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Ben nota complessita delle strutture sanitarie

Obiettivi

Esigenze

Risorse e Vincoli

di salute
di sicurezza
di governo clinico

di compatibilita economico-finanziarie

di compatibilita ambientale
cogenti

esplicite

implicite

professicnel’

teciic

suutturali

orgari.zat v

12.az:cnali

in un contesto sempre piu dinamico e innovativo
di evoluzione scientifica, tecnica, sociale, normativa

@
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Introduzione di Processi definiti, governati e monitorati %.\

Sempre pill necessari e utilizzati nelle strutture sanitarie, - .
per garantire la conformita dei risultati —— =

In un contesto in cui si diffonde I'erogazione di nrectazioni
sanitarie sempre piu specializzate e aumeriang ie
richieste di garanzia da parte degli Enti !stit:1z.onali, spcc e
in relazione a particolari tipologie 1 a:itri@ cliniche (es.
PDTA)
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If your needs are not
clearly defined ...

... then the product will
only meet half of them.
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Approcci riduttivi nella gestione di processi complessi

Mero rispetto delle norme di riferimento

Analisi e interventi mono-settoriali
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Multidisciplinarieta — Pluridisciplinarieta - Interdisciplinarieta %ﬁ'\'

L'interazione fra discipline diverse puo avere vari livelli,
sempre piu integrati, e comportare di

« Osservare un tema comune da ottiche diversz (muit?
discipline)

 Affrontare un tema da angolazioni uiverse, ma
convergenti e complementari ccn na “rivisite zinae”
delle diverse metodologic

* Interconnessicne, sc non identil:.cazicne, sul piano
metodologico; realizzaziorc di processi a partire da una
matrice metodologica caracie
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Vantaggi dei modelli interdisciplinari
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P 1's
sull’ Efficienza S~

Consentono di

o Allineare al massimo le norme che regolano i diversi
settori, e i diversi sistemi di gestione, con un numeu
ridotto di procedure aggregate (in un contesto n c'' sONO
In aumento i requisiti regolamentati)

* Allineare politiche, strategie, nrocessi e risorse jie” I
raggiungimento di obiettiv; afi.n!

» Gestire procesuai iriterconnessi I un sistema coerente
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)’ ° ° y
sull’Organizzazione S~

Facilitano la possibilita di
» Assegnare correttamente le responsabilita

» Abbattere le barriere fra le diverse funzioni (Causa
frequente dei problemi gestionali)

» Abbattere le anomalie comunica.ve cne spesso s!
creano all'interfaccia tra resiisan.lita contigue ¢llo
stesso flusso di attivitd

» Coinvolgere responsabilitc a tutti i livelli
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sulla Conoscenza e Consapevolezza

Consentono di
o Utilizzare linguaggi adattabili ai diversi destinatari

» Aggregare e accumulare esperienze e favorire 11
processo di scambio e apprendimento

 Favorire attivita di sviluppo collaLcraiivo, spariein:ente
attraverso le procedure di in‘erfaccia

 Favorire I'evolLzicne coerente J»lle competenze
specifiche

» Favorire la caraprensione del proprio ruolo
nell’orgarnizze.zione e la proattivita
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sulla Conoscenza della propria organizzazione

Consentono di

 Comprendere meglio la variabilita di esigenze e aspettative
delle diverse parti interessate

* Razionalizzare | processi

e Individuare tutti i punti critici

* Individuare gli indicawdi chiave oer "ins'iare e monitorare
o Individuare soluzioni innovative e sostenibili

e Creare e cocstenerc obiettivi condivisi all’'interno
dellorgariizze.zione
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L'interdisciplinarieta € vantaggiosa, ma non sempre e facile S~

Si confronta con

e Abitudini consolidate e resistenza al cambiamento

* Rigidita organizzative
* Deficit cultural

« Competizione per le risorse

Come testimoniar.o anche le esnerncinze delle aziende sanitarie del
Veneto nell’applicazione vel

SGS Strutture Sarita'ie

essa richiede Ir, percorso culturale e un forte supporto manageriale
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Una spinta considerevole deriva dalla NUOVA ISO 9001 —~
ngEQF%
Molte strutture sanitarie in questi anni hanno scelto di ISO
certificarsi secondo le norme delle serie ISO 9001 9001:2015

per facilitare il raggiungimento dei risultati attesi

» Qualita e sicurezza delle cure garantite in-mcdc sictematico
» Soddisfazione di tutte le parti interessate

» Miglioramento delle prestazicn

e Successo durevnle ¢ coatenibile
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Una spinta considerevole deriva dalla NUOVA ISO 9001 o~
%a“\zatlon for \s}
Guida per la transizione % §’
9001: 2015

dalla ISO 9001:2008 alla ISO 9001:2015
« 3 anni a disposizione per le aziende gia certificat::
e Certificati ISO 9001:2008 validi fino a set empLre 2018

e Da marzo 2017 nuove certificazicriu snlo riferite all2 ISC
9001: 2015
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Una spinta considerevole deriva dalla NUOVA ISO 9001

“\zatlon £
% or \;\

ISO

9001: 2015

/76 e,
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&
!1921,9!9"

\nternatip
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Tra i principali cambiamenti
meritano di essere citati

e La nuova struttura della norma
e L'analisi del contesto

 L'approccio basato sui rischi (risk-bacerd thinking)

C. Zanetti



La nuova struttura della norma -~
Qx%?’“‘zation Torg,
1S0
Aumenta la possibilita di integrare diversi sistemi di 9001:2015

gestione, presentando gli stessi titoli, contenuti primari,
termini e definizioni principali

Infatti altre norme di gestione sono gia state z!lincate a
guesta nuova struttura comune (es. 1S 27001, ISO
14001) o lo saranno a breve (es £< CHSAS 18C%. )
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’analisi del Contesto

%a“'\zati on fO/'

St 5
Combinazione di fattori e condizioni interne e esterne che I :s:i :o:‘
possono influire sul raggiungimento dei risultati attesi

in particolare modificando le opportunita e i rischi 0012075

//
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N
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\oternat,

Esempi:

» Modifiche dell’assetto delle aziende sanitarie cnn e rzc2nud
unificazioni, e conseguenti passaggi di responsaunita ¢
competenze

* Introduzione dei nuovi criteri di-accre itamento a=ue struiure
sanitarie (Dgr. 2266 del 3C dice niare z016) ~ e ccn portano
nuovi adeguamenry im0 tanui

o Introduzione di auempimenti in madesia di gestione del rischio
clinico

e Introduzione di muove prestazioni sanitarie

 Incremenn deila sensibilita di utenti ed istituzioni su temi
specifici (es. gestione rifiuti, risparmio energetico, equita di
accesso alle cure, servizi ricevuti, ...)
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L'approccio basato sui rischi (risk-based thinking)

ization
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Metodo sistematico per incrementare la probabilita di
9001:2015

raggiungimento dei risultati attesi

La nuova versione della norma rende la gestione Jeiischi
requisito esplicito, calandolo in ogni hér der documentoe
In modo da assicurare che le ur¢arizzazioni imparing a

pensare in queste.mado tin dall'inizio
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L'approccio basato sui rischi (risk-based thinking) o~

%a“\zatl on fO

N\
& SR

Capitolo 4 : si introduce il concetto della gestione dei rischi
specificando che I'organizzazione deve determinare i rischi Iso
che possono avere influenza su di essa

Q’\
o
_Imz\pﬁ"

lo

9001: 2015

Capitolo 5 : si specifica che I'alta direzione deve impegnarsi a
garantire che venga seguito quanto richiesto al capitelo 1 1!
management deve quindi impegnarsi ad analizza:2 “'aluacc 1 rischi

Capitolo 6 : si ribadisce che I'organizzazionz e icnuta ad intervanire:
per identificare irischi e le opportunita

Capitoli 7 e 8 : si aggiunge ch= 'crcariZzaziore e (enita a
Implementare | proc2ss! iiezessari per affrontare rrischi e le
opportunita

Capitolo 9 : si ribadisce che '0r anizzazione e tenuta a monitorare
misurare , analizzare = ‘a'utzre i rischi e le opportunita, e verificare |l
raggiungimerto de' nsunati

Capitolo 10 . i ricorda che I'organizzazione deve migliorare
valutando e analizzando su base continua i rischi per rispondere alle
loro variazioni
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L'approccio basato sui rischi (risk-based thinking)

%a“\zatlon o,

Quali rischi? ISO

9001: 2015

e C. Zanetti



Rischi OPERATIVI - alcuni esempi o~

&%a“\zatl on fO

* Legati alla sicurezza delle cure (rischio clinico): percorsi Is n
di cura, procedure clinico-assistenziali, conservazione presso  soo1: 2015
biobanche, dispositivi medici, farmaci, impianti

 Legati alla sicurezza dei pazienti. cadute, trasporto, suic.a

 Legati alla salute e sicurezza dei lavoratori: infortiin, e raalattie
professionali, aggressioni

/79 /
Q’\
o
_Imz\pﬁ"

\nternatjo

lo

 Legati alla sicurezza dei visitatori e stekehiolders

 Legati alla gestione ambicniaic: materiali re-hoettivi, prodotti
chimici, rifiuti osperalieit, 12:ul

 Legati ai servizi esternalizzat’
 Legati all’acquisizionz i Heri e servizi

 Legati alla gection=2 del beni del paziente: documenti sanitari,
beni generici

* Legati all'insolvenza dei pazienti e clienti in genere

C. Zanetti



Rischi STRATEGICI - alcuni esempi

» Capacita di adeguarsi ai cambiamenti di contesto
» Capacita di sviluppo di nuovi servizi
 Frammentazione dei servizi

» Gap di requisiti tecnico-organizzativi-strutturali, d
accreditamento-certificazione, legali

» Sostenibilita economica

‘%a“\zatl on fO

ISO

9001: 2015
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Rischi REPUTAZIONALI - alcuni esempi o~

* Legati a reclami, richieste di risarcimento
. . . . . . .. 9001: 2015

* Legati a errori professionali, errori organizzativi

* Legati alle condizioni dei lavoratori nei luoghi di lavor?

* Legati a incidenti a impatto ambientale

* Legati alla presenza di barriere architet.cn.cha

 Legati ai presupposti DL 231/29 )2 (is(2 d’attese, azcaeso alle
cure, gestione dati, codifice preZtazioni. gare ap_n,dlo,
sperimentazioni cliniiche)

C. Zanetti



Capitolo 4.4 — QMS e Processi
&%a“'\zation fO/-
ISO.
NS
9001:2015
PROCESSO FASE MACRO COMPE | DOC. ORGA | GESTIO | STRUT | TECN | AMBIEN | CLINI REPU | MATRICE
FASE TENZA | RIFERI NIZZA | NALI TURALI ' uLJGy | 1r L Cl 1/ ZI0 | PxD
MENTO | TIVI (¢ N LI
l
Declinare il Numero Declinare | Declina- | Declina- | Decli- ve i Decli- Decli- Decli- Decli- Decli- | Calcolare
Processo progressi | lamacro- | reil rele narr \are nare naws  nare nare nare Indice di
analizzato vo di fase del Process | informez | e.0/ errofi errori ETC errori errofi errori Rischio
fase processo | owner inn| nc.en- | poten- e en- roten- | poten- poten- | poten-
do u- Zialied | zialied ia o7 | zialied | zialied zialied | zialied
nentate | effett» | ef stto eretto effetto | effetto effetto | effetto
a conse- | conue- conse- | conse- | conse- conse- | conse-
suppor- | gue..e | guente guente | guente | guente guente | guen-
tn te
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Ruolo delle azioni preventive

Devono essere programmate a livello alto

perché fanno parte della pianificazione strategica

delle opportunita e dei rischi

%a“\zatlon o,

ISO

9001: 2015
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»Le aziende sanitarie che hanno gia implementato
per le attivita di gestione dei rischi lavorativi
modelli sistematici, centrati sulla prevenzione,
multidiscliplinari e multiprofessionali, proattivi
basati sulla verifica periodica di strategia — obietivi - visultati
basati sul miglioramento continuo

come il SGS Strutture Sanitarie del Venrcto
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gueste aziende sanno gia _analizzacei processi Ui tarmini di
gestione dei rischi__in maco interaisciplinare |

SONo gia in PosSses3C a: (ina metodolcgia

che potra essere intzligentemente utilizzata ed estesa per facilitare

I'applicazione della ISO ¢00.:2015

»Le aziende saniiaie ¢cie hon hanno finora implementato modelli
simili, potrar r 5 frovare nell’applicazione della ISO 9001:2015
facilitazione e stimolo per la gestione integrata dei temi di sicurezza e
salute dei lavoratori

C. Zanetti
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