolio guida Riabilitazione Cardiologica

o [0 75C 02 Protocollo per la Riabiltazione del Paziente con disabilita secondaria a
patolagie vascolarn e cncologiche

« |0.75C.03 Protocolio Progetto Mardic YWalking. .. ..camminare verso ta salufe

La validazicne delle linee guida interne & data dalle modalita operative specifiche del
Centra di Riabilitazions C.A.R., consalidate da anni di esperienza.

Nel Centro di Riabilitazione C.AR. non sono attuati processi che necessitano di una
specifica validazicne ai fini dell'accertamento preventivo di conformita dei risulati attesi.
(lualora se ne debbano effetiuare, essi sono gestiti per mezzo di specifiche prescrizioni
che definiscono:

le metodologie predefinite per le attivita da effettuare

e evantualt apparecchiaiure necessarie

H personale eventualmente qualificato

le registrazioni che devono essere prodotte

8.5.1.2 Informazione, consenso e dimissione

Per agni percorso riabilitativo il Medico Responsabile det PRI definisce il piane terapeutico
e informa l'utenie, o chi ne esercifa la potestad, in modo chiare e comprensibile sullo stafo
clinico, sulle opzioni terapeutiche e sugli obiettivi. L'utente e coinvolio nelle decisioni e il
consanso alb trattamento & acauisito e documentato su Modulo “Consenso informato
Trattamento Riabilitativo - Persona Adulta® (Mod. 72B.07) o su Modulo "Consenso
informato Trattamenie Riabilitativo - Persona Adulta con necassita di tutela” (Mod. 72B.17)
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o, nef casc di paziente dellEta Evolutiva, “Consenso infarmato Trattamento Riabilitativo -
Persona Minore® (Mod. 72B.18) prima dell'avvia del parcorso riabiliiativa,

Alla dimissione, i1 Medico Responsabile del PRI redige e consegra la lettera di
dimissionefrelazione finale contenente diagnosi, percorso svolto, risultati raggiunti e
indicazioni per la continuita terapeutica.

In caso di richiesta di dimissione anticipata da parte dell’'utente o dei familiariftutare legale,
in contrasto con le indicazioni dell'equipe riabilifativa, il Medico Responsabile de| FRE
infarma 'ufentefamiliaritutore legale sulle possibili conseguenze cliniche & riahilitative
derivanti dall'interruzione anficipata del trattamento, nonché sui dinfti e dover connessi al
rifiutn delle cure. Inolire il Medico Responsahile del PRI formalizza la volonta del
Futenteffamiliareftutore legale facendogli sottoscrivare | modulo di dimissione in cui verra
riportata la suaflora “dichiarazione di dimissione volontaria contro il parere sanitario”.

8.5.2 I|dentificazione e rintracciabilita

Lidentificazione e la rintracciabilitad di ogni utente e dei singoli servizi {quali tratiamenti) ad
ess0 erogati & assicurata tramite apposita documentazione prescritta nelle Procedure
Gestionalt e nelle |sfryzioni Operative di riferimento. Tra tale documentiazione rivests
particolars importanza la Cartelia Clinico-Riakilitativa Integrata | identificata da PRI che
cantfene, e | documenti ad essa allegati come indicato nelliistruzione Operativa "istruzioni
ner la compilazione delfa Cartelfa Clinico-Riabilitativa Intearata” {10. 75A.01}

Mella Cartella Clinico-Riabilitativa Integrata & riportata la storia clinica del{'utente nella sua
permanenza presso il Centro di Riabilitazicne C AR., i vari servizi di cui ha usufruito, le
visite madiche e quanto aliro effetiuato.

Ciascuna Cartella Clinico-Riakilitativa Integrata viene identificata con il codice univoco
assegnato al PRI che contiene. La Segreteria registra inoltre ciascuna Cartella Clinico-
Riabilitativa Integrata in maniera da assicurarne |a rintracciabilita.

Mel periode di permanenza dejl'utente pressa | Centro CAR. fa Caitella Clinico-
Riabilitativa Integrata, con i suoi allegali, viene custadita presso la sede del Centro CLAR.,
nell'Archivio Corrente, Dopo 1a dimissione dell'utente dal Centro di Riabilitazione C AR, la
relativa Cartefla  Clinico-Riabilitativa Integrata viene archiviata come indicato nella
Procedura Gestionate "Conservazione, Custodia e copia della Cartella Chnico-Riabilitativa
Integrata™ (PG. 72G). :

| trattamenti effettuati ali'utente sono registrati come previsto nella Procedura Gestionale
“La Cartella Clinico-Riahilitativa Integrata” (PG, 75E).

8.5,3 Proprieta che appartengono agli utenti o ai fornitori esterni
[ prodotti forniti dall'utente sono essenzialmente informazioni di carattere clinico-
anamnestico.

[ dati clinico-anammestici di ciascun utente vengono raccolti dal personale e annofafi
all'interno della Cartella Clinico-Riabilitativa Integrata, la quale viene gestita, nel rispetto
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delle normative e delle leggi vigent, come indicato nelle Procedura Gestionale “La Cartella
Clinico-Riahifitativa Integtata” (PG. V5E).

Inoltre, per guanio concerne Je informazioni e | documenti forniti dall’utente, vale la
ctausola della riservatezza, a cui il Centro di Riabilitazione C AR. & tenhuto periegoge e 2
livello contrattuzle.

Vengono cansiderate informazioni riservate non soltanto quelle desumibili dai documenti e
dai materiali forniti dai clienti ma anche tutte le informazioni verbali correlabili ai processi
interni & al servizi offerti.

Le Canelle Clinico-Riahilitativa Integrate scno tenute sotto controlle al fine di:
» garantire idonee condizioni di immagazzinamento e conservazione tall da evitare
smarrimenti, danneggiamenti e deterioramenti
+ evitare ['utilizzo e l'accesso da parte di personale non autorizzato

Cualora una Cartella Clinico-Riabilitativa Integrata dovesse essere persa, danneggiata o
essere comungue inutilizzabile, il Centro di Riabilitazione C.AR. provvede a gestire la
situazione secondo guanto previsto nella Sezione 8 del presente Manuale e relative
Procedure Gestionali e ad informarne 'utente.

Le proprieta dei fornitori esterni, quando si frovano sotto il contrallo det Centro di
Riahilitazione C.A.R., o vengona da esso utilizzate, sono identificate, verificate, protette e
salvaguardate.

Guando la proprietd del fornitore esterno dovesse essere persa, danneggiata o altimenti
riscontrata inadatta all'utilizze, il Centro di Riahifitazione C AR. riferisce cid al fomitore
esterno e conserva informazioni documentate su quanto accaduta,

8.5.4 Preservazione

| prodotti e | materiali che vengono movimentati, immagazzinati, conservati e cansegnati
nel Centro di Riahilitazione C A R. sono essenzialmente presidi sanitarf e materiali di
CONSLMO.

I| Centro di Riabilitaziong C.A.R. utilizza per {'immagazzinamento di tali prodotti lacali nai
guali vengonao garantite condizioni idonee alla conservazione del prodotti e dei materiali e
che sono dotati di scaffalature efo appoggi.

Ogni prodotto o materiale in arrivo viene sottoposto alle verifiche standard, come descritto
nel paragrafo 8.4.2 della presente Sezione,

Per movimentazione si intende ogni traspeorto interno al complesso det Centro di
Riabilitazione C A.R. La movimentazione & di competenza del fornitore relativamente alio
scarico & alla consegna dei prodotti, del personale delle funzioni interessate per fa
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consegna o it ritiro dei prodotti, del personale che ha in custodia i prodotti per | movimenti
interni al servizio stesso.

La movimentazione avviene secondo regole prestabilite, definite dal Cenftro di
Riabilitazione C.A.R., ed & effettuata dal personale addstto. Tutte le operazioni di
movimentazione & consegna sono realizzate nel rispetto della normativa vigente in materia
di sicurezza ed ambiente.

8.5.5 Afttivita post-consegna

| progetti riabilitativi, effettuati dal Centro di Riabilitazione CAR., in regime di
accreditamento, hanno una durata stabilita dalle vigenti normative. La dimissione
dellutente avviene di norma al termine del "Progetio Riabilitativo ndividuale™.

Nel caso in cui si vogliano ulteriormente ottimizzare i risultati, o quando necessita ulteriore
tempo per i raggiungimento degl obiettivi stilati nella fase iniziale del progetto, se
ricorrong le condizioni poste dalle normative regionali, il Centro di Riabilitazione C.AR.,
attraverso il medico responsabile del PRI, pud proporre alia Asl la prosscuzione del
trattamento riabilitativo facendo richiesta di proroga.

8.5.6 Controlle delle modifiche

Una volta definito un "Progetto Riabilitativo [ndividuale”, le eventuali modifiche =sono
esaiminate dal Medico Responsabile del PRI e dallequipe, che valutano | contenuti della
modifica e le conseguenze sull'aftivita riabilitativa gia svolta & su quella ancora da attuare.

Le modifiche a un PRI sono trattate e controllate con le stesse modalitd di gestione della
prima stesura del PRI stesso, sone documentate aftraverso la stessa modulistica e
vengono approvate con le stesse modalita della prima stesura del PR

La documentazione viene conservata.

8.6 RILASCIO [ SERVIZI

It Sistema dif Gestione pear la Qualiia aziendale ha adottato adeguati metodi per monitorare
e mislrare le caratteristiche dei servizi fornili e per verificare che 1 relativi requisiti siano
soddisfatti,

Il Responsabile Qualitd provvede alla definizione dei dati occorrenti per sviluppare analis]
ed indici di conformita, affinche it servizio stesso possa essere misurato e il suo
monitoraggio generi oppertunita di mighoramento continuo.

La raccolta dei dati & effettuata a cura del Responsabili delle funzioni interessate o
direttamente dal Responsabile Qualita.
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8.7 CONTROLLO DEGLI CUTPUT NON CONFORM]

Per "Non Conformitd” si intende un mancato soddisfacimento da parte del Sistema di
Gestione per la Qualitd di un reguisito o una deviazione rispetto alle specifiche di
riferimento, cioé il mancate soddisfacimento di una esigenza o aspettativa che pud essere
espressa, generalments implicita o cogente, e quindi jo scostamento dai valori di specifica,
o 'assenza, di una o pil caratteristiche di qualita. Le Non Canformita sono gestite come
previsto nella Procedura Gesticnale "Gestione delle Non Conformita” (PG. 83A).

l.e Non Conformita possono riferirs:

« a un prodote riguardano tutte le anomalie rferbill a materiali, attrezzaiure o
prodotti che il Centro di Riabilitazione C AR. rceve, acquista, tratta o produce,
quali materiali approvvigionati, dispositivi, aftrezzature, strumenti, esiti di intervent
riabifitativi, risuitati di attivita/processi di produzione, ecc.

« a un Servizio: riferite ai tempi, alle modalita e caratteristiche con cui il Sefvizio &
erogato (tlempi di attesa efo di esecuzione di prestazioni, modalitd di accesso alla
Struttura, modalita di comunicazione con I'utente, ecc.)

» @ Un processa: tiferite alla non corretta applicazione delle disposizioni operative,
riguardano la mancata applicazione di istruzioni, medalita operative consolidate efo
concordate, documenti prescrittivi spedificati (scostamento dalle linee guida, cariella
clinica compilata in modo inadeguato, smaltimento rifiuti in contenitori non idonet,
manutenzione preventiva delle apparecchiature nen eseguita, ecc)

« al Sisterna di Gestione per la Qualita: riconducibili alla progetiazione del Sistema di
aestione per la Qualita e dei suoi processi, quali Audit Interni nen efficact, Riesame
della Direzione inefficace, mancanza di isfruzioni per la sicurezza degli operatoni,
ece.

1| controllo delie attivitd e i rilievo di Non Conformita riguarda con le stesse modalita |
servizi interni e quelli affidati a terzi: consulenti o societa fomitrici. La rilevazione di Non
Conformita & compito e responsabilitd del Responsabile della funzione/servizio interessato
oppure del Responsabile Qualitd qualora il Respeonsabile non abbia potuto o voluto
provvedare.

Le Non Conformita, che siano di prodotto, di servizio, di processo, di sistema, sono trattate
a mezzeo di:

a) correzione

b) segregazione, contenimento, sospensiane del servizio o del prodotto

c) informazioni allutente,

Nel casc in cui i proceda ad una correzione, il servizio corretio ¢ sottoposio a nuova
verifica di conformita, :
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Le Non Conformité sono registrate sull'apposita modufistica a cura del Responsabile della
funzione dove essa & stata rilevata, il quale ne trasmette copia al Responsabile QGualita, |l
guate mantiene copia di tutli | rapporti di Non Conformita & della documentazione
connessa alla rilevarzione, alla gestions e alla risciuzicns delle Mon Conformita.

i| soggetto incaricato di {rattare la Non Conformita provvede a individuare & registrare la
causa della Non Conformita £ assume le iniziative necessarie per la risoluzions.

Al termine, | Responsabile (lualita organizza un Audit efo un esame documentale e
procede direttamente alla verifica delf'efficacia della risoluzione.

L'iniziativa per la risoluzione della Non conformita viene considerata efficace se esistono
evidenze oggettive che detta iniziativa ha consentito di eliminare la Non Conformita.

Il Centro di Rishilitazione C.A.R. conserva informazioni documentate che descrivono ke
Mon Conformita rilevate, le azioni adottate per |a foro risoluzione & ogni altra informazione
relativa a esse.

Il Responsakile Qualita, di concerto con ta Direzione Aziendale e con i Responsabili delle
funzioni, effiettua un'analisi delle Mon Conformita riscontrate per evidenziare e possibili
Azioni Correttive e/o Preventive onde evitare il ripetersi delle Non Conformita. Netla
presente Sezione del Manuale, e relative Procedure Gestionali di riferimento, vengona
descritti i criteri da adotiare per le azioni corretlive e preventive.

8.7.1 Gestione dei reclami

Ciascun  utente puo  effettuare suggerimenti, segnalazioni, osservazioni, reclami,
concernenti i servizi del Centro di Riabilitazione C.AR. ¢ loro aspetti specifict, consegnario
al personale della funzione interessata o depositario nellapposito contenitore. § rectami

sono gestiti come previsto nella Procedura Gestionale "Gestione delle Non Conformita
{FG. B3A).

Tutti 1 reclami confiuisceno nella Direzione Aziendale la quale analizza il reclamo, lo
registra e prende le opportune decisioni del caso.

La Direzione Aziendale accoglie e fraifa con le stesse modalitd eventuali reciami o rilievi
che dovessero pervenire sia dal personale interno, sta da organismi esterni, quall la
Regicne Lazio, le A5 L., [e associaziont per la difesa del malato & simili.

Le Non Conformita e | Reclami sono periodicamente esaminati dalla Direzione Aziendale
per individuare le eventuali criticita da sofioporre ad Audit e, se del caso, ad Azioni
Correttive che ne eliminine le cause,
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8.8 PROCEDURE APPLICABILI

PG.
PG.
PG.

PG.
PG.
PG.
PG.
PG,

PG.
PG,
PG,

420
G2A
T2A

728
726
T4A
74B
ToA

75B
834
3oA

(Gestione del documenti e dei dafl

Risorse umane

Accoglienza, Eleggibilita e Prenotazione dei Pazienti Adulti e dell'Ela
Evolutiva

Eleggibilitd & Ammissione Pazienti Aduiti e dell’Eta Evolitiva
Conservazione, Custodia e copia della Cartelia Clinico-Riabilitativa Integrata
Approvvigionamento e valutazione fornitoeri

Acquisizione e Gestione del pesonale sanitario a collaborazione
Riabilitazione e Progetto Riabiliativo individuale per Pazienti Adulli e
deil'Eta Evolutiva

Riabilitazione Domiciliare Aduiti

Gestione delle Non Caonfarmita

Miglioramento continuo
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9 VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI]
9.1 MONITORAGGIO, MISURAZIONE, ANALISI E VALUTAZIONE

9.1.1 Generalita

It Sistema di Gesticne per la Qualitd aziendale ha adottato adeguati mefodi per
monitorare, misurare, analizzare € miglicrare i propri processi, allo scepo di dimostrare la
conformita dei servizi fornitl, assicurare la conformita del Sistema di Gestione per la
(uafta, migliorare in modo continuo l'efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita |
propri processi, al fine di verificare ta capacitd dei processi stessi di ottenere i risuitati
pianificati. A tale scopo il Centro di Riabilitazione C.AR. uiilizza metodi e tecniche
statistiche.

Qualora tali risuftati non siano raggiunti, sono adottate correzioni e intraprese azioni
correttive per assicurare la conformita dei prodotti.

2.1.1.1 Indici e indicatori

Sulla base della pianificazicne svolta per il miglioramento confinuo di tutti | processi
sviluppati in Azienda, il Responsabile Qualita provvede a facilitare presso ogni funzione la
raccolta dei dati necessart al fine di analizzare 'andamentio det processi menitarati.

Per ogni processo sono poi generati degli indici costituenti 1 risultafi di tall analisi, affinché
il processo stesso possa essere misurato ed il suo monitoraggio generi oppaorfunita d
mighoramento cantinuo.

Le attivita di misurazicne, analsi e miglicramento sviluppats dal Centro di Riakilitazione
C.AR. sono finalizzate ad ottenere nal tampo le necassarie informaziceni, in relazione alla
conformita dei servizi forniti, alla conformita del Sistema di Gestione per {a Qualita alla
Morma 150 8001:201% e a conoscere | miglioramenti o le diminuzioni di efficacia dal
Sistema stessao.

Per realizzare le aftivita di cui sopra, il Centro C.A K. ha definito degli Indicatori di Qualita
per fenare sotto confroflo le caratieristiche dei Servizi e della lero erogazione. Nella
Procedura Gestionale "Miglioramenta continuo™ (PG, 85A) sono indicati | processi, i relativ
Indicatori ed & stabilitc quando il menitoraggio e fa misurazione devono essere eseguiti e
guanda i risulatt del monitoraggio e della misurazione devono essere analizzati e valutafi.

| processi del Sistema di Gestione per |a Qualita del Centro di Riabilitazione C A R. sono
definiti al § 4.4 e sonc suddivisi in:

»  Processi principali

» Processi di supporto.

Song strumenti di monitoraggio e misurazions anche:
+ rapporti degli Audit Intemi
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« gesfione delle Non Canformita
e Azioni Correttive

Gli Indicatori vengono menitorati, con la collaborazione del Responsabile Qualita, e sono
utilizzati dalla Direzione per la definiziong delle politiche aziendali. !l Responsabile Qualita
conserva appropriate informazioni documentate relativamente al monitoraggio, alla
misurazione, all’analisi e al miglioramento dei processi.

9.1.1.2 Scale di misurazione

Fra i fattori che # Centro di Riabilitazione C. A R. tiene sotto confrollo per il menitoradgio e
la misurazione vi sono le scale per valutare la gravitd delle condizioni di disabilita in modo
standardizzabile e riproducibile e attraverso le quali si procede a guantificare un
determinato rischic o una condizione di un paziente, o per verificare Un danng in corso, 0
per verificare la funzionalita, o per ottenere strumenti e conoscenze finalizzatt alla
pianificazione e alla valutazione dell’assistenza.

It Centro di Riabilitazione C.AR. utilizza scale validate dalla comunita scientifica nazionale
o internazionale.

Di norma le scale per misurare la disabilitd sono somministrate all'wtente al momento
deflingresso e al momento deila dimissione alle scopo di valutare | risultati ottenutt
attraverso il frattamento effettuato dal Centro di Risbilitazione C.AR.

9.1.2 Soddisfazione dell’utente
Il Centro di Riabiltazione C.A.R. ha definito un sistema di manitoraggio delle informazioni
relative:
+ alle proprie capacita di identificare | bisogni degli utenti e di attuare servizi in grado
di soddisfarle
» alle proprie capacita di realizzare servizi conformi a quanto previsto
» alla percezione delf'utente su quanto {'organizzazione abbia soddisfatto i requisiti
individuati ed attesi.

A tale scopo il Centro C.AR. utilizza apposit! questionari di rilevazione della seddisfazione
defl'utente.

[l Responsabile Qualitd collabora con la Direzione Aziendale per generare appositi indici
finalizzati 2 monitorare & a misurare il miglioramento o ia diminuzicne del livello di
soddisfazione degli utenfi, suddividendo e indagini per tipologia di servizio fornito dal
Centro di Riabilitazione.

Tutto il personale & tenuto a fornire la propria collaborazione al Responsabile Qualita, nel
rilevare & sviluppare gli (ndici di soddisfazione degli utenti.
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9.1.3 Analisi e valutazione

li Responsabile Qualita raccoglie ed analizza i dati relativi ai processi aziendali allo scopo
di accertarsi del’adeguatezza e deil'efficacia del Sistema di Gestione per ia Qualita e per
valutare dove possano essere apporiali miglioramenti dell’efficacia del Sistema di
Gestione per la Qualita.

Le {inge generali per i mighoramente continug comprendonc {ove applicabili) risultanze
det monitoraggi, delle misurazioni e delle analisi eseguite nel periodo su

processi e relative azioni migliorative ritenute possibili

prestazioni ed efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita

servizi forniti e relative azioni miglicrative ritenute possibili

efficacia della pianificazione del mighoramento continuo

fornitori & relative azioni migliorative ritenute possibili

soddisfazione degli utenti e relative azioni miglicrative ritenute possibili

azioni correttive, analisi e relative azioni migliorative ritenute possihili

audit intarni, analisi e relative azioni migliorative ritenute possibili

azioni migliorative svolie sulla base di precedenti azioni di miglicramento, analisi e
suggerimenti per eventuali ulterior azioni ancora necessarie.

In sede di Riesame, come previsto anche nel presente Manuale, la Direzione Aziendale
provvede ad accertare se la pianificazione del miglioramento continuo e cangruenie con la
Politica per la Qualita e ghi Chisttivi per la Quaiita stabiliti dalla Direzione Aziendale.

9.2 AUDIT INTERNO

U'azienda ha attivato un insieme di attivitd per la verifica del Sistema di Gestione per Ia
Qualitz, al fine di controllare 'andamento della Qualita rispetto ai piani e obiettivi previsti
per 'anno in corso.

Gli Audit Interni vengono condotti allinterno del Centro dif Riabilitazione C.AR. con
i'obiettivo di

« verificare la conformita del SGQ rispetio ai requisiti specificati sia normativi che
quelli stabiliti dal Centro siesso
verificare che il 5GQ continui nel corse dei tempo a soddistare i requisiti specificati
verificare che | SGQ sia realmente messo in atto e sia mantenuto aggiornato
verificare l'efficacia del SGQ nel conseguire gli cbiettivi di qualita specificati
verificare la soddisfazione a prescrizioni vincolanti: decreti, leggi, regelamenti
fornire al Centro di Riabilitazione C AR, opportunita di miglioramento.

Gii Audit Interni sono effeftuati da personale qualificato ed indipendente, che deve avere il
requisito di autonomia rispetto alla funzione verificata e quindi non deve appartenere alla
sfessa funzione.
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Gl Audit Interni sone condotti come previsto dalla Procedura Gestionale "Audit Interni”
{PG.82A) e vengono esequiti su base:
« programmata, con pianificazione generalmente annuale
» straordinaria, ogni qualvolta la Direzione Aziendale efo RQ ne rilevino la necessita,
in particolare in occasione di eventi importanti, reclami, di variazioni del 5GQ, 4
modifiche strutturali o della Politica della Qualith e in relazions ai risultati di
precedenti Audit.

E' previsto un piano di Audit interni del Sistema di Gestione per la Qualita, con cadenza
generaimente annuale, & una modalitd di pianificazione e conduzione degli Audit fnterni
stessi, che assicuri la massima disponibilitd da pare dei responsabili inferessati e la
massima efficacia sulla loro esecuzione.

| risuitati degli Audit Interni sono riportati alla Direzione. Lo stato delle attivita degli Audit
interni, come pure quelo delie azioni correttive che ne detivano, sono parte degli element|
raccolti da RQ e presentali alla Direzione in sede di Riesame periodico del Sistema di
Gastione per la Qualita.

Le Correzioni e le Azioni Correttive appropriate adottate a seguito dell’Audit Intermo sono
attuate senza indebito ritardo.

RQ conserva informazioni documentate guale evidenza dell'attuazione del programma di
Audit e dei risultati di Audit.

9.3 RIESAME DI DIREZIONE

9.3.1 Generalita

Il Presidente del CdA, con cadenza generalmente annuale, riesamina il Sistema di
Gestione par la Qualitd aziendale per assicurarsi della sua continua idoneita, adeguatezza
ed efficacia nonché I'allineamento aglhi indirizzi stratengici dell'Azienda.

Il Riesame comprende la valutazione delle Opportunitd per il miglioramento e le esigenze
di modifiche def Sistema di Gestione per la Qualita aziendale, della Politica e degli
Obiettivi per la Qualita.

9.3.2 input al Riesame di Direzione
I Riesame di Direzione & condotio con i supportc del Direttore Sanitario e dsl
Responsabile Qualita ed & effettuato per mezzo deilanalisi dei datt e delie informazioni
che provengono dalle seguenti rilevazioni aziendali:
a) lo stato delle azioni derivanti da precedent! Riesami di Direzione;
b} i cambiamenti nei fattori esterni e interni che sono rilevanti per i Sistema di
Gesfione per la Qualita;
¢} le informazioni sulle prestazioni e sull'efficacia del Sistema di Gestione per la
Qualitd, compresi gli andamenti relativi:
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1. alla soddisfazione del cliente e alle informazioni di ritorno dalle part
interessate rilevant;
alla misura in cui gli Obiettivi per la QLalita sono stati raggiunti;
alle prestazioni di processo e alla conformita di prodotti & servizi;
alle Mon Conformita e alle Azioni Correttive;
ai risultati del monitoraggio e della misurazicne;
6. ai risultati di Audit;
7. alle prestazioni dei fornitori esterni;
d} |'adeguatezza delle risorse;
e} l|'efficacia delle azioni infraprese per affrontare i rischi e le opporunitd {vedere
punto 6.13;
f)  le opportunita di migloramento.

&k Lo b

Per ottemperare a quanto previsto dalla vigente Normativa Regionale, vengono inoltre
prest in esame ulteriori punti, come deseritto nella Procedura Gestionale "Riesame defla
Direzione” (PG. 564),

Per ogni argomento sono esaminati, con dati oggetiivi ed eventuali commenti e proposte,
fa situazione € le tendenze in atto.

9.3.3 Qutput del Riesame di Direzione
Il Riesame di Direzione viene svolto per consentire alla Direzione Aziendale di verificare la
capacitéa del Centro di Riabilitazione C. A R, di gestire | propri processi e di raggiungere gfi
Obilettivi stabiliti nella Politica per ta Qualitéd aziendale.
Gli output det Riesame di Direzione comprendono decisioni e azioni relative a:

a) opportunita di miglicramento;

b) ogni esigenza di modifica al Sisteima di Gestione per la Qualita;

¢) fabbizogno di risorse.

Per ottemperare a gquanto previsto dalla vigente Normativa Regionale, vengono inaltre
presi in esame ulteriori punti, come descritto nella Frocedura Gestionale "Rissame della
Direzione” (PG. 56A).

Vengono inoltre definiti gli Obiettivi dettagliati di Qualita per il periodo successivo ed |
relativi criteri di misura, confermando eventualmente quelli correnti.

Ogni Riesame di Direzione viene verbalizzato e il verbale & conservato da RQ.
9.4 PROCEDURE APPLICABILI

PG.56A Riesame defla Direzione

PG.62E Valutazione della Qualitd Percepita Clinico organizzativa
PG.82A Audit interni

PG 854 Biglioramento continuo
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10 MIGLIORAMENTO
10.f GENERALITA

Il Centra di Riabilitazione C.A.R. opera per miglicrare con continuita Pefficacia del Sistema
di Gestione per la Qualita, avvalendosi della Politica della Qualita, degli Obiettivi della
Qualita, dei risuttati deali Audit, dell'analisi dei dati, delle Azioni Caorrettive & det Riesami da
parte della Direzione.

I} Cenfro di Riabilitazione C AR determina e seleziona opportunitd di miglioramento e
attua ogni azione necessaria per scddisfare i reguisiti delf'utenza e della Committenza e
accrescerne ia soddisfazione.

Tali opportunita di miglicramento comprendono:
a) it miglioramento dei servizi per soddisfare i requisiti, cosi come per affrontare le
esigenze e le aspettative future
b) la correzione, la prevenzione ¢ la riduzione degli effetti indesideratt
) il miglioramente delle prestazioni e dell'efficacia del Sistema di Gestione per la
Qualita.

10.2 NON CONFORMITA E AZIONI CORRETTIVE

Quando si verifica una Non Conformita, comprese guelle che emergone dai rectami, il
Centro di Riabilitazione C.AR.:
a} reagisce ala Non Conformifa e, per quanto applicabile:
« infraprende azioni per tenarla softo controllo e correggeria
« affrontarne le conseguenze
b) valuta l'esigenza di azioni per eliminare le cause della Non Conformita, in modo che
nonh si ripeta o0 non si verifichi altrove:
¢ riesaminando e analizzando |la Non Conformita;
« deferminando le cause della Nen Conformita;
+ determinando se esistono o potrebbero verificarsi Non Conformita simili;
¢} attua ogni Azione necessaria
d) riesamina l'efficacia di ogni azione Intrapresa per correggere la Non Conformita
@) aggioma, se necessaro, | rischi e le opportunitd determinati nel corso della
pianificazione
f} effettua, se necessario, modifiche af Sistema di Gestione par la Qualita.

Le Azioni per correggers una Non Conformitd devono essere adeguate agli effetti delle
Non Conformita riscontrate.
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La necessita di una Azione Correltiva si manifesta quande nelle attivita si riscontrang delle
Men Conformita ripetitive, ¢ di cui si vuole comungue escludere |a possibilitd di ripefizione.

Altra necessita di Azioni Correttive & quella derivante dagli Audit interni sul funzionamento
g Iefficacia delle prescrizioni del Sistema dt Gesticne per la Qualita e dai Rigsami
effettuati dalla Direzione sulifadegquatezza ed efficacia del Sistema di Gestione per la
Qualita, analizzando:

« rapport di Non Confarmita
suggerimenti, segnalaziont, osservazioni, reclami degli utenti
rapportt degli Audit interni
rapporti degli Audit eseguiti da Organismi di Certificazione
indicatari e dati significativi relativi ai processi aziendali.

in hase ad 28381 s cerca di individuare e rimuovere le cause della Nan Conformita o del
problema di inefficacia del Sistema di Gestione per la Qualita.

Le Azioni Correftive che sono intraprese dall’azienda scno orientate a ottenere risulfati
positivi per il Cenfro di Riakilitazione C.AR. & i propri utenti.

Le attivita effetiuate devono essere ocgaetto di registrazions, tramite 'apposita modulistica,
g di verifica di efficacia cosl come indicato nella Procedura Gestionale "Azioni Correttive”
(PG, 858).

10.3 MIGLICRAMENTCQ CONTINUG

Il mighoramento confinuo & uno degli scopi del Cenfro di Riabilitazicne C.AR., il guale
opera par migliorare in modo continuo lNdoneita, l'adeguatezza & l'efficacia del Sistema di
Gestione per [a Qualita,

Il Centro di Riakilitazione C.A.R. considera i risultati dell'analisi e valutazione e gli cutput
del Riesame di Direzione, per determinare se ci sono esigenzea od opportunita che devono
gssere considerate come parte del miglieramento continuo.

Quando applicabile, i Centro di Riabiltazione CAR. utiizza strumenti, tecniche e
metodologie, per investigare e cause delie Non Conformita e sostenere il migliorameanto
continuo.

10.4 PROCEDURE APPLICABILI

PGS 83A Gestione delie Non conformita
PG 856  Azioni Corretfive
PG, 854 Miglicramento continuo







