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1 SEZIONI DEL MANUALE

TITOLO

Sezioni del Manuala

RHifarimarntl ed acronimi

Scopo del Sistema di Gestione per |a Qualiiz e del Manuale

Contesto del¥Organizzazione

Leadersh{p

Pianificaziona

Supporto

Adtivita operative

Valutazmne delle prestazioni

Miglioramento

STATO DELLE REVISIONE DEL MANUALE

Rev

Causa della modifica

Parti modificate

Prima emismone

Prnf‘to amendale Tenuta sotto confrotio delle
altivitd di erogazione dei servizi, Validazione dei
pracess

Tulte

5. ?'5’! f.o.2

Determinazione requisiti relativi al servizio,
Frocesso di approviggionamento, |dentificazione e
rintracciabilita

721,741,753

Adeguamento alla Norma UNE EN ISC} 9901 2D15

Adeguamento ai reqmsatr dell’Accredltamento del]a
regicne Lazio

Tutte

Tutte
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o | Comprendere ['organizzazione e | suo conleste, (4.1, 441, 64, 7.6, 8.
Processi e itterazioni, Organigramma di funzicne,
FProcedure applicabili, Attivita operative

6 |Leadership e.[mpegnc:, 51 . 5.3, 7.1

Fuali, responsabilita & autorita
nell'organizzazions,

Risarse

7 | Comprendere 'organizzazione & il suo contesto, (4.1, 8.5.1.1
Linea Guida e validazione dei processi

Momina nuova Presidenza

Comprendere l'organizzazione & il suo contesto, 4.1, 5

Leadership & Impegno :

10 |Contasto dell'Organizzazions, 54, K1,54,55 71,75, 85,86
Leadership ¢ impegna,
Organigramma di Funzione,

Matrice elle responsabilita,

Risorse,

fhformazioni documentate,
Produzione ed erogazione det Servizi,
Rilascio di Servizi
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2 RIFERIMENTI E ACRONIMI

2.1 RIFERIMENTI

Le norme utlzzate o ossorvate per la stesura de| Sistema di Gestione per 1a Qualita, sono costituiti da:

UNI EN 150 3000 Ed. 2015 - Fondamenti e vocabolario

UKNI EN IS0 53001 Ed. 2015 - Sistemi di Gestione per la Qualitd — Requisiti

2.2 ACRONIMI

Il presente elenco non & esaustivo degli acronimi utilizzatl nei documeanti del Sistema di Gestione per la

Crualita ma compendia quelli di uso pil frequonte.

In caso di utilizzo di Altre forme di abbreviazione prosenti nelle prescrizioni o nelte registraziont, | documanti

stessi indicheranno i significato delFacronimo utilizzato,

PR Presidente det Consiglio di Amministrazione
CdA Consiglio di Amministrazicne
DG Direzione Generale
Coord Coordinatore
D5 _ Direziong Sanitaria
Uff Amm e HR Ufficio Amministrativo e Gestore Risorse Umane
RQ Responsabile Qualita
R.For Responsabile Formazione
50 Sistema di Gestiohe per la Qualita
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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 Qualitd & una decisione slrategica ¢che aiuta
l'organizzazione aziendale a rmigliorare la sua prestazione complessiva & costituisce una
solida base per iniziative di sviluppo sostenibile, fornendo gli indirizzi, le prescrizioni e la
documentazione di riferimento per quanto attiene alla polifica per la qualita, agli obieltivi
per [a qualitd, alla planificazione della qualita, al controllo della qualita, alla gestione delia
gualita ed al miglioramento della qualita.

It Centro di Riabilitazione C.A.R. ha altuato un Sistema di Gestione per ia Qualita
canforme al requisiti della norma 180 8001:2015 per:
« dimostrare |la sua abilitd nel fornire servizi conformi ai requisiti degli utenti e del
Committente e ai requisiti delle leggi e regolamenti applicabili,
» incrementare la soddisfazione degli utenti & del Committente attraverso Fefficace
applicazione del sistema e dei processi di miglioramento contindo & assicurando i
rispetto dei requisiti indicatt dal cliente e dalle leggi e regolamentt applicabili.

Il presente Manuale della Qualita illustra come il Centro di Riabilitazione C.A.R. si fa carico
del requisiti indicati dalla norma IS0 9001:2015 e del requisitt indicati dalle normative
applicabili.
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4 CONTESTO DELL'ORGANIZZAZIONE

4.1 COMPRENDERE L'ORGANIZZAZIONE E IL SUO CONTESTO

il Centro di Riabiltazione C.A R. ha detarminato | fation esterni e internd rilevanti per e sue finalita & indinizzi
strateqici & che irdluenzano la sua capaciliy & conzoguive i isuliati atkesi per il proprio Sistema di Gestinne

1 molto ampia e date le sue

per la CQualia.
| Positivi |
Fattori / . Fattori interni Fattori esterni
| Negativ
: i
Competenza del personale
Personale espearto su differenti | Buona reputazione della
ambiti riabiiitativi { struttura
: o 1 Utlizzo di metodotogie | Buon radicamento della
Positivi e X : -
riabilitative specifiche { struttura net territorio
Capacita di trattare pazienti con : Euqna_cmilocazicne
bisogni clinico riabilitativi | territoriale della struttura
Servizi forniti particolari
Difficolta di dare risposta rapida  Difficolta di otteners corrette
j allutenza particolarmente in - | prescrizioni dal medici
_ . | alcunt settori riabilitativi esterni secondo la normativa
Negafivi s
i tmpossibitita di acosttare un
utente provenienta da fuori
Regione Lazio
Struttura idonea e con standard
i superiart alla normativa
{ L.a struttura adotta misure di
{ riduzione dellimpatto
Positivi | ambientale come efficienza i Prossimita di un’area verde
] . { energetica, raccolta
{Fattori 1 differenziata, riduzione degli
| ambiental | sprechi e scelte di acquisto
1 green.
| Limitazioni nell'accoglienza dei § Non completo utilizzo della
Negativi pazienti nella sala d'attesa non  { struttura per vinegli normativi

1 Obbligo della conservazione
{ della documentazione clinica |

caratteristiche
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|n cartaceo
Gaverno dell utilizzo dei volumi |
di atlivita assegnali dal decreto
di accreditamento
Etr:;vernv_:: délle procedure di Regolarita dei pagamenti da
- i alturazione J parte della Regione
Osivl 1 Attenzione E'”. utvlenza anche Stabilita delta committenza
oltre guanto richiesto dalle .
' normative Collabarazione con ASL
 Attenzione al personale anche
oltre quanto tichiesto dalte
- hormative sul favoro
Fattorl Difficola nell'adeguarst al
: aconomict e varigre delle normative
: politici regionafi
Difficolta a gestire Fattivita Dtilfﬁm'fé di adeguamento
riabilitativa secondo le nuove | @€ recent disposizion
disposizioni regionali {disciplina | redionall n materia di ,
. delle assanze, valutazione remunerazione degli accessi, |
: Negativi accessi) in assenza di definizicne
1 A . s delle stesse disposizioni
Difficolta a sviluppare 'atlivita . o .
privata Difformita di procedure e di
interpretazione delte
normalive da parte delle
{ diverse ASL e dei vari
distratti della steasa ASL
C:rg\f:;?;za ed empatia del Contrafli colletlivi di lavoro
Fosifivi p, ) Marmative sulla sicurezza
: Ricchezza delle qualifiche L ,
. professionali - Relazioni sindacali
' Risorse )
' umana invecchiamento dal personale Gost do ont
Difficolta di gestione degl iibﬁ;"“&ﬁi‘;gg‘izﬁ a
| Negativi | oparafori con riduzione det er’sonpale A tembo
5 carichi operativi P . P
determinato
tfrastratture | Positivi Struttura adeguata alle Rapporti con istituti d credifo
_ necessita ; molto positivi
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i Negativi

Presenza di un’intranet
Servizi di pulizia idonai e
funzionanti

Vicinanza det Grande
Raccordo Anulare che
favarisce 'accesso di utenti
i da altre zone

richiedono manutenzione
continua

che necessitano di
rmanutenzione & di
miglioramento

Complessita degli impianti che

Apparecchiatura elettromedicali

Adempimenti costost degl
obblighi imposti dalle
normative

I Contro di Riabilitazione monitarizza e desaming le informaziani che rguardana § fattorl esterni e interni nel
corso del Rlasama di Dirczione,

4.2 COMPRENDERE LE ESIGENZE E LE ASPETTATIVE DELLE PARTI

INTERESSATE

Data if loro effetto sulla capacita del Centro d Riabilitazione C AR, di fomire soniz che soddisling § roguisiti
dell'utenza e del Commitiente & guellf cogenti applicabili, || Centro di Riabiitazione C AR, ha detorminato bo
parti interessate rifevanti per il Sistema di Gestione per la Qualita, nonché le esigenze e i requlsitt di tali parfi
interessate che sono rilevanti per il Sistema di Gestione per |a Qualita.

 Centro di Riabiltazione C.AR, montonzza e riesamina la informazioni che riguardano tali parti interessate
e i loro requisiti tlevant nael corso del Riesame di Divezione,

Parti interessate

Esigenze

Requisiti rilevanti per SGQ

Utenti

Accoglienza e
informazione comretta ed
asaustiva ai pazienti e
ai familiarl efo caregiver
Risposte in tempi
accettabili & adeguate &
bisogno di cura

Appropriatezza &
umanizzazione delle

L oure

| Facilita e semplicita di

t accesso alla struttura 2
: ai suoi servizi

' Sicurezza e

‘ riservatezza

Organizzazione della struttura; ruddi
responsabilitd e compiti

Adeguatezza del personale
{competenza, formazione e
aggiorhamento professionala)

Criteri di appropriatezza di accesso
e di presa in carico (linee guida
riabilitative), e indicator] di processa

informazioni adeguate al paziente
Aftenzione alla sicurezza
Rispetto della riservatezza
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Trasparenza dei criteri
di presa in carico del

{ paziente

Organizzazione

] Rispetto dello scopo
{ mutualistico della

Cooperativa € assenza
di finalitd di luero

Adeguato rendimento

- aconomico
' Prospsttive di

investimento sulle
risorse umaneg & per
innovazione tecnologica

Dipendenti e
collaboratori

Fornitori

Controflo defla gestione

Responsabilita definite dei singoli
ruoli

Responsabilita diffusa

Retribuzione congrua &

i regolare
{ Chiarezza dei ruoli e

delle responsabilita

Ambiante di l[avoro
adegitato

- Carico di lavoro e
orgahizzazione del

lavoro appropriati

1 Sistema informativo interno di

Organizzazione amministrativa e
| sagretariale efficients

. Collaborazione responsabile da
patte del personale

Rapporio efficiente con istituti di
credito

Definizione chiara di ruoli e
responsabilita

QOrganizzazione efficiente di spazi,
orari & modalita di lavoro

comunicazions

1 Committenta

Fagamenti puntuali

{ Facile individuazione
i dei refarenti interni

di fornitura
Rispetto delle condizioni contrattuali

Regolarita def pagamenti attraverso
organizzazions amministrativa
afficiente

- Rispetto delle procedure
di fatturazione

Tracciahilith delle
operazioni di
fatturazione

Rispetto dei requisiti di
requisili strutturali e di

{ Procadura interna di fatturazione

{ Compartecipazione responsabile da
| parte di tutto il personale

Competenza e professionalita
dell'amminisiraziorie & segreterie

| Procedure univoche, chiare e
| trasparenti
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Facilita di verifica e di
valutazione
dellorganizzazionea

Rapporti fondati sut
Cuodice Etico

T S p—

Fomitura di servizi Comportamenti saciali ed elici

efficienti "
. respohsabili
Presenza altiva nelle L .
Societa civile & | organizzazioni sociali & Partecipazione alle iniziative delle
s 19r9 : arganizzazioni di categoria
comunita locale i di categona

: . Partenariatl con organizzazioni di
Collaborazione con . assisienza sociale

entifassociazioni del _ . .

territorio : Divulgaziohe di campagna

- informative nelliinteresse degh utenti

4.3 CAMPO DI APPLICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA

La Direzione, con il stpporto delle figure apicali della struftira & del Responsabile della Gealith ha preso in
considerazione | seguent! plenati:

a) ifatterl estemi e interni di cui al punto 4.1;

b) i requisiti delle pari interessate ritevanti di cui al punto 4.2;

gy i prodot @ | senvizi dellorganizzazione.

1a Direzione ha stabilito che il campo df applicazione del Sistema di Gestione per |a Qualita di CAR &
Verogazions di sarviz di iabilitazione e di senvizi di formazione,

{'azienda non ha aleuna exclusiones in riferimento alfa Norma UNI BN [S0 5001:2015.

Le disposizioni contenute nef Sistema di Geslione par la Qualita devono essers applicate e fallo applicars in
tutte le aftivith aziendali cho concorrona at raggiungimenta dei livelk qualitativi prefissati.

4.4 SISTEMA D] GESTIONE PER LA QUALITA E RELATIVI PROCESSI

Al fine di assicurare che i propri processi siano conformi at reguisitt specificati, il Centro di
Riahilitazione C.A.R. ha sviluppato il proprio Sistema di Gestione per la Qualita tenendo in
considerazione le necessifa correlate alla suwa applicazione, aggiormamento e
miglioramento continuativo, nel rispetto dei requisiti della Norma UNIT EN 150 9001:2015.

Il Centro di Riabiitazione AR, per strutturare § proprin Sistema di Gestione per |a Gualitd, ha individuata:
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i process] hecessat ad una gostions corestta dol SG;

ta sedquenza o la interazlon: fra i procosss;

t oritori o i motodi necessar ad assicurare la conduzione di tali precessi e |a lom effettiva applicazione;
la modalitd di raccolta e registrazione dei dati occorrent! alla gestione e al monitoraggio del procassh
le maodafita di analkzl, misbra @ monitoraggio dal processi in modo da metkere in atto le misure atte a
raggiungore | Hsultati pianificate.

| processi principali del Centro df Riabililazions C.A R, sona:

v Processi rigbilitativi

v Servizi di formazione
For ciascono dl essi sono stali individuati | sotto-processi che la Direzione liene sotto contrallo per
azsicurare la corretta gastione delle attivita.

E procossi cha possono essete cohsiderati di supporto per realizzare quelli principali sona:
= Gestione defie Risarse Umane
«  Gestione forniton gt prodotti e serviz
« Gesflone delle apparecchiature elettromeadicali
¢ Audit Interni
«  Gestione delle Non Conformita
«  Gestinne delle Azioni Corretiive

lna sintetica rappresentazione dei processi, con kA sequenza e le relative inlerazioni, & tiportata nelfa
presente Sezione. Una desarizione dettagiiata & riportata nella Procedura PGBSA "Miglioramento continua”,
dove per ciascun processo sono definiti,

« Denominazione del processo

» Coordinatore ed eventuali altri responsabili del corretto svolgimento delle attivita

« [nput: la causa che ne praduce lavvio

» OQutput: il risultato atteso delle attivita che lo cosfituiscono

« Risorse necessarie da impiegare

» Procedure Gestionali di riferimento

s+ Descrizione del monitoraggio e delle misuraziont degli indicaton correlati, necassari
ad assicurare l'efficace funzionamento & la tenuta sotto controllo di tali processi,

Lidentificazione e l'analisi def rischi di cascun processo aziendale e delle misure
appropriate da adottare per gesiitli, oltre all'individuazione delle possibili soluzioni e
contromisure per affrontarli, come determinati in conformita ai requisiti di cui al punto 6.1
detla Narma, é effettuata tramite il sistema FMEA (Failure Mode and Eifect Analisys),
secondo quanto descritto nella Procedura “Analisi dei rischi & delle opportunita” (PG .85C)

ed & registrata nella modulistica relativa.

Ciltre ai rischi, i Centro di Riabilitazione C.AR. individua e cerca di codliers, per quanto passibile, anche
tutte le opporfunitid che si presentano, intendendo per opportinita |le occasiond o le circostanze chea
potrebbero avore un impatio posilivo sullassello o la gostions dalla struftura, [0 occasione del Riesame df
Direzione viene effettuata una valutazione e un bilancio di guanto & stato fatto per tutte le opportuniti che, di
volta in volta, i sono presentate.

Far gquanto cancerne l'individuazione, 1a classificazicne e la gestione dei rischi relativi a igiene e sicuroesa
dei lueghi di lavore, il Centro di Riabilitazione C.AR. = attiene stretamente a quante previsto dalla
legisiazione vigente, effettuando quanio prescrifto e registrandn quanto previstn,
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Per{utli i processi il Centro di Riabiltazione C.AR..
1. mantiene informazioni docementate por supportarne il funzicnameanto;
2. conservale informazioni documentate per dimastrare che i pracessi sono condotti come pianificato.

Tutti | procassl sono costantemente monitorati & valulati. 1! Sistema di Gestione per |a
Qualith contiene adeguate prescrizioni che, oltre a identificare ogni singolo processo
sviluppato dal Centro di Riabilitazione C.AR., consentono di conoscere guali sono le
sequenze operative da osservare e le interazioni esistenti fra le diverse attivita,
Ove opportuno vengono atluate le modifiche necessarie per assicurare che | processi
conseguana i risultati atiesl.
Inoltre, il Sistema di Gestione per la Qualitd contiense metodi e criteri per assicurars che:

s | processi siano efficaci e mantenuti sotto controlio

« | dafi occorrenti alla gestione & al monitoraggio del processi siano raccolti e resi

disponihili

s le attivita di misurazione, analisi & valutazione dei risultati conseguitl siano gestite
correttamente & producano azioni in grado di ottenere i risultatt attesi e realizzare i
miglioramenti individuati in mahiera continuativa e sistematica

« s possa oftenere il miglioramento continuo di tulfl i processi e del Sistema di
Gestione per [a Qualita.

4.4.1 Processt e interazioni

Interagisce con

Interni / Non Conformita { Azioni

Risorse Umane { Apparecchiature / Audit
Interni / Non Conformita / Azioni
Correttive

Risorse Umane { Audit Interni 7 Non
Conformita / Azioni Correttive

| Risorse Umane / Apﬁarecchiatui‘é / Audit |

Riabilitazione / Apparecchiature / Audit
interni { Non Confarmita / Azioni
Corrattive

Riahilitazione / Fomitori / Audit nterni /

Primario o | Interno
FProcesso di o
_ i Supporto | Esterno |
Riabifitazions
. Ambulatoriale e P [
i Domiciliare Adulti
! Riabilitazione
- Ambulatoriale e P |
Comiciliare Eta
Evolutiva _
Servizi di Formazrione P I
| Gestione delle Risorse 8 [ Tutti
Gestione fornitori di
. o S I
prodotil & servizi
Gestione delle
apparecchiature S i
gletfromedicali

Mon Conformita / Azioni Gorrettive
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| AviTinem s | X e
Gestione delle Noh .
Conformita _ S ! TUﬁ__[
Gestione delle Azioni ;? ,
Correttive S | ! | Tutd

4.5 PROCEDURE APPLICABILI

PG.85A “Migttoramento Confinuo”
PG.85C “Analisi det rischi & delle opportunitd”



UnIZIYD
saneddy

u=2qur

THRLAR
Py

jzozy

STl g
Uah

1

e
Pty

.C-:_ i,
Pt

G 1p J| eulbeg

88074 3 15532044

SC0ZP0/91
"ASY BIEQ

0| 2UOISIASY

Y1Mvno v ddd INOLLSED
1d VINZLSIS 13ad FTVNINVIA




Revisione 10

MANUALE DEL. SISTEMA DI | pataRev.
GESTIONE PER LA QUALITA 16/04/2025
Pagina 18 di 65

5 LEADERSHIP

5.1 LEADERSHIP E IMPEGNO
PROFI-O AZIENDALE

ik Centro di Riabilitazione C.AR.

La Societa Cooperativa Sociale di Azione Riabilitativa a r. |, &l identifica con i Centro di
Riabiltazione C.AR, centro extra-ospedaliero {ex art. 26 1L.833/78), accreditato con Il
Servizio Sanitatic Regionale del Lazio con deliberazione del Commissario ad Acta
n®U00040 del 15/02/2013 e successivi n® UDOO157 del 24/04/2015 e n."U00O0147 del
21/04/2017. Variazione della Direzione Sanitaria ufficializzata da Decreto U00506/2018.
Nuovo DS. Successiva variazione della Direzione Sanitaria ufficializzata nella nota prot. n°
208623 del 07/04/2021 e ulteriore passaggio di direzione Sanitaria regisfrata con nota al
prot. req. n. 4014 del 03/01/2023.

Esso provvede all’assistenza riabilitativa di soggetti di qualsiasi ety per il raggiungimento del
pitt alto livello possibile di autonomia, compatibilmente alla disabilita di cui sono portatord,
svolgendo attivita riabilitative mediante la presa in carico globale, in regime non residenziale
{ambulatoriale e domiciliare) con modalitd estensiva e di mantenimento.

La C.A.R. & stata fondata nel giugho 1978 da tredici soci lavoratori, in prevalenza terapisti
della riahilitazione (Ig.118/70).
Ha sempre operato in regime di convenzione con la Regione Lazio.
Inizialmente e atfivitd del Ceniro di Riabilitazione attivato dalla C.A.R. con sede in Via
Valurva erano dirette alla riabilitazione di bambini e adolescenti in regime ambulatoriale.
L'aumento del bisogno riabilitativo, a crescente attenzione alle cause che producono
disabilitd, ia varietd e la complessita delle disabilith stesse, hanne indotte gl operatori ad
estendare le attivitd riabilitative a dittadini di futte le eta, differenziandole in due settord
specificl per eta:

» utenti in etd evolutiva

« utentt adulfi
Dal 1987 le attivita di riabilitazione vengono effettuate anche in ambito domiciliare per meglio
rispondere alle esigenze di utenti anziani efo con gravi disabilita, impossibilitatt a muoversi
dal proprio domicilio.
Nel 2000 sono stati aftivati | settori di riabilitazione cardiclogica & vascolare per fornire una
risposta alle disabilith derdvant! da patologie cardiache e vaseolart.
Nel 2004 la Societa Cooperativa di Azione Riahilitativa a r. |. si & trasformata in Societa
Cooperativa Sociale a ..
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Il Centro di Riabilitazione da giugno 2015 & ubicato in Via FACCHIARQTTI 40, angelo Via
Maldacea nel quartiere Nuovo Salario. Si sviluppa in localt aftrezzati di circa 1000 mq.
Operano nel Gentro circa 100 tra operatori sanitari della riabiiitazione, medici specialist,
personale amministrativo,

La C.AR. aderisce alla FOAI, associazions tra Organismi che si occupano di Riabililazione
a vari livelli, nata con il precipuo scopo di ecmogeneizzare, nella piena autonomia di clascun
iscrillo, lintervenio riabilitative a favore dei disabil. Aderisce inollre alla Lega delle
Cooperative.

La C.A.R. accoglie, per il tiracinio clinico, gl studenti dei corsl di laurea in Fisioterapia, in
L ogopedia, in Psicologia delle Universita di Roma.

La C.A.R promuove ad incentiva I'aggiornamento professionale di tutit gli operatori nella
certezza che la formazione e l'aggiornamento centinuo sono alla hase del miglhoramento
della qualitd delte prestazioni e organizza eventi formativi direiti sia al proptio personale sia
ad operatori delia riabilitazione esterni.

L'elevato livello profassionale del proprio personale ha consentito al Cenfro di Riabilitazione
di fornire sempre un servizio di alta qualitd con notevole soddisfazione da parte dei pazienti
e della struttura regionale {Committente).

Le atfivita

Il Centro di Riabilitazione C.AR. eroga servizi per;
« Riabilitazione ambulatoriale adultt
Riabilitazione ambulatoriale in eta evohutiva
Riabilitazione domiciliare
Servizi di formazione interna ed esterna {corsi ECM, corsi di aggiornamento)
Servizio di riahilitazione privato ambulatoriale e domiciliare per guel pazienti che non
rispondono a requisitt di accesso determinati dalle norme di accraditamanto.

5.1.1 Generaiita

| a Direzione Aziendale intende perseguire una moderna gestions della Qualita, puntando a
una oftimale organizzazione delle risorse, per ottenere la piena soddisfazione del
Committente e degli utenti. Per guesto si impegna a operare in accorde con ta norma UNI
EN 150 9001:2015.

La Direzione Aziendale delega il Responsabile Qualitd al coordinamento del Sistema di
Gestione per la Qualitd descritto nel presente Manuale, affinche tale Sistema, interagendo
con dipendenti, collabhoratori aziendali, fornitori, utentf, Commitiente, possa garantire la
massima soddisfazione del Committente e degli utentl.
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Nella presente Sezione del Manuale sono ufficializzati gii intendimenti della Direzione circa
l'orientamente assunto neila conduzione Sistema di Gestione aziendale per la Qualita,
Gontestuaimente viene descritta la struttura organizzativa e decisionale dell'azienda voita a
promuovers le azioni accorrenti per prevenire il verificarsi di non conformita, per identificare
& registrare ogni problema relalive al Sisterma di Gestione per la Qualitd, in modo da
analizzare | dati e i falti e di adotlare soluzioni correttive o preventive, controllandc e
verificando finché non sia stata corretta 1a situazione di insoddisfazione, accadula o temuta,

La Dirczions dimostra leadership & fmpeognao nel riguard dal Sistema df Gestione per la Gualita.
a) assumendosi fa responsabilitd dell'efficacta del Sistema & Gestione per la Ouatitd come indicato nal
prasente Manuale
b) assicurando che la politica per iz qualila e gli obiettivi siano stabilii @ compatibél con fa strategia
gziendale e il contesto in cui opera l'azienda. La palitfica & riportata al § 5.2 deol presente Manuale e gli
obiettivi par la qualith sone riportali annualmente in un appasito documonto allegato al Riesame di

Direzione & comunicato al parsonake

¢] asslourando che [a pdlittca per la qualitd siza comunicata, compresa ed apphcata allinterno
delForganizzazione, rendendola disponibile atfraversa la rete interna aziondats e illustrata nelle dunion
con il personafe

d}y assicurando Mitegrazione dei roguisili det Sistema df Gestione per la Qualith nei processi aziendali

e} pramuavenda la consapevolosza dell approccio par processi

fy assicurando chs le risorse nocessarie per il sistemna qualith siano disponibili e verificandalo formalmenic
attraverso H Riesamae di Dirozione

g] eomunicands l'impotanca di un sistema qualita efficace & della conformita del raquisiti del sistema
nualitd attraverso le Hunioni con il personale e gli altd sistemi di comunicazione

h) assicurando cha il sistema qualita raggiunga i suoi risultati dofiniti e verificandolo attraverse gh Audit

Intern
i} facendo parteciparc allivamente, guidando e sostenendo le persons che contribuisennc all'efficacia dol

sistema qualita

i1 promuovendo il miglioramento continuo, come indicato al paragrafo 10 del presente Manuale

ki fornendo soslegno a tutti [ rusli manageriali per dimostraro come la loro leadership sia applicata netle
tapettive aroe di responsabifita, nal rispetto delle mansiond attibuite a ciascuns e indicate nella PG.E2B.

5.1.2 Focalizzazione sull'utente
[l Centro di Riabilitazione C.AR., nell'ambito del programma teso ad istituire, mantenere &
migliorare un Sistema di Gestione per la Qualita, conrforme alla norma UNI EN IS0
8001:2015, intende perseguire {'obiettivo di fornire servizi che soddisfino reaimente le
esigenze dei propri utenti e del Committente (come illustrato anche nei paragrafi 3.2.2 e
9.1.2 del presente Manuale della Qualitad) nej rispetto:

o delle specifiche contrativali {vedi paragrafo 8.2.2}

+ delle informazioni di riforno degli utenti & del Committente {vedi paragrafi 8.2.1 @ 9.1.2)

focalizzandosi sul'aumento della soddisfazione dall'utente
« denli obiettivi delia qualita stabiliti dal Presidente de] CdA.

La C.AR. pone it massimo impegnoe nellindividuare, comprendere e soddisfare le
aspetiative e le esigenze degli utenti e del Committente.
Atal fine, come indicatn al § 4.2, |la C.AR. ha:
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« identificato le proprie parti interessate

« individuato le esigenze/fabbisogni di tutte le parti interessate

» tradotlo tali esigenzeffabbisogni in requisiti

» delerminati e affrontati i rischi e la opportunitd che possono influenzare la conformita
dei prodotti e servizi e |a capacita di accrescere la soddisfazione del clients.

In generale, i requisiti di carattere orgahizzativo, gestionale e tecnico-prafessionale relativi at
servizi e alle preslazioni erogate dalla C.A.R. sono:

= definiti dal Legislatore a livello nazionale e regionale (requisiti cogentl)

» precisati dai documenti contrattuali sottoscritti con la ASL

« definiti da atti aziendali {deliberazioni, regolamenti, pracedure, ecc.).
Tali requisiti sono definili & formalizzati come desaritio al § 8.2.

Tra | documenti contratiuali rivestono particolare importanza la "Carta dei Servizl® e il
rapporto contrattuale con la ASL.

5.2 POLITICA

5.2.1 Stabilire la Politica per la Qualita

i Centro di Riabilitazione C.A.R. & impegnato nel miglioramento del proprio Sistema di
Gestione per la Qualitd atfraverse il costante richiamo all'organizzazione tutta circa
Fimportanza del rispetto dei requisitt e le prescrizioni stabiliti per | processi attuati.

A tal fine ha stabilito una propria Politica per la Qualita ispirata ai principi della Qualita e alla
normativa 1SO 9001:2015, basati su obiattivi di seguito definiti e nel costante riesame del
sistema e delle risorse assegnate.

La Palitica poer la Qualité:
a} & appropriata alle finglita e af conloslo delf'organizzazions e supporta i suoi indinizzt stralegics;
by costittisce wn quadre di rfermente per fissare gli obisttivi per la qualita,
o) comprende un impegno a soddisfare | reqguisiti applicabil;.
d} comprande un impegno per il miglicramento continue dal Sislema di Gestione per la Guaiita.

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

- garantisce la confinuita riabflitativa nelf'ambitc di ogni singolo progetio/programma
Habifitativa;

- garantisce uniformita di accesso alle prestazioni,

- assicura agh vtent] del ceniro una sempre migliore qualita df servizio e di assistenza, '
attraverso una mefodologia di intervento che tiene conto dei bisogni, delfe aspetfative
del pazienie e deif suof famifiari, delle sue disabilita e defle sue abilita residue
recuperabili;

- garantisce appropriaterza e umanizzazione delle cure;
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- assicura fa qualita organizzativa atfraverso tindividuazione di procedure standard per
& erogazione defle prestazioni;

- mette a disposizione la propria esperienza e la propria capacita organizzativa per
realizzare eventi formaftivi anche ECM che soddisfine pienamente fe esigenze di
aggiornamento sia degh operatori sanitari interni sia di operatori esterni in plena
sintonia con le indicazioni del Ministero della Salufe e coerenti con le finalits
porsegquite dal Fiano Sanftario Nazionale;

- garantisce la sicurezza deghf tfenti e degh operator;

- assictira la formazione e Faggiornamento del personale;

- oitiva ed otfimizzare fe attivita di colfaborazione con e Istifuzioni sociali e sanitarie def
terriforio {Aziende ospedaffere, Distretfi sociali € sanitari, Medici di base, efc.).

La Direzione verifica periodicamente che questa politica sia appropriata agli scopi ed al
contesto aziendale, attuata e condivisa ad ogni livello delf’ organizzazione stabilendo obiettivi
di miglioramento continue e di soddisfazione dell'utente,

La responsabifita per la definizione della Politica per ta Qualita e per la sua diffusione & della
Direzione Aziendale.

Le metodologie e Porganizzazione necessarie al raggiungimento degli obietlivi prefissati
dalla Direzione Aziendale sono oggetto di apposita documentazione di prescrizione e di
registrazione.

In particotare, allo scopo di valutare i1 grado di applicazione e l'efficacia del Sistema di
Gestione per la Qualita, sono predisposti Audit Interni sia sul Sistema che sulle modalita di
attuazione delle attivita da esso regolamentate.

Affinche la Politica per la Qualitd venga attuata, la Direzione Aziendale assegna specifiche
rigorse interne di Audit e, ove necessario, fa ricorso a revisori esternt.

Riesami sistematici consentono di accerfare nel tempo se la Politica per la Qualitd si
mantiens appropriata e adeguata a conseguire gli scopi definiti, il parseguimento del
migliocramento continuativo in iuitt | processi aziendali ed una adeguata informazione ai
pariinent livelli del Centfro di Riabilitazione C.AR.

Campo prioritario d’azione per il Centro di Riabilitazione C.A.R. & 'erogazione di Servizi di
Riabilitazione e l'erogazione di Formazione. A tale scopo esso si adopera per avere
personale capace e preparato ed assicura una struttura logistica e delle aftrezzalure che
siano non solo in linea con guanto richiesto dalle leggl e normative vigenti, ma che si
mantengano conlinuamenie adeguate alle necessita.
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i Centro di Riabilitazione C.A.R. si & dotato di una Carta dei Servizi, con 'obiettive d
Htustrare al pubblico 1 servizi erogati, |e relative strutture, 1| personale operante, le medalita
per accedervi da parte degli utendi, nonché cosa 'utente deve fare in caso di problemi nal
servizio ricevito,

L.a Carta dei Servizi & a disposizione deqli utenti, dei loro famifiari e di chiungue desideri
prenderneg visione.

It Centro di Riabilitazione C.A.R. adotfa altresi Linee Guida per i propti Servizi, disponibili per
il personale inleressato. In tali documenti sono contenute le linee guida da applicare e gl
elementi da utilizzare per seguire e tenere sotto controllo il servizio degli utenti.

5.3 RUOLI, RESPONSABILITA E AUTORITA NELL'ORGANIZZAZIONE

[ ruoli, le autorita, te responsabilita sono definite e assegnate per:

» assicurare la conformita del Sistema di Gestione per 1a Qualita ai requisiti della norma

» assicurare che ['output det processi sia guanto previsto

s riferire sulle performance del Sistema di Gestione per la Qualitd, sulte opportunitd di
miglioramento € suile necessita di cambiamento ¢ innovazione e sopratiutio riportare
informazioni alla Direzione

+ assicurare |a focalizzazione af cliente in tutta 'organizzazione

« assicurare che l'integrita det Sistema di Gestione per la Qualita sia mantenuta guando
camiiamenti af sistema siano previsti e attuati.

La struttura organizzativa, di cui if Centro di Riabiltazione C.A.R. si avvale per poter
ottenere i risultati attest, & schematicamante rappresentata alla fine della presente sezione.
Nell'organigramma song individuate futte le Funzioni responsahili aziendali e gli addetti df
specifiche attivita. L'organigramma & descritto nel modulo “Organigramma di funzione” {Mod.
62B.02}.

Le responsabllitd delie posizion! funzionali e delle posizioni d staff nello svolgimento e nella gestions dells
attivitd aziendal necessarie per garantive # corretfo funzionamento delfazienda stessa sono definite nella
procedura Fz.628.

L.a Direzione Aziendale provvede a emetiere & ad aggiornare un organigramma aziendale
nominativo con lindicazione delle persone che ricoprono le diverse posizioni e lo porta a
cohoscenza di tutfi | dipendenti interessati. Questo organigramma azienda & frascritio sul
modulo “Organigramma” (Mod. 628.01).
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5.5 MATRICE DELLE RESPONSABILITA
Per attribuire le responsabilita di attuazione e mantenimento del Sistema di Gestione per |a
Gualitd, nonché di documentazione dello stessa, viene utilizzata una Watrice delle
Responsabilita avente in ascissa le Funzioni interessate dai processi in cui si suddivide il
servizio formito e in ordinata | paragrafi della norma UN{ EN [SO 8001:2015.
Mella Matrice delle Responsabilita viene indicata con R |a responsabilitad primaria e con C
la responsabilita partecipativa o di supporto.

Rif. M.QL TITOLG DA Rix (1] FdR
4.4 Sisterna dl Gestione per la Qualita R [H : C
4.2 Gontn;ilu del documenti & dei dati." ...... R c C_
5 { padership R C L c ]
5.1 Leatdarship o impegno R c c G
5.2 Polltica perla Qu;{it& R C c c
52 Ruali, responsabilftd e altontd R C c c
G Pianificazione R < . c c
58 Riesamo d.e.l Slaterna Qualita Fl < C c
i 7.4 Risorss R c c
B 715 Risorse per # monitoragglo e |a misurazione (apparccchiature R c C
elettromadicali)
?E Caontrollo dei dD.i.:.l..i.l'l'IET‘lﬂ € del dati R < C
7.5.2 Agglornamento delle Procedurs Operative e dei Protocalfi R c c C
B Attivith oparative R R c
8.2 Detérminazlone dei regerisiti dél setylzio {Attlvitd ex art 26 C R . G
ambulatoriale & demiciliare)
B4 Approvyiglanamento R < c c )
B.5 Produzrione ed erogazions dal servizio c c R c
9 Yalutazione delle prestaziont c C R c
&2 Audit interni delta Gualita c R c c
B 8.3 Rizsame def Slstema Clualita R C G
10,2 Non cunfonﬂité e Arlon] corretti;é G R c c
Amiministrazione, contabllith € difancio R ¢

Legenda della matrice:

pa=Direziona Azlendale

R=Indica la resnonsahilith dell'attivith
= indica la collaborazione netl'espletamento del'attivita

R=Re=ponsablle Qualith  DS=Dirczions Sanitarla

FdR= figura di raccardo
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La rasponsabilita di descrivere e di mantenere aggiornate le Procedure Gestionali e |
fstruzioni Operative del Sistema Qualitd viene assegnata al Responsabile Qualita con |
supporto del responsabile della funzione che ha la responsabilita primaria per il punto in
questione, vincolandolo ad ottenere {'accorde sulia documentazione da parte di tutti i
Responsabili che, per lo stesso punto, hanno una responsabilitd partecipativa,

2.6 PROCEDURE APPLICABILI

PG.55A "Riesame della Direziane
PG.628 "Organizzazione, responsabilitd, livelli esecutivi®
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6 PIANIFICAZIONE

6.1 AZIONI PER AFFRONTARE RISCHi E OPPORTUNITA
Durante la pianificazione del Sistema Qualita, il Centro di Riabilitazione C.A.R. considera le
parti inferessate e it campo di applicazione dei Sistema, per trattare i rischi e le opportunita,
al fine dr.

s dare assicurazione che il Sistema Qualitd raggiunga i risultali attesi

« prevenire, o ridurre, effetti indesiderafi

» mettere in atio il miglioramento continuo

Come indicato al § 4.2, le parti interessate sono:
o gli utenti

la proprieta

il personale

H Committente

i fornitori

Iz societa civile.

& F % &

1| Centro di Riabilitazicne C AR, pianifica:

a) le azioni per trattare i rischi e le opportunita

by le modalita per:
+ rendere effettive ed integrare le azioni a2ll'interno del processt
s valutarne I'efficacia.

I rischi sono analizzati e paoi classificati in base alla loro prioritd. La priorita & determinata,
secondo if metodo FMEA (Eafute Mode and Effect Anafysis)FMECA (Faifure Mode and
Critical Effect Analysis), che fornisce il valore dell'Indice di Prioritd di Rischio {IPR).
L'IPR & dato dal prodotto tra la gravita (G) deyli effetti del rischio considerato, la probabilita
{P) che l'avento rischioso si avver, la rilevabilita (R) data dal livello delle misure di controllo
che consentono di individuare precocemente i rischi, come indicato nefla procedura "Analisi
dei rischi e delle opportunita” (PG.85C).

Le azioni masse in atto per fronteggiare 1 rischi e cogliere le opportunita sono proporzionali
allimpatto sulla conformita del servizio,

1.e azioni per trattare i rischi sono di diverso tipo.

+ evitare il rischio :

« accettare il rischio al fine di perseguire un‘opportunita

» efiminare la fonte di rischio

» modificarne la probabilith o gli effetti

« condividere il rischio

¢ decidere in modo informato di farsi carico del rischio stesso.
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L'identificazione dei rischi nef pracessi azisndali o delle misure appropriate da adottars per geativl, & affrontata
dai Centro di Risbiltazione C.A.R. unitamente all'individuazione delle opportunita, cioé deffe possibili soluzicnt
& contromisure per affrantardi,

Oltre ai rfschi, il Centro di Riabilitazione C.AR. individua e, per guanto possibile, cerca di

cogliere anche tutte le opporiunita che si presentano, come indicato nella procedura “Anaiisi
del rischi & delle opportunita” {PG.85C).

Le aziani per trattare le opportunitd comprendonc:
. l'adozione di nuove prassi
il fancio di nuov senvizi
ITndirfezarsi a nuovi clientf
|2 creazions di partnership
[utitizzo di nuove techakagie
altre possibilita per affrontare le esigenze dell'azienda e degli utarti.

In occasione del Riesame di Dirszione viene effettuata una valutazione di efficacia & un bilancio di quanto &
stato fatto per | rischi e le opportunita che i sone prasentat].

6.1.1 Pianificazione deila Qualita

La pianificazione della Gualitd per il Centro di Riabilitazione C.AR. ha come ahietlivo
principale Fatienzione verso tutti i fattoii che concorrono alla realizzazione di servizi che
soddisfina le richieste e le aspettative degli utenti, per consentire un impiego efficients delle
tsorse aziendali e per permettere I'ottimizzaziane def processi di erogazione del servizio
sfessa,

La Direzione assicura le risorse umane e materiall per garantire il raggiungimento, i'integrita
e il migloramento continvo del Sistema di Gestione per la Qualita e degli obiettivi della
qualita prefissat aftraverso:

» la preparazione del Manuale della Qualita, delle Procedure Gestionali, delle Istruzioni

Operative

» |'attnbuzione delle responsabilita ed autorita

* |e azioni per affrontare i rischi & te opportunita

= |'individuazione di parametn di processo da controllare

= laformazione e qualificazione de! personale

+ {a disponibilita di mezzi, attrezzature e risorse

+ lassicurazione dell'efficienza del Sistema di Gestione per la Qualitd in occasione di

cambiamenti organizzativi
v [a gestione dei flussi di informazione all'interno dell'azienda
« il rispatto di leggi ¢ regolamenti relativi ai settori di attivita dellazienda

+« |z modalita per:
a) integrare ¢ attuare le azioni nei processi del Sisterna di Gestione par |2 Qualita (§ 4.4)
by valutare Fefficacia di tali azioni,

Le azioni intraprese per affrontare i rischi ¢ le opportunita devono essere proporzionate
all'impatto potenziale sulla conformita dei servizi.
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6.2 OBIETTIVI PER LA QUALITA E PIAN¥FICAZIONE PER IL LORO
RAGGIUNGIMENTC

Annualmente il Presidente del CdA redige un piano aziendale degli Obietlivi specifici della
Qualita per l'anno operativo corrente, nel quale, sulla base dei risultati dell'anno precedente
e delle eventuali nuove strategie aziendali, si elencano e si quantificano gli obiettivi.

Gli ohiettivi per la Qualita:

sono coerenti con la Politica della Qualita

sono misurabili

tengono in conto i requisiti applicabili

sona fortemente correlati con 1a conformita del prodotto e con Iz soddisfazione del
cliente

« sono monitorati

» sono comunicafi agli interessati

+ sona aggiomati, guando necessario

If Centro di Riabilitazione C A R. conserva informazioni documentate in meritc agli Obtettivi
per la Ciualita

Net pianificare la modalita per raggiungere gli obiettivi per la qualita, sonao chiarite:
s |g azioni da rezlizzare

le risorse da dedicare

le responsabilitd delle azioni

le ternpistiche di realizzazioni

il metodo per [a valutazione del risultato

6.3 PIANIFICAZIONE DELLE MODIFICHE

Qualora emerga la necessita di effettuare madifiche al Sistema Qualita, le modifiche sono
condotte in modo pianificato e sistematico.

Il Centro di Riabilitazione C.AR. considera:
» o scopo defle modifiche e tutti [ relativi effetti potenzialt
« la necessita di conservare lintegrita del Sistema
+ |a disponibilita di risarse
« |a distribuzione o ridistribuzione delle responsabilita ed autorita.

8.4 PROCEDURE APPLICABILI
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PG, BEA "Mighoramentn continug manitoraggio e misurazions dal processi
PSLBSC "Analisi del rischi e dalle oppartunitd”
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7 SUPPORTO
7.1 RISORSE

7.1.1 Generalita '
It Centro di Riabilitazione C.A.R. ha provveduto a individuare le risorse necessarie ad
attuare le aftivita dei propri processi aziendali e a renderle disponibili.
In questo modo la C.A.R. pensa di attuare nel modo migtiore it proprio Sistema di Gestione
per [a Qualita, di migliorarne in modo continuo la sua efficacia, fornendo cosi un servizio di
alta qualitd con notevole soddisfazione da parte degli utenti e della stiuttura regionale
(Cammittente),
Nellindividuazione delle risorse necessarte il Centro di Riabilitaziong C.A.R. considera;

a) l'esistenza interna di opportune risorse

b} |a necessita di acquisire risorse esterne

7.1.2 Persone

il personale costituisce una risorsa della C. A.R. che confiibuisce in maniera determinante
all'efficacia del processi aziendali. || personale, infalt, rappresenta una risorsa che nel
fempo aumenta i propiio valore, in Mmaniera particolare se oggetto di un intelligente
investimento.

Di conseguenza il Centro di Riabilitazione C.A.R. reputa vantaggioso incentivare la crescita
del personale mediante formazione, attuata internamente ed esternamente, suasidf
tecnologici e altre formute,

| personale viene selezionato in base alle competenze professionali e ai titoli richiesti per le
attivita (a termini di legge, ove necessario}.

Le mansioni collegate a tali requisiti e le relative responsabilita, sono descritte nefla sezione
5 del presente Manuale e nella relativa procedura di riferimento (PG.628).

| requisiti di qualifica necessari e le caratteristiche del personale occorrente a garantire un
corretio svolgimento delle aftivitd oggette dei servizi forniti dal Centro di Riabilitazione
C.AR., sono accertali e documentati dai curricola di ciascuna persona, che riportano il {ifolo
di studio conseguito, i corsi di specializzazione con conseguimento dei relativi attestati,
Fattestato di iscriziona all'Albo di riferimento, 'attestazione degli ECW conseguiti, le capacita
e le esperienze maturate. [l Centro di Riabilitazione C.A.R. gestisce, in un apposito archivio,
i datfi relativi alle qualifiche del personale, nonché ta formazione, gli addestramenti e i corsi
segutti,

It Centro di Riahiltazione C.A.R. prevede che, net limiti del possibile, nella fase di selezione
del personale, non si tengano in considerazione le sole competenze tecniche, ma anche i
potenziale di crescita e di relazione di clascuno, sia verso 'ambiente interno e 1 catleghi di
lavoro, sia verso I'esterno e [a commitienza.
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7.1.2.1 Formazione

Qgnt persona che opera per il Centro di Riabilitazione C.A.R. deve essere consapevole di
come il suo specifico lavoro sia flevante ed importante per il raggiungimento degli obiettivi
aziendali.

L'individuazione delle necessita di formazicne del personale nasce:
+ dalle richieste da parte del personale
= dalla stessa Direzione Aziendale, in baseg alla politica della qualita e agli abiettivi da
raggiungere
= dai Riesami del Sistema di Gestione perla Qualita

Per [a pianificazione della formazione del personale, generalmente le modalita operative
song una o pil fra quelle elencate:
a) partecipazione acorsi di forimazione interni o esterni all’Azienda
b} partecipazione a seminari su specifiche materie.
¢} affiancamento ad una persona gia esperta per un periodo sufficiente a trasferire le
conoscenze necessarie, assegnando a quelia il compito della formazione.

Le aftivita formative vengona, per quanto possibile, pianificate in anticipo dalla Direzione
Aziendale in un piano formale, elaberato con cadenza generalmente annuale in base ad
una valutazione delle necessita personal di formazione, delle conoscenze acguisite, delle
capacita & delle esperienze, in relazicne ai compiti assegnati o da assegnare,

Per la partecipazione a carsi 0 ad altre iniziative di Formazione o di specializzazione, il
Centra di Riabilitazione C.A.R. concede dei giornd di permesso al personale, come previsto
dalle normative e daglt accordi vigenti.

Per agni operatore aziendale di qualungue livello, oitre alle registrazioni sopra indicate, il
Centro di Riabilitazione C.AR. provwede inocltre alla rlevazione dellefficacia della
Formazione fornita, cosi come indicato nella Procedura Cperativa di riferimenta (PG.75D).

7.1.2.2 Provvedimenti disciplinari
Per ghi eventuali provvedimenti disciplinan il Centra di Riabilitazione C.A.R. si attiene a
quanta previsto dalle vigenti normative e dal Contratta Mazionale Collettivo di Lavoro.

7.1.3 Infrastruttura

[.'/Azienda si & dotata delle infrastrutture necessarie per l'attuazione dei propii processi e
pone paricolare aftenzione ad esse, stante |3 loro stretta connessicne aliz fornitura di servizi
di aita qualita che oftengano soddisfazione da parte degli utenti e della struttura regionale
(Committente).
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Fer tutte le aftrezzature e le apparecchiature utitizzate per i propri processi, il Centro di
Riabilitazione C.A.R. ha individuata | controlli da effettuare per assicurarne I'affidabilita, la
funzionalita e per mantenerne Fefficienza mediante operazioni di messa a punte, di verifica
o di manutenzione,

Per quanto riguarda hardware e it software utilizzati in azienda, ne viehe curato |l
mantenimento e l'aggiomamanto secondo le disposizioni della Direzione Aziendale che si
avvale del supporto di esperti esterni & di ditte fornitrici.

7.1.4 Ambiente per il funzionamente dei processi

[l Centro di Riabilitazione C.A K. opera in conformita alle narme applicabili sulla gestione
sanitaria, sulla sicurezza e igiene del laverc e mette a disposizione e manutiene gli ambienti
necessari per i funzionamento dei suoi processi e per conseguite |a conformita dei prodotti
e servizi.

Per mantenere sotto controllo le condizioni di rispetta ¢ di aggiornamenta alle normative
applicabili, it Centro di Riakilitazione C A.R. ha provveduto a stabilre norme interne che
assicuring la salvaguardia dele parsaone e delle cose all'interno della Siruftura.

Sono considerati:
« gli aspetti fisici {I'ording & la pdizia, la temperatura, 'umidita, l'iluminazione, 1l flusso
d'aria, lI'giene, il rumorg, l'srgonomia)l
» gli aspetft sociali (condizioni di lavoro non discriminatarie, tranguille, non conflittuali)
» gli aspetti psicologici {riduzione dello stress, prevenzione del bHurnout, protezione
emotiva),

7.1.5 Risarse per il monitoraggio e la misurazione

7.1.811 Generalita

[I Centro di Riahilitazione C AR, ha individuats le proprie necessita in ordine ai dispositivi di
monitoraggio, di misurazione e per assicurare l'affidabilita e la funzionalith delle
apparecchiature ¢ delle strumentazioni sanitarie ufilizzate per il servizio agli utenti, o che
abbiano aftinenza con esso, e manienerne FPefficienza mediante aperazioni di verifica di
conformita, eventuale confrollo di taratura, eventuale verifica di funzionalita, manutenzione.

7.1.51.2  Actuist

Gli acquisti di apparecchiature e attrezzaturs suna effettuati in ordine a slementi di bisogne e di quality
evidenziati dal perscnale o per decisione autonama della Direzione Aziendale.

Il Respansabile della funzione alla quale sard assegnala una apparecchiatura partecipa alla definizicne delle
specifiches tacniche per 'acquisto defl'apparecchistura stessa e alla definizicns di eventuali capitalabi di gara.
Anche i petsonale interessato contribuisce alla definizione dei bisogn d acauisto apparecchiature, agl
eventual colfaudi, alle verifiche di adeguatezza e di idoneita alluso.

7.1.5.1.3 Formazionefaddestramento del porsonale
[l Cantro i Riakilitaziaone C.A R. fa si che i personala che utiizza le apparecchiabure:
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s conosca ['uso di ciascung apparecchiatera che utilizza

s« conosca le madalita per effettuare o per richiedere 1a manutenzione, ordinaria e straordinaria, daelle
apparecchiature che ulilizza

+« prenda parte alla gestione delle apparecchiature.

A tale scopo, in casa di geguisto di una nueava apparecchiatura, il Centro di Riabiktazione C.A R, prowede alla
adequata formazionefaddestramento del personale interessato.

7.1.514 Reosponsabile delle Apparecchizature Elettromedicali & Carrello EmergenzefUrgenze

La Direzions Aziendale designa un Responsabide delle Apparecchiature Elettromedicali e Carrelio
Eemergenze/Urgenze il quale ha il compito di accertarsi perodicamente che siano stali effeftuati o fathi
effettvare | cantralk, |2 veslfiche e e tarature necessaris,

71515 Rapportctecnico annuale

A fronte di specifica richiesta da parte della Regions, o della ASL di riferimento terrdtoriale, annualments i
Responsabile delle Apparecchiature Eletfromedicali e Camrello Emergenze/Urgenze, in base alle varifiche di
sictrezza & agl altd interventi effeltuati predispone un rapporto tecrico sullo stato di sicurezza delle
apparecchiature & lo trasmette alta Direzione Aziendale che lo rende noto & Responsahili delle differenti
funzicnd,

71816 Trasmissione delle informazioni ai livelli sovraordinati

Chualora livelli sovraordinatt alla struttura richiedana informazioni sutle apparecchiature presenti nel Centro di
Righilitazicne CAR., I| Responsabile delle Apparecchiature Elsttromedicali @ Carrello Emergenze/Urgenze,
in base alle registrazieni e alle informazioni in suc possessn, provvede a predisporre 3 necessara
documentazione.

7.1.514.7 Manufenzione e gestione

Un’apparscchiatura medicale, dal momento in cui enfra nel Centro, vieng identificata
mediante un codice e, ove richiesto dalla documentazione tecnica di prodotto, inserita in un
piano di contrallo/taratura efo di manutenzicns,

I Centro di Riabilitazione C AR, mantiene aggiornato 'efenco di tutte le apparecchiatire di
proprietd dell’azienda.

Par ogni apparecchiatura la C.A.R. mantiene aggiornata un’apposita scheda ripodante e
informazicni di base necessarie per una efficiente gestione dell'apparecchiatura stessa, le
istruzioni da utilizzare per verifica di conformita, eventuale controlloftaratura, eventuale
verifica di funzignalitd, manutenzione e le registrazioni degli interventi effettuati.

7.1.5.2 Riferibilita delle misurazioni

It Centro di Riabilitazione C A R. predispone una pianificazione e documentazione delle
gperazion di verifica di conformita, eventuale controfoftaratura, eventuale verifica di
funzionalitd, manutenzione petiodica delle apparecchiature. Nella realizzazions di fali
attivith viene ufilizzata la documentazione prevista dal manuale tecnico emesso dal
produttore per lo specifico strurmenta, o altro documento eglipollente.

Le procedurefistruziont di verifica di conformitd, controlio, taratura, verifica di funzionalita,
manutenzione delle apparecchiature sono applicate in base alle indicazioni fornite dal
costruttare, o altre indicazioni equipollenti, g, ove non effetfuabili direttamente in azienda, il
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Centro di Riabilitazione C.A.R. s impegna a servirsi solo di centri o di personale auiorizzato
e specializzato per a specifica operazione. Tali procedure/fistruziont sono rese disponibii
nei iuoghi dove tali operazioni vengono effetfuate.

Per ogni apparecchiatura gli interventi di controllo, taratura, verifica o manutenziohe vanno
registrati come indicato nella Procedura Operativa di riferimento (PG.76A).

Su ogni apparecchiatura sono anche applicate apposite etichette recanti ldentificazione
deli'apparecchiatura stessa e le informazioni necessarie per gh interventi di verfica
periodica di conformitd o eventuale taratura.

Qualora da parte del personale addetto all'uso di un'apparecchiatura (o da parte di chiungque
altro in azienda) si rilevi che per apparecchiatura stessa & scaduto il periodo di validita della
verifica petiodica di conformitd o eventuale taratura, o che Papparecchiatura presenta
evidenti problemi di non funzionalita, si procede allimmediato arresto dell’apparecchiatura
stessa e allapposizione di un'opportuna indicazione che ne indica la non uiilizzabilita.

Qualora un’apparecchiatura risulti non conforme a quanto prescritto oppure fuori taratura, &
necessario accertare guali impatti ha avuto tale episodio e se & necessarnio ripetere |
trattamenti, o altre prestazioni, effettuati da tale apparecchiatura.

7.1.6 Conoscenza arganizzativa
{ & conpscenze necessarie per conseguire 1a conformita dei servizi sono costituite da:
v linee guida e protocolii relativi all'attivita istituzionale
« preparazione professionale del persanale sanitario e relative aggiornamento della
Farmazione
+ preparazione professionale del personale tecnico (techici, amministrativi, ecc) e
ralativo aggiarnamente della Formazione
» esperienza dellattivita svolta negli anni:
o indicatori di qualita dei processi
o rilevazioni di customer satisfaction & reclami
v conoscenza nella struttura delle normative di riferimento relative a:
o autorizzazione al funzionamento e alla rispondenza al reguisiti previsti
dallaccreditamento istituzionale
delibere & regolamenti della Regione Lazio e delle ASL di riferimento
igiene e sicurezza dei luoghi di lavoro
respansabilith amministrativa delle imprese
o Tispetto del Codice in materia di protezione dei dati personali
s utifizzo di riscrse estarne per consulenze legali, tecniche, amministrative.

DD D
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La conoscenza organizzativa del Centro di Riabififazione C.A.R. & costituita dalla
conoscenza specifica dell'organizzazione, maturata attraverso l'esperienza. Queste
conoscenze sono Utilizzate e condivise al fine di conseguire gli obiettivi dell'organizzazione
e sono mantenute e messe a disposizione del personale che opera nella C.AR.

in previsione di sviluppi, e in considerazione delle tendenze dei parametri del contesta
aziendale, la C.AR. considera le conoscenze esistenti, e determina il modo di acguisire
conoscenze supplementari necessarie.

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

Per acquisire conoscenze supplementari, si agisce sulle risorse inferne attraversa:
» |a valorizzazione delle esperienze maturate
+ |a farmazione
« [analisi degli emori
» [aricerca di documentazione relativa alle conoscenze richieste.
E sulle riscrse esterne attraverso:
«  reperimento di standard, norme, codici, etc
* |a partecipazione a conferenze
» |attivazione di consulenze.

7.2 GCOMPETENZA

i Centro di Riabilitazione C.A.R. determina la competenza necassatia per il parsonale che
svoige attivita che influenzano la qualitd del servizio.
Assicura che tale personaie sia competente sulla base df titoli appropriati e di appropriata

formazione ed esperienza, secondo e leggi e le normative vigenti,

La Procedura Operativa "Organizzazione, responszabilits, fivelll esecutivi' (PG.62B)
definisce le responsabiiita, l'autoritd ed i rapporti reciproci delle posizioni funzionali, del
personale nelfo svolgimento ed esecuzione delle attivitd aziendali e stabilisce le competenze
professionali minime per ciascun ruolo.

Ove possibile, Il Centro di Riabilitazione C.A.R. fornisce addestramento o intraprende altre
azioni per acquisire le necessarie competenze, e valuta Fefficacia delle azioni realizzate.

It Centro di Riabilitazione C AR, conserva informazioni documentate come evidenza delle
cornpetenze, come definito nella Procedura Operativa “Risorse umane” (PG.62A).
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7.3 CONSAPEVOLEZZA

It personale del Centro di Riabilitazione C.A.R. conosce!
+ la Politica per la Qualita
+ gli obiettivi generali per la Qualita e gli obiettivi per la Qualita che li iguardanc
+ leffetto deila loro attivita sull'efficacia del Sistermna di Gestione perla Qualita
« e implicazioni delle Non Conformita ai requisiti del Sistema Qualita,

It personale & sensibilizzato circa l'importanza della propria attivita, il propric contributo al
raggiungimento degli obiettivi di qualita, lefficacia del Bistema di Gestione per la Clualita e
dei conseguenti risultati del Centro di Riabilitazione CAR. A questo sCopo, il Centro
C.AR. ricorre a programmi di formazionefaddestramento ¢ collogui con il persanale.

7.4 COMUNICAZIONE

La camunicazione & supporto fondamentale per tute le attivita di gestione per la qualita. La
Direzione Aziendale assicura I'attivazione di adeguati processi di comunicazione all'interno
del Centro di Riabilitazione C.A.R. e, pili in particalare, delle comunicazioni in materia di
efficacia del SQ.

7.4.1 WMetedi di comunicazione
i Centro di Riabilitazione C.A.R. ha determinato quali comunicazioni, interne ed esterne,
soha rilevanti ai fini della gestione del Sistema Qualita.

Per tali comunicazioni la C.A.R. ha definito nelle Procedure e nelle Istruzioni Operative:
» chi & responsabile della comunicazione
£osa & necessario comunicare
s quando comunicare
« con chi avere comunicaziong
»  COME comunicare

A tale scopo il Centro di Riabilitazione C.AR. utilizza essenzialmente quattro metodi di
comunicazione:
s scarnhio di mail aftraverso |la rete mail aziendale
« comunicazione documentale scritta, attuata mediante ordini di servizio, lettere
persanali, ecc.
« scambi di informazione istituzionalizzati, quali riunioni nelle guali, quando opportuno,
viene rilevata la presenza e redatto un verbale
+ alfri tipi di comunicazione non formalizzati, qualt callogui, informazioni affisse nelle
bachache azigndali, inserimanto nell'intranet aziendale per le comunicazioni interne
e nel sito internet per le comunicazioni destinate alf esterno, ecc.
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7.4.2 Comunicazioni di tipe orizzontale e verticale

La Direzione Aziendale assicura un sisterna di comunicazione di tipo gerarchico (verticale)
aitraverso ordini di servizio al personale, o a parficolari categorie di esso, o a particolari
funzicni, a seconda delle necessita.

La Direzione Aziendale ha poi stabilito un sistema per la circolazione, pianificata e regolata
altraverso le procedure operative di riferimento, delle informazioni fra le varie funzioni
(orizzontale) di documenti di registrazione della qualita (Cartelle Clinico- Riabilitative
Integrate, ecc) o di altra documentazione amministrativa e gestionale.

La verifica della efficacia defia comunicazione & assicurata da un sistema di verifica di ritorna
effettuata per mezzo di collogui specifici con i responsabili delle funzioni efo con e
rappresentanze sindacali.

7.5 INFORMAZIONI DOCUMENTATE

7.5.1 Generalita

i Sistema di Gestione per la Qualitd aziendale si basa su elementi di carattere prescrittivo
e organizzativo. Per quanto riguarda le norme infterne, ia Direzione Aziendale ha provveduto
al’emissione del presente Manuale del Sistema di Gestione per la Qualitd e alla emissione
di Procedure Gestionali, di tstruzioni Operative e della documentazione necessatia per
garantire che i servizi fomniti siano conformi ai requisiti di livello gualitativo stabiliti dal Centro
di Riahilitazione C.AR. in favore degli utenti.

Sulla base delle esigenze individuate nel Centro di Riabilitazione C.AR., del grado di
complessita e di interazione dei processi gestifi e in base alle competenze possedute dat
personale, & stata prodotta ed emessa la documentazicne necessaria per garantire che |
servizi forniti siano conformi ai requisiti di livello qualitative stabilii dal Cenfro di
Riahilitazione in favare degli utenti,

Le informazfoni documentate esplicitamente richieste dalla norma e mantenute dal Centro
di Riabilitazione C.AR. sono le seguenti:

= Campo di applicazione (§ 4.3) comprendente anche la giustificazione della non

applicabiliia del requisito 8.3,

« Descrizione del Sistema di Gestione per la Qualitd & dei suoi processi (§ 4.4},

« Politica per la Qualita (§ 5.2.2).

»  Obiettivi per la Qualita {(§ 6.2.1).

+ Adeguatezza dei sistemi di monitoraggic e misurazione (§ 7.1.5).

o Competenza (§ 7.2},

» [hmostrazione della conformitd af reguisiti del processe come pianificato (§ 8.1).

+ Riesame dei requisifi relativi al servizio (§ 8.2.3).

+ Documentazione sulla valutazione e moniforaggio delle prestazieni dei fornitori (§
8.4.1).
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¢ Definizione delle caratteristiche dei servizi e i risultati da conseguire (§ 8.5.1).

« Aftivitd da effettuare e risultati da raggiungere (§ 8.5.1).

« Mantenimento delia sintracciabilita (§ 8.5.2).

+ Perdita, danneggiamento o inutilizzabilitd di una proprieta del cliente o di un
fornitore esternc (§ 8.5.3).

+ Controllo deile modifiche {§ 8.5.6).

s Fvidenza della conformita del servizio rilasciato a fronte dei criteri di accettazione (§
8.6).

« Riferibilita delle persone che sono autorizzate al rilascio del servizio al cliente (§
8.8).

« Controflo dei risultati dei processt, prodotti o servizi non conformi (§ 8.7}.

» Evidenza dei risultati di monitoraggt & misurazioni, analisi e valutazioni (§ 9.1.1).

« FEvidenze della applicazione ed effettuazione del programma di audit interni e |
relativi risultati (§ 8.2.2).

+ Risultati del Riesama di Divezione {§ 9.3.3).

« Natura delle non conformita, carrezioni e azioni correttive (§ 10.2.2).

Qitre a quanto su detto il Centro di Riabilitazione C.AR. ha determinato guale ¢ la
docurnentazione di origine esterna necessaria al Centro e opporfunamente identificata {vedi
7.5.3.4).

7.5.2 Creazione e aggiornamento

Tutti | documenti di registrazione della Qualitd (modulistica, ecc) previsti dal Sistema di
Gestione per la Qualita aziendale, in quanto tali, devono rispeftare, in termini di modalita di
identificazione, codifica e archiviazione, le prescrizioni previste dal Centro di Riahilitazione
C.AR. e descritte nelle procedure di riferimento (PG.42A, PG.428).

| documenti di registrazione delta Qualita sono inseriti in un apposite elanco, mantenuto da
RQ, che riporta le informazioni significative ai fini della loro corretta gestione.

7.5.3 Controllo delle informazioni documentate
Tutte le infarmazioni documentate richieste dal Sisterma di Gestione per la Qualita e dalla
Norma 1S0 9001:2015 sono tenute sotfo controllo per assicurare che siano disponibili e
idanee all'utilizzo, dove e quando necessatio.
Tali informazicni documentare sono identificate, archiviate, aggiomate, ovvero eliminate,
adeguatamente protette, come descritto nelle procedure di riferimento (PG.42A, PG.428),
le quali ne definiscono:

a) la distribuzione, l'accesso, il reperimento e 'uliizzo

by Parchiviazione e la preservazione

¢) la tenuta sotta controlic delle modifiche attraverso l'thdice direvisione
d) la conservazione e l'efiminazione.
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Tuiti | documenti di registrazione della qualita, che possono essere sia in forma cartacea
che informatica, vengona ordinataments conservati dal personale interessato per un tempo
almeno pari a guello definifo nell"Elenco dei documenti di registrazione della qualitad”
{Mod 42B.01}, Tali documenti devono essere facilmente rintracciabili per condurre analisi,
identificare azioni correttive efo preventive, o dare evidenza alfEnte di cettificazione, o ai
Committenti, dei contralli eseguiti in ottemperanza a guanto stabilito contrattualmente.

Dal documenti di registrazione della qualitd RQ trae quelle indicazioni che permettono di
evidenziare situazioni di non conformita, o rischi del loro verificarsi, ovvero possibili
miglioramenti deghi elementi del Sistema che assicurino risultati migliori a parita di risarse.
Altra funzione delle registrazioni della Qualita & di cosfifulre la base quantitativa su cui
impostare il processo periodico di Riesame del Sistema di Gestione per la Qualita, che il
Presidente del CdA, con la collaborazione del Responsabile Qualita, conduce, almeno una
wolta I'anno, allo scopo di verificarne lefficacia e l'efficienza, decidere su quali aree
indirizzare ghi sforzi e le risorse per oitenere miglioramenti di carattere prioritario.

Il Centro di Riabilitazione C A.R. assicura che il personale sia coinvolte & contilbuisca alla
redazione e alla revisione dei documenti del Sistema di Gestione per la Qualita.

7.5.3.1 Il Manuale del Sistema di Gestione per la Qualita

[ presente Manuale, predisposte dal Centro di Riabilitazione C.A.R., descrive o scopo e |l
campo di applicazione del Sistema di Gestione per la Qualita (Sezione 3), richiama le
procedure applicabili ai processi descritti nelle varie Sezioni, descrive in via generale tali
processi e le loro interazioni e documenta la conformita del Sistema ai requisiti della Norma
1S 8001: 2015,

Il tlanuaie reca la firma del Presidente del CdA per approvazione ed & reso disponibile nella
rete aziendale da RQ.

Copie non numerate del Manuale possono essere rilasciate, a tifolo informativo, ad enti
gsterni efo al Committente, solo previa autorizzazione del Presidents del CdA.

Dette copie hanno in evidenza sulla copertina la scritta: “Copia non controliata®, oppure
"Copia per informaziong”,

7.5.3.2 Le Procedure Gestionali

Le Procedure Gestionali descrivono le modalith i svolgimento delle aftivita, le
responsabilita e i compiti delle varie funzioni dell'azienda, elencane la modutistica utilizzata,
alla luce delle prescrizioni previste dal presente Manuale,

Le Procedure Gestionali sono elaborate e verificate dai responsabili delle funzioni aziendali,
con l'evertuale supporto di RQ, sono approvate dal respansabile della funzione inferessata
e sono rese disponibili nella rete aziendale da RQ.
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Le Procedure Gestionali prescrivono la compilazione deila medulistica di supparto con la
quale viene registrata la effettiva modalita di svolgimento delle attivita,

Questi documenti sone archiviati @ gestiti con controllo di revisione e sono inseriti nell'elenco
dei documenti del Sistema di Gestione per la QGualita.

7.5.3.3 Le Istruzioni Operative

Le istruzioni Operative sviluppano il contenuto delle Procedure Gestionall, descrivono, con
if livello di dettaglio necessario, e modalitd operative cui si attengono gl operatori di
specifiche aree di attivit aziendale.

Le Istruzioni Operative sono elaborate dai responsabli delle funzioni aziendali con
I'eventuale supporto di RQ, sone in linea generale approvate dal responsabile deila funzione
interessata e sono rese disponibili nella rete aziendale da RQ.

7.5.3.4 Gestione dei documenti di origine esterna
[ documenti di origine esterna, aventi rilevanza per il Sistema di Gestione per la Qualita
aziendale, sona:
+ |eggi. norme, regotarmenti dello Stato efo della Regione Lazio in materia di Sanita e
concementi il campo di atfivita del Centro di Riahilitazione
»  Document fiscali, amministrativi e legali
« Convenzioni e accordi con la Regione Lazio {Committente} & con Ja A.S.L. di
riferimento territoriale
s Comunicazioni ufficiali con il Committente, con gli utent, con i farnitori, con gli entt
esterni.

| documenti di origine esterna guali leggi, norme e regolamentt inerenti alla attivita
istituzionale del Centro di Riabilitazione C.A.R. sono inserti in un apposito elenco,
mantenuto dalla Direzione Aziendale, nel guale sono riportate le informazicni significative ai
fini della loro corretta gestione e tenuta sotto controllo.

7.6 PROCEDURE AFPLICARBILI

PG.AZA Gestione dei documenti e dei dati

PG.42B Gestione della modulistica e dei documentt di registrazions della Gualita
PG.42C Carta dei Servizi

PG.EZA Risorse umane

PG.62B Organizzazione, responsabilita, livelli esecutivi

PG.724 Accoglienza, Eleggibilith e Prenctazione dei Pazienti Adulii & dell'Eta
Evaolutiva

=  PGE.728B Ammissione Pazienti Adulti e dell’'Gta Evolutiva
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PG.72C Gestione delle Emergenza/Urgenze & det Traumi

PG.72E Lista d'attesa

PE.720G Conservaziche, Cusfodia e copia della Cartella clinico-Riabilitativa
Integrata

PG.74A Approvvigionamenti e gualificazione fornitor

PG 748 Acquisizione e gestione del personale sanitario a collaborazione

PG 740 Acquisizione e gestione del personale non sanitario a collahorazione
PG.740 Acquisizione & gestione di docenti, tirocinanti, tirocinant volontari,
osservatort scientifici

FG.75A Riahilitazione & Progefta Riabilitative Individuale per Pazienti Adulti 2
deli’Eta Evoluiiva

PG 758 Riabilitazione Domiciliare Adulti

RPG.750 Linee Guida e gestione Consenso Infarmato

P.750 Attivita di Formazione

PE.Y5E La Cartella Clinico-Riahilitativa Integrata

P{.75F Trattamento Riabilitativo Frivato

PGE.75G Teleriabilitazione

PG.76A HTA — Apparecchiature Elettromedicall, Acquisto Risorse Tecnologiche e
Strumentali

PG.85C Analisi dei rischi g delle opportunita
P850 Prevenzione e gestione degli atti di violenza a danno degli operatori
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8 ATTIVITA OPERATIVE

8.1 PIANIFICAZIONE E CONTROLLO OPERATIVI

I Centra di Riahilitazione C.AR. ha individuato i propri processi, definendo anche le
interazioni reciprache fra i processi stessi. Ha pol determinato gli elementi necessari per
monitorare ciascun processo, attraverso i metodi che sono staff ritenuti pid adeguadi al fine
di misurare ed eseguire prove e controlli sUi processi stessi.

| progessi tichiesti per la realizzazione dei servizi fornitt sone pianificati in maniera coerente con | reguisit]
degli altri processi det Sistema di Gestione per 18 Qualita
Mell'ambito della pranificazione sono state definiti nelle Procedure Gestionali di riferimenta:
g) irequisiti relafivi al servizio/ prestazione ei relativi standard di gualita
b) iprocessi di supperto, | documenti e fe Bsorse necessarie per la realizzazione def servizi
c} lerisorse necessare per conseguire la conforrmitd ai requisit relativi
o) le attivitd di controllo, verifica, misurazione, monitoraggic e ispezione richieste per garantire
I'efficacia dei procassi realizzativi & la canformitd def servizi ed | relativi ofiter di accettazione
8] le registrazioni necessatia a fornire evidenza chea:
a. |precassi realizzativi e i sarvizi forniti soddisfine | requisiti
hb. iprocessi slano stati effettuati come pianificato,

1l Centra di Righilitazione C.A R, tiens softa cantrollo le modifiche pianificate & riesamina le conseguenze dei
cambiamenti involontari, intraprendendo azioni per mitigare agni effetto negative, per guanto nadessaria,

[{ Centro di Riabilitazione C.A.R. assicura che i processi affidati all'esterne sono tenuti sotto controlla (5 8.4),

Una sintetica rappresentazione dei processi, con le relative interazioni, le modalita
dell'analisi e del controllo, sono riportati alla Sezione 4 del presente Manuale e nella
Procedura Operativa di riferimento (PG.85A).

8.2 REQUISITIPER | SERVIZI

8.2.1 Comunicazione con l'utente

It Centro di Righilitazione C.A.R. si pone come obiettivo & principale punta di forza I'attivita
di realizzazione dei servizi di riabilitazione. L'attento controllo di ogni fase dell’erogazione di
ciascun servizio riabilitafivo consente Potfimizzazione del servizio stesso. Tali controlli,
capillari & regalari, uniti ad una attenta selezione e formazione del personale, determinano
Pefficienza dei senvizi erogati.

Particolare attenzione viene prestata alle esigenze manifestate da ciascun utente ¢ in
particolare, come descritto nelle Procedure Gestionall di riferimento;
+ fornendo adeguate informazioni relative ai servizi erogati e alle refative modalita
= accogliendo Je necessifd dellufente nella programmazione degli  intervent
riabilitetivi
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= gestendo le informazioni di ritorno provenienti dai servizi e, in particotare, i reclami
per fare st che l'utente riceva sempre e comunque un’assistenza qualificata ed
attenta alle sue esigenze

« tenendo soffo confrollo le proprietd dell'utente

+ definende specifici requisiti perle azioni di emergenza

| processi relativi agli utenti sono elencati nella Sezions 4 del presente Manuate. Le attivita di eragazione dei
senvizi refativi sono descritte nel successivo paragrafo 8.5 delta presente Seziane.

If Centro di Riabilitazione C.A.R. si avvale di canali di comunicazione guali telefono, fax, e-
mail per informare sut servizi offerti e rispondere prontamente e in maniera adeguata agli
intarrogativi dell’utente e del Committente.

il Cenfro di Riabilitazione C.A.R. pone la massima attenzione nel gestire efficacemente |a
comunicaziane con gli utenti ¢ I Committente, nonché per gestire eventuali reclami
provenienti dagli stessi.

It Gentro di Riabilitazione C.AR. si & dotato di una Carta del Servizi, con l'obiettivo di
illustrare al pubblico i servizi erogati, le relative strutture, il persenale operante, le modalita
per accedervi da parte degli utenti, nonché cosa Futente deve fare in caso di problemi nef
servizio ricevuto.

La Carta dei Servizi & a disposizione degli utenti, dei loro familiari e di chiunque desideri
prenderme visione. '

Il Centro di Riabilitazione C.AR. pone l'utente in condizione di esprimere 1a sua opinione
sulla qualita dell’assistenza ricevuta. A tale scopo a tulli gli utenti viene fornito un
guestionario di valutazione del gradimento delfe prestazioni ricevute, nonché apposita
modulistica per presentare reclami. | dafi ottenuti vengono elaborati periodicamente &
utilizzati dalla Direzione Aziendale, in particolare in sede di Riesame delia Direzione.

8.2.1.1 Consenso infarmato al Trattamento Riabilitativo

Il Centro di Riabilitazione C.AR. ha definito le modalita da adoftare in merito alia
informazione, richiesta e raccolta del “consenso informate” af trattamenti cui si ritiene di
dover softoporre l'utente. In modo patticolare if Centro individua tutte e condizioni
hecessatie per porre 'utente neile condizioni di assumere in piena autonomia la decisione
di sottoporst 0 meno al trattamento proposto avvalendosi delle informazioni fornite dat
personale della struttura,

4.2.2 Determinazions dei requisiti relativi ai servizi
| requisiti di caratteie organizzative, gestionale e tecnico-professionals refativi ai servizi e
alle prestazioni erogate dal Centro di Riahilitazione C.A.R. sono:

= definiti da| Legislatora a [ivello nazionale e regionale {requisiti cogenti)

+ precisati dai docurmenti confrattuali softoscritti con FASL

= definiti da atli aziendali (deliberazioni, regolamenti, ecc.)
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+ ricavati dalle informazioni derivanti dalla raccolta di dati di base presso gl uienti e il
Committente.

il Gentro C.A.R. attesta di essere pienamente in grado di corrispondera a quanto dichiara in
relazione ai servizi offertl.

8.2.3 Riesame dei requisiti relativi ai servizi
Al ricevimenta di una richiesta di prestazione ii Centro di Riabilitazione C.AR., prima di
accetfarla, verifica di essere nella condizione di poter soddisfare pienamente le aspeltative
del richiedente.
Questo tipo di verifica, “riesame del contratto” o “verifica dei requisiti®, si propone di:
« garantire la corretta interpretazione delle esigenze e dei bisogni deflutente o det
Committenie
+ garantire il rispetio del requisiti contrattuali
s garantire @ rispefto dei requisit non stabilitt dal cliente ma necessari per
lespletarmento del senvizio
» garantire il rispetio det requisiti cogenti applicabili
» verificare la capacita tecnica, organizzativa e gestionale di erogare |a prestazione
richiesta, ne! rispetto dei requisiti contrattuali {espliciti ed implicitt)
» evidenziare e risolvere eventuali criticitd (che potrebberc compromettere l'efficacia
della prestazione efo la soddisfazione dellutente o del Committente)
e risolvere eventuali divergenze fra i requisiti richiesti e i requisiti formalizzati in
precedenza
« evidenziare responsabilita e impegni recipros
« evidenziare eventuali forme di tutelafgaranzia.

Le registrazioni del risultato dei riesami e delle conseguenti azioni sono conservate in
accordo alla procedura di gestione det documenti nel rispetto delle indicazioni di legge e
della Regione Lazig,

A fronte di eventuali modifiche at requisiti del servizio fornito, il Centro di Riabilitazione
C.A.R. assicura che i relativi documenti contrattuali e informativi siano emendati € che le
parti delforganizzazione e il personale coinvolto siano messi a conoscenza delle modifiche

stesse.

If Centro C.A.R. conserva informazioni documentate dei risultati del riesame e di ogni nuovo
requisito per | servizl.

8.2.4 Modifiche ai requisiti per i servizi

Quando i requisiti dei servizi vengono madificati, il Centre di Riabilitazione C.AR. assicura
che le pertinenti informazieni documentate siano aggiornate e che le persone pertinenti
siang rese consapevoli in merito ai requisiti modificati,



MANUALE DEL SISTEMA DI [ pats Rev.
GESTIONE PER LA QUALITA |_16/4/2025

Pagina 46 di 65

8.3 PROGETTAZIONE

li Centro di Riabilitazione C.AR. effettua atfivita di progeftazione esclusivamente per la
preparazione di eventi formafivi. Il Centro C.AR. aftua un attento controlio della
progettazione, realizzando misure al fine di assicurare che essa sia pienamente controliata
a partire dalla fase di definizione/elaborazione dei dati e requisiti di base deli'evento
formativo, e successivamente nella pianificazione, esecuzione, verifica e riesame del
progetto, al fine di assicurare 1a piena conformita dell’evento formativo agli oblettivi prefissati.
Le analisi si esfendono sfa alla verifica del progetto in termint di validita tecnica e
rispandenza ai requisitt prefissati, che al riesame delio stesso al fine di assicurarne la pisna
fattibilita tecnica ed econamica.

k= compito de! Responsabile della Formazione condurre le atfivita di coordinamento e
realizzaziong del progette in termini di piantficazione, verifica e riesame dello stesso,
colnvolgendo le eventuali funzioni aziendali interessate ed eventualmente operando con
eventuali coliaboratari esterni.

3.31 Generalita

It Centro di Riabilitazione C.A.R. ha stabiiito, applicato e mantiene attivo un processo per la
Progettazions e lo Sviluppo dei Corsi di Formaziona.

4.3.2 Pianificazione della progettazione e sviluppo

Il Centro di Riabilitazione C.A.R. pianifica fa disponibilita di tempo e di risorse (conoscenze,
abilita, esperienze) in maniera da gestire sempre ia propria capacita di erogazione di eventi
formativi e, nel caso, adeguarla alle necessiia.

Detta pianificazione tisne conto dei seguenti fatfori:
+ tinalogia e volume degli eventi formativi da organizzare e dei servizi da erogare
= necessita di nuove competenze efo mezzi
« metodi di registrazione che assicurino ia conformita dei processi e dei risultati.

Le atlivita di progettazione sono pianificate dal Responsabile della Formazione attraverso
appaosita modulistica che riporta la pianificazione, le attivitz da swvolgere, le risorse
assegnate, | tempi previsti. L'evento formativo viene validato dope la sua effetiuazione in
base a specifici criteri definiti nella procedura gestionate di riferimento (PG.75D).

8.2.3 Elementiiningresso alla progettazione e sviluppo
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All'avvio di un progetto sono raccalti € documenta i dati e i requisiti di base per il progetto
stesso. Tali dati e requisiti di base riguardano in generale i requisifi funzionali e prestazional
dell'evento formativo, i requisiti cogenti applicabili (norme, leggi, regolamenti, ecc) ¢ tutti gli
eventuali altri requisiti che dovessero essere ritenuti indispensabili per la progettazione e a
realizzazione dell'svento formativo.

Questi elementi in ingresso sono riesaminali per verificarne l'adeguatezza.

8.3.4 Conirolli sulla progettazione e sviluppo

H Centra di Riabilitazione C A R. tiene sotfo cantrollo fa Progettazione e lo Sviluppa in
maodo che:
« irisultati da ottenare attraverse il processo siano chiaramente definiti
+ riesami delta Progettazione e Sviluppo siano pianificati
s opportune verifiche siano condotte al fine di assicurare che gli inputs siano stati
considerati
» opportune validazioni siano condotte al fine di assicurare che fl risultato sia
conforme con quanto richiesto dall’utenza,

| riesami sono condrolli di congruenza con fo scopo di accerfarsi dell’adeguatezza e
appropriatezza dei moduli formativi, dellidoneitd del docenti & delle professionalita
richieste, della congruenza dei tempi di impegno dei docent], della disponibilita di risorse
concrete (intethe efo esterne), e per lindividuazione di possibili problemi e azioni
hecessarie per risolverli.

La verifica valuta se sono presenti informazioni sufficienti per Feffettuazione dellevento
formativo, se sona soddisfatti | requisitl funzionali, prestazionali e cogenti necessar per la
realizzazione delfevento formatfive, se sono definiti i criteri per la valutazione finale
delFapprendimento dei partecipant.

L'approvaziohe dellevento formativo, la sua effettuazione secondo quanto progeftato e
Pottenimento di un giudizio positivo da parfe della maggioranza dei partecipant
costituiscono validazione della progettazione e riconoscimento che l'evento formativo ha

soddisfatto i requisti richiesti dall’'utenza.

Qualora un evenfo formativo non sia validato, la situazione viene gestita come previsto
nella successiva Sezione 8 per la gestione delle non conformita.

8.3.5 Elementi in uscita dalla progettazione ¢ sviiuppo
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| documenti prodotti dalla progettazione vengono verificati allo scopo di accertarsi che
soddisfino | requisiti in ingresso alla progettaziohe e contenganc adeguate informazioni per
Ferogazione del servizio, per lindividuazione dei docenti, per la definizione dei fabbisogni
logistici, contengano o richfamino i criteri di misura, di controllo e di accettazione del servizio
grogato.

Tutt gli output defla Progettazione e Sviluppo costituiscono informazioni documentate.

8.3.6 Meadifiche alla pregettazione e sviluppo

Una walta progettate un evento formative, le eventuali maodifiche da introdurre nella progettazione sono
esaminate dal Responszabile della Formazione i guale wvaluta | contenuti tecnici dells modifica & e
conseguenze sullattivitd progettuale gid evolta e su quelta ancora da reslizzare, in base a specifici criteri
definiti nella procedura gestionale di riferimento (PG 750

Le medifiche ad un progetta di un evento formativo soho trattate & conlroliate con e stesse modalita di gestione
del progedte stesso @ documentate attravarsa |z stessa modulistica utiizzata per la progettazione. Le modifiche
ad un progetto vengone sottoposte ad approvazions con ke stesse modalité: dalla pronettazians,

8.4 CONTROLLOC DEI PROGESSI, PRODOTTI E SERVIZI FORNITI DALL'ESTERNG

8.4.1 Generalita

[ Centro di Riabilitazione C.A.R. esegue una attenta selezions def propr fornitort di prodott e servizi per mezzo
di valutazient determinate e ha stabilitc prectsi criterl oogettivi df qualfica dei fornitori.

Inwvia generale | prodott i senizl & guali ol si riferisce fanno parte delle seguenti classi:
» prodott e materiabi
o aitrezzature & apparecchiatures
= servizi appaltati a fornitor esterni
« personale medico, sanitario, terapisti, educatori, operatori, consulenti esteini

I Centro di Rishiltazione C.AR. mantiens un apposita slence dei fornitort, Tale elenco & pericdicamente
aggiarnate sulla base defe capacits del farnitori stessi di mantenere ed incrementare la propria conformita afle
richiesta del Cantro,

| fornitori sone gualificati per mezzo di una valutazione effettuata sula base di elementi che attestano in
maniera esauvriente il giudizic s fornitore stessn, quali;

« gualita dei prodott e/o del servizi
= disponibilita e la flessibilita

« prezz

= referenze.

La gqualifica dei fornitord viene assegnata e aggiotnata nel tempo attraversn |e valutazioni periodiche dei risultafi
delle prestazioni fornite.
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l{ Centro di Righilitazione C.A.R. acquisisce prestazioni sanitatie o professionali fornite da collaboratar estern
at Centro, medico, sanitario, terapist, educator, operatori, consulenti esternd, o altro, che risulti affickabile &
gualificato. La dacisione dell'acquisizione di tale petsonale & affidata alla Birezione Aziendale con Feventuale
supparto della Direzione Sanitatia efo della funzione interessata alla collaborazione del personale esterno,

Tutti indistintamente | fornitor signifficativi vengono valutati periodicamente dal Centra di Risbiftazione
A K., come indicate nelle pracedurs operative di iferimento {PG 824, PG 744, PG.F45, PG.T40).

Annualmente il Centre di Riabilitazione C.A R. organizza una valutazione di sorveglianza
delle prestazioni dei fornitori e del persenale dell’azienda.

1 e prestazioni di ogni fornitore qualificate vengono controllate e verificate attraverso la
regisirazione degli eventi significativi che lo riguardano.

Fer i prodotti essi sona:
» infegrita dei prodotti in arrivo & campletezza delfa documentazione allegata
« rispetic degli ardini inviati
» flgssibilita nella gestione delle richieste “urgenti” di tipo tecrico e logistico
o dispanibilita e capacita di riscluzione di problemt segnalati
» assenza di rectami o segnalazioni di utenti riconducibili al fornitore esterno.

Per le prestazioni professionali | parametri sono:
« rispondenza del servizio ai requisiti richiesti
+ soddisfazione dellutilizzatore
« puntualita nelf'erogazione del servizio
« capacitad e disponikilita nel gestire cambiamenti non pianificati
* competenza.

in futl | casi il prezzo viene considerato fra gli elementi di giudizio.

Generalments una valutazione negativa comperta la sospensione del rapporio di fornitura,
e pud giungere fino alla risoluzicne del rapparto nel caso di Non Conformita ripetule e
frequenti, a insindacabile giudizic della Direzione Aziendale.

Il Centro di Riabilitazione C.A.R. conserva informazioni documentate di tutte le altivita
sopra elencate e di ogni necessaria azione che scaturisce dalle valutazioni.

8.4.2 Tipo ed estensione del controllo

Tuth gil ordini d acgusto di prodotti sono gestiti dall' Amminisirazione, fa quale provvede alla gestione dells
tichieste d'acquisto fatte da parte dej van responsabilt aziendalt.

| documenti di acquisto vengono conserdat,

Gli sventuali ordini di acquisto effettuati verbalmente vengono annotati dal personake sul modulo o lettera di
acquisto, Per tali ardivi il cicla dell'srdine si shiude con il documento di consegna ricevuto dal farnitore.
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Al fine di ottenere un completo menitoraggio iniziale e nel tempo della capacitd dei fornitori di soddisfare i
requisiti specificatt nei documenti di acquisto, | Centre di Riabiltazions C.AR. effettua cantralit in ingressa de
prodotti consegnati,

Gli approviggionamenti sona verificati pariodicarents, come definito nella Procedura Operativa di - riferimento
{PE.744),

Per quanta riguarda il ¢ontrabie delle prestazioni forite da personate ssterne, medici, sanitar, terapist,
conswlenti estarni, o altro, la valutazione periodica sulla conformita & affidata alla Oirezione Aziendale, che pud
avvalersi della collaborazione di altre funzioni aziendali, in parlicolare della funzione presso la guale il
personale ha prestato la sua collaborazione, cosi come definito nelfa Procedura Operativa di riferimento
{PG.748, PG 740

Mei easi di Mon Confomita rlevate nel coreo dell'effettuazione degli Audit, & compito di chi ha effetiuata "Audit
stesse provwedere ot rilievo della difformitad, alla gestione della Mon Conformita & a trasmettere
successivaments tutti 1 documenti i contralia 2 i rapporti di MNon Canformita, ceme indicato netla Procedura
Operativa di riferimento per la gestions delle Man Conformita (PG.A3A).

Mel determinara il tipo e 'estenstone del controlli da applicare alle forniture, # Centro di Riabilitazione C AR,
considera:
o |mpatto potenzdale del processi, prodoti e servizi approwigionati all'esterno sulla capacita
dell'azienda ad incontrare [e specifiche det clienti, e le norme esterne cogentt
o 'effettive controle applicato dai fornitord stess.

If Cantro di Riabilitazions G.AR. stabilisce s applica le prove, [ controlli e e alire attivita che ritiene necessarie
per assicurare che | processi, | prodotti & | servizi approvvigionati alf esterno non akbiano effetti negativi sulla
capacitd dell'arienda s eregare agli utentt senvizi conformi.

8.4.3 Informazioni ai fornitori esterni

Il Centro of Riabiitazione AR, comunica ai farnitori, ove applicabils, 1 requistti in relazione &

i prodottl =ervizi ed | processi realizzati per conto del Centro di Rishilitazione

il benastare alfa conzegna del prodotto / senvizio; metodi, processi, altrezzature

le competenze del personate, incluse le qualifiche neceszarie

le interazioni con # Sistema Quaiitd del Centro CAR,

i contralli e il monitoraggio che ¥ Centro di Riabilitazione intende applicare sul Farnifore e sulle
farniture

« |eevertual attivita di venfica che § Centro C.A K. intende realizzare presso i lucghi del Fornitore.

- L - u L

F Centra di Riabilitazione C AR, assicura che Fadeguatezza delle informaziond al Farvitare sia verificata prima
della loro trasmitssione allo stasso,

4.5 PRCDUZICNE ED EROGAZIONE DEI SERVIZI

8.5.1 Contrello della produzione e dell'erogazione dei servizi

| servizi erogati dal Centre di Riabilitazione C.AR. vengeono condotti nel pieno e totale
rispefto defle normative e delle condizioni poste dalla Regione Lazio {Committents) per la
concessione dell’'acoreditamento al Centro C.AR., con l'utilizzo di personale competente e
dotato delle necessarie gualifiche, meitendo in atfo azioni atte a prevenire I'errore umanc.
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Per la verifica della rispandenza di quanto effetiuato dal Centro di Riahilitazione G A R. per
lerogazione dai servizi agl utenti con gquanto richiesto dalle normative vigenti & dal
Committente, Regione Lazio, la Direzione Aziendale ha effetiuato un riesame di tali
normative, oppure lo effettua al hisogne qualora i Committente modifichi le condizion
dell'accreditamento.

[} Comunittents, Regione Eazio, e gl organi della Siato possono chiedere di effettuare verifiche sui senvizi
reslizzati dal Centro ¢ Riakilitazione C AR, nonché sulle sue attrezzalure e infrastrutture, secondo guanto
prevista dafle nomative e dalls legai vigenti,

Oi nonma hoh song previste verfiche da parte di alii sogostt, ad eccezione delle verifiche dell'Ente o
Certificaziong.

Il Centro di Riabilitazione C.AR. si & dotato di una "Carta dei Servizi®, con {'chiettivo di
filustrare al pubblico i servizi erogati, 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 ricevufo.

La Cara dei Servizi & a disposizione degli utenti, dei loro familiari e di chionque desideri
prenderne visione.

Le attivitd riahilitative fornite dal Centro di Riabilitazione C AR sono realizzate, nella generalitd dei casi,
sitraverso e seguenti fast

1. Prenotazione

2. Fresain carico

3. Giclo di traffamento
4. Dimissione

Tali attivitd svvengone nel rispetio di precise procedure approvats dalla Direzions Aziendsle, sono canformi
alle nomative vigenti e sone riporiate nelle Procedure Gestionali di rifevimento.

Gl sbrumenti implagati per la documentazions delle abtivit sono costiuiti da documentazione cartaces & dal
sisterna infetmativo. Le madalitd di gestione e contralle sano descritte nelle Procedure Gestionali & nell
Istruzient Operative.

a) Accoglienza e trattamento risbilitativo ambulatorale per pazisnti adutti & dell'sts evolutive

[ tratiamente riabilitativo ambulatoriale & indirizzato a pazienti, con discreto livelio di autancmia affett
da disabilitd che richiedano interventi risbifitativi mirati al recupero efo &l mantenimento defle funzioni.
Gl ambiti di intervento babilitativa sano riferti a disabilitd motorie, del linguagdio, cognitive,
nelropsicalogiche, comportamentalifrelazional, darivanti da patolegie orfopedichs, reumatologiche,
neurclogiche, acute, crohiche, ingravescenti e disabilith a carico del sistema venoso-linfatico-
arteriosn. 1l trattamento rigbilitative & indinzzato anche a pazienti oncologic con esitl vascolat; pazianti
cardiopatici & cardio-operati per il recupare funzicnale & ka comrezione dei fattori di rischio coronarico.
H trattarnento ambutatoriale per minon dell'Eta Evolutiva avviens inambiti ¢ intervents chea sona riferiti
a digabilith motarie, neuropsicolagiche, a disturbi del linguagaio, delfapprendimenta, comportamentali,
relazionali, conenite o acqguisite.

Lz modalitd di esecuzione e cenlrallo di gueste attivita sono descritte nelle PG.72A, PGT2E & PG TRA,
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b} Accoglienza e frattamento riabilitative domiciliare per pazienti adulti e dell'etd

evolutiva

fl trattamento riabilitative & indirizzato a pazienti adulti affeti da patclogie invalidanti & ingravescenti
non aukosUfficienti, non autonomi nella deambulazione € negli spostament], | quaki vengano assistb
presso il proprio domicilio, con vare Hpologie o tratlamenti Habilitativi per disabilitd motorie, deal
linguaggio, cognitive, neurapsicalodiche, respiratarie.

i trattamenta damiciliare per minori dell'Eta Evalutiva avviene in ambiti di intervants che sono riferiti a
disabilitd mototie, neuropsicalogichs, a disturbi del linguaggio, dell'apprendimento, compartameantali,
refazionali, cengenite o acguisite.

Le modalita di esecuzione e codralle di guests attivitd sono descrifte nelle PG. 724, P(5.728, PI53.75A
& PG TSR,

c) Eventt fonmativi
il Centro di Righilitazione A R. organizza eventi formativi, quall carsi o eonvedni, in base all'analist
dei bisogni fotmativi efo in base a specifiches richiests di soggett privati. Le modalitd di esecuziane
controllo di queste attivita sono descritte nella PG.¥5D.

[l Centro di Riabilitazione C.A R. ha definito degli Indicatori di Quakita per tenera sotto controllo be caratteristiche
dei servizi e dellaloro erogazicns. Tali ndicated vengono maonitorati & uifizzati per la definizions dalle politiche
aziendal, come indicato nella Sezione § del prezente Manuale e relative Procedure Gestisnali di iferimento.

i persanale responsabia dell utente controlla la corretta esecuzione dei processi e i lara possibili miglioramenti
attraverzo la Cartella Clinica e i suoi allegati. Tale documenlazione viens aggiornata costantemente nel corso
daghi stesst, cos] come illustrate nelle Procedure Gastionali di riferimento.

Il Centro di Riabilitazione C.A.R., per mezza di appositi documenti di prescrizione, fornisce
a tutto il personale coihvolto nelfa erogazione dei servizi, le informazioni e le risorse
necessarie, a seconda dei ruoli e delle competenze, per ta gestione def processi affidati.
Queste risorse includone la pessibilita di disporre di Procedure Gestionall, di Istruzioni
Operative, di documeniazione appropriata, di strutture, di strumentt & di apparecchiature
idonee, di mezzi peri confrofli, di dispasizioni per i monioraggi da eseguire.

E inoltre specifica responsabilita del perscnale gestire, nellambito delle competenze
asseghate, il rapporio con l'utente nelle varie fasi dei processi che riguardaneo quest'ultimo
nel corso dei suai rapporti con il Centro C.AR. di Riabilitazione e nella sua permanenza
presso di esso.

Il Centro di Riabilitazione C.AR. ha definito come monitorare e misurara, quando
applicabile, i propri processi, inserendo nei documenti prescrittivi di sistema i metadi ritenuti
pil adeguati zl fine di eseguire prove e contralli sui processi stessi,

l.e registrazioni & | monitoraggi sono gestiti per mezzo di prescrizioni descritte nelle
aopportune Frocedure Gestionali e [struzioni Cperative.

Eventusli difformitd riscontrate sono gestite come previsto per le Non Conformita,
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| processi aziendali nehiamati nel presente Manuale sono definiti, regolamentati e controliati dal sistema di
Procedure Gestionali e di [struzion] Operative che stabiliscano le modalitd da applicare nello svalgimento delle
attivita, | crteri di identificazione, te registrazioni da effettuare.

le attivita sono svolte nel rispetto delle norme tecniche e di legpe. Le vartazioni sono recepite net Sistema,
verificate, approvate ed emesse attraverso la revisione delle Procedure intereseate.

8.5.1.1 Linee Guida e validazione dei processi

Il Centro di Riahilifazione C.A.R. provvedes alla validazione dei processi riahilitativi attraverso
Fadozione di specifiche linee guida interne e istiuzioni operative:

« [OQ.754.10 Protocallo per la Riahilitazione Ambulatoriale - Pazienti con Malattia di
Parkingon

« [0, 754,11 Protocollo per la Riabilitazione Domiciliare

v [(3. 754,12 Pratocollo per 1a Riabilitazione Ambulatoriale

« |0 75A 14 Rischio clinico ed eventi sentinelia

« |0 75416 Protocolle per la Riabilitazione del paziente con deficit cognitivi &
neuropsicclogici

v [0, 75A.17 Pratacolo per la Riabilitazione del Paziente Oncalogico Foniatrico

« |0.Y5A.18 Protocolio per la Riabkilitazione Logopedia Paziente Adulio

« (0. ¥5A.19 Protocollo e Riferimenti per la Riabilitazione Respiratoria

» [0.75A.25 Protacollo Riabilitazione del Pavimento Pelvica

#10.75A.40 | Caregiver & la difficiie “Arte dell’aver cura®

+ |0.75C.01 Frotocollo Riabilitazione Cardiologica

=10.75C.02 Protocollo per la Riabilitazione del Pazients con disabilita secondaria a
patologie vascolari e oncologiche

= |0.75C.03 Protocollo Pragetto Nardic Walking. .. .camminare verso la salute

L.a validazione delle linee guida inferne & data dalle modalita operative specifiche del Centra
di Riabilitaziong C.A.R., consolidate da anni di esperienza.

Il Centro di Riakilitazione C A R. provvede alla validazione di ciascun evento formativa come
prevista nella PG.750.

Nel Centro di Riabilitazione G.A.R. non sonc atiuafi processi che necessitano di una
specifica validazions aj fini dellaccertameanto preventivo di confarmitd dei risultati attesi.
Qualora se ne debbano effettuare, essi sono gestiti per mezzo di specifiche prescrizioni che
definiscono:

« le metodolagie predefinite per e altivita da effetiuvare
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= |e evenrtuali apparecchiature necessarie
» il personale eventualmente qualificato
+ |e registrazioni che devono essere prodotte

8.5.2 ldentificazione e rintracciabifita

Liidentificazione e la rinfracciabilitd di ogni utente e del singoli senvizi (trattamenti & terapig)
ad esso erogati & assicurata tramite apposita documentazione prescritta nelle Procedure
Gestionali e nelle |struzioni Operative di riferimento. Tra fale documentazione riveste
particolare importanza la Carella Clinico-Riabiiitativa Integrata e i documenti ad essa
allegati (10.73A.01}

Sulla Cartella Clinico-Riabilitativa Integrata & riportata |a storia clinica dell’'utente nella sua
permanenza presso il Centro di Riabilitazione C AR, | var servizi di cul ha usufruito, le
visite mediche e quanto alfro effeftuato.

A ciascuna Cartella Clinico-Riabilitativa Infegrata viene assegnato un codice univoco. La
Segreteria registra inoltre ciascuna Cartells Clinica in maniera da assicurame la
rinfracciabilita.

Nel periodo di permanenza dellutente presso il Centro CAR. [a Cartella Clinico-
Riabilitativa Integrata, con i suoi allegati, viene custodita presso ia sede del Centro C AR,
nell' Archivio Corrente. Dopo la dimissione dell'utente dal Centro di Riabil#azione C.AR,, la
relativa Cartella Chnico-Riabilitativa Infegraia viene archiviala come indicato nelle
Procedure Gestionati di riferimentoe.

| trattamenti effettuati ali'utente sono registrati come previsto nelle Procedure Gestionali di
riferimento.

8.5.3 Proprieta che appartengono agli ufenti ¢ ai fornitori estemni
| prodotti fornitt dallutente sono essenzialmente informazioni di carattere clinico-
anamnestico.

| dati clinico-anamnesiici di clasctin utente vengono raccolti dal personale e annotati sulla
Cartella Clinico-Riabilitativa Integrata, |a guale viene gestita, nel rispetio delle normative &
delle leggi vigenti, come indicato nelle Procedure Gestionali di riferimenta.

Inoltre, per quanto concearne le informazioni e i dacumenti forniti dall'utents, vale 1a clauscta
della riservatezza, a cui il Centro di Riabilitazione C.A.R. & tenuto per legge e a livelio
contrattuale.

Vengono considerate informazicni riservate non soltanto guelle desumibili dai documenti e
dai materiali fornitt dai clientt ma anche tutte le informazioni verbali corretabili ai processi
interni e ai servizi offert.
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Le Cartelle Clinico-Riabilitative Integrate sano tenute sotto controllo al fine di:
« garantire idonee condizioni di immagazzinamento & conservazione tali da evitare
smartimenti, danneggiamenti e detetioramenti
« evitare ['utilizzo e l'accesso da parte di personate non autorizzaio

Gualora una Cartelta Clinico-Riabilitativa Integrata dovesse essere persa, danneggiata o
essere comungue inutilizzabite, il Centro C.AR. provvede a gestire la situazione secondo
quanto previsto nella Sezione 8 del presente Manuale e relative Procedure Gestionalf e ad
informarne I'utente.

le proprietd dei fornitori esterni, guando si frovano sotto il controlio del Centro di
Riabilitazione C.AR., o vengono da esso utitizzate, sonoe identificate, verificate, protette
salvaguardate.

Quando |a proprieta del fornitore esterno dovesse essere persa, danneggiata ¢ alfrimenti
riscontrata inadatta allutiizzo, il Centro di Riabilitazione C.AR. riferisce ci¢ al fornitare
esterno e conserva informazioni documentate su quanto accaduto.

8.5.4 Preservazione _
| prodotti & i materiali che vengono mavimentati, immagazzinati, censervati e consegnati nel
Centro C.A.R. sono essenzialmente presidi sanitari & materiali di consumo.

I} Centro C.AR. utilizza per I'imimagazzinamento di tali prodotti locali nei quali vengono
garantite condizioni idonee aila conservazione dei prodotii e det matetiali @ 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.

Fer movimentazione si intende ogni traspotto interno al complesso del Centro CAR. La
movimentazione & di competenza del fornitore relativamente aflo scarico e alla consegna
dei prodotti, del personale delle funzioni interessate per la consegna o if rifiro dei prodotti,
del personale che ha in custodia i prodotti per | movimenti interni al servizio stesso.

La movimentazione avviens secondo regole prestabilite, definite dal Centre C AR, ed &
gffettuata dal personale addefto. Tulte le operaziont di movimentaziong & consegna sono
realizzate nel rispetto della normativa vigents in materia di sicurezza ed ambiente,

8.5.5 Aftivitd post-consegna

[ progetti nabiitativi, effettuati dal Centre df Riabiitazions CAR., in regime di accreditamantn, hanno una
durata stabilita dalle vigentl nanmative. La dimissionhs deffutente avviene di narma al termine del "Progatto
Riakilitative individuale”.

Mal caso i o si voglisno ulteriormente oftimizzare | risultali, ¢ guando necessita ulteriore temgo per if
raggiungimento degh ohbietivi stilati nella fase iniziale del progstto, se ricorrone le condizioni poste dalle
rormative regionali, iF Centro CLAR. pud proporre alla Asl la prosecuzione del traftamenta rabilitativo,
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8.5.6 Confrcllo delle modifiche

Una wvolta definito un “Progetto Riabilitativo Individuale®, le eventuali modifiche sono
esaminate dal Medico Responsabile del progetio e dafl’equipe, che valutano i contenuti defla
maodifica e le conseguenze sullattivita riabilitativa gia svolta e su quella ancora da attuare.

Le modifiche a un “Progetta Riabilitative individuale” sano trattate e controltate con le stesse
modalita di gesfione della prima stesura del “Progetta” stesso, sono documentate attraverso
ia stessa modulistica & vengono approvate con le stesse modalita della prima stesura del
“Progetio’.

La documentazione viene conservata.

8.6 RILASCIC DI SERVIZI

| Sistema di Gestione per la Gualitd aziendale ha adettato adeguati metedi per monitorare
& misurare le carafteristiche dei servizi forniti e per verificare che i relativi requisiti siano
soddisfatti,

Il Responsabile Qualitd provvede alla definizione def dati occorrenti per sviluppare analist
ed indici di conformita, affinché il servizio stesso possa essere misurato e il suo monitoraggio
generi oppecriunita di miglioramente continue.

La raccolta dei dati & effettuata a cura dei Responsabil delle funzioni interessate o
direttamente dal Responsabile Qualita.

8.7 CONTROLLC DEGLIQOUTPUT NON CONFORMI

Par "Non Conformitad” si intende un mancato soddisfacimento da parte del Sistema Qualita
di un requisito o una deviazione rispetto alle specifiche di riferimento, cioé i mancato
soddisfacimento di una esigenza o aspeftativa che pud essere espressa, generaimente
implicita 0 cogente, e quindi lo scostamento dai valori di specifica, o I'azsenza, di una o pit
caratteristiche di qualita. Le Non Conformiid sono gestite come pravisto nefla PG.834
“Gesticne delle Non Conformita”.

Le Mon Conformitd possano riferirsi:

» aun prodotto: riguardano tutte le anomalie riferibili a materiali, attrezzatura o prodotii
che il Centro di Riabilitazione C.A.R. riceve, acquista, tratta o produce, quali materiali
approvvigionati, dispositivi, attrezzature, strumenti, esiti di interventi fabilitativi,
risultati di attivita/processi di praduzione, ece.

« A un servizia: riferite ai tempi, alle modalita e caratferistiche con cui il servizio &
arogato (tempi di aftesa e/o di esecuzione di prestazioni, modalita di accesso aila
struttura, modalitd di comunicazione con Futente, ecc))
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= a.un processo: riferite alla non corretta applicaziaone delle disposizioni operative,
riguardano la mancata applicazione di istruzioni, modalita operative consolidate /o
concordate, documenti prescrittivi specificati {scostamento dalle linee guida, cartella
clinica compilata in mode inadeguato, smalticmento rifiuti in contenitort non idonei,
manutenzione preventiva delle apparecchiature non eseguita, eca)

« al Sisterma di Gestione per la_Qualita; riconducibili alla progettazione del Sistema
Ciualita e dei suoi processi, quali Audit interni ron efficaci, Riesame delta Direzione
inefficace, mancanza di istruzioni per la sicurezza degli operatori, ece.

Il controllo delle attivita il rlisvo di Non Conformitd riguarda con le stesse maodalitd i servizi
interni e queli affidati a terzi: consulentt o societa fornifrici. La rilevazione di Non Conformita
& compito e responsabilita del Responsabile della funziongfservizio interessato oppure del
Responsahile Qualita qualora il Responsabile non abbia potuto o volute provvedere.

Le Non Conformita, che sianc di prodotio, di servizia, di processo, di sistema, sono frattate
a mezzo di

a} correzione

b} segregaziong, contenimento, sospansione del seivizio o del prodatio

¢} infermazioni all'utente.

Nel ca=o in cui si proceda ad una correzione, | servizio corretic & sottoposto a nuova
verifica di conformita.

Le Non Conformita sono registrate sull’apposita modutlistica a2 cura del Responsabile della
funzione dove essa & stata rilevata, i quale ne trasmette copia al Responsabile Qualita, il
geale mantiene copia di tutti | rapporti di Non Conformita e defla documentazione connessa
atla rilevazione, alla gestione g alla risoluzione deile Non Conformita.

i soggetto incaricato di trattare la Non Conformita provvede a individuare e registrare ia
causa della Non Conformitd e assume le iniziative necessarie per I3 risoluzione.

Al termine, il Responsabile Qualita organizza un audit efo un esame documentale e
procede direttamente alla verifica dell’efficacia della risoluzione.

L'iniziativa per fa risoluziane della Non conformita viene considerata efficace se esistono
avidenze cggetiive che detta iniziativa ha consentito di eliminare la Non Conformita.

11 Centro di Riahilitazione C.A.R. conserva informazioni documentate che descrivono le Non
Canformita rilevate, |e azioni adottate per la loro risoluzione e ogni alfra informazione relativa
4 esse.

I Responsabile Qualita, di concerfo con la Direzione Aziendale e con | Responsabili delle
funzioni, effettua un'analisi delle Non Conformita riscontrate per evidenziare le possibili
Azioni Correttive elo Prevantive onde evitare il ripetersi delle Non Conformita. Nella
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presente Sezione del Manuale, e relative Procedure Gestionali di riferimento, vengono
descritti i criteri da adottare per le azioni corretlive e preventive,

8.7.1 Gestione dei reciami

Ciascun utente pud effettuare suggerimenti, segnalazioni, osservaziani, reclami,
concernentt | servizi del Centro di Riabilifazione C.A R, o loro aspetti specifici, consegrarlo
al personale della funzione interessata o depositarlo nell'appasite cortenitora. | reclami sono
gestiti come previsto nella PG.B3A "Gestione delle Mon Confarmita®.

Tutti i rectami confluiscono nella Direzione Aziendale la quale analizza i reclamo, lo registra
& prende le opportune decisioni del caso.

La Direzione Aziendale accoglie e fratta con le stesse modalita eventuali reclami o rilievi
che dovessero parvenire sia dal personale interno, sia da organismi esterni, quali la Regione
Lazio, le A.S.L., [e associazioni per la difesa del malato e simili.

Le Non Conformita e | Reclami sono pericdicamente esaminati dalfla Dirgzione Aziendale
perindividuars le eventuali criticita da sottoporre ad Audit e, se del caso, ad Azioni Correttive
che ne eliminino le cause,

8.8 PROCEDURE APPLICABILI

PG.72A Accoglienza, Eleggibilith e Prenotazione dei Pazienti Adulti & dell’Eta

Evolutiva

PG.72B Ammissicne Pazienti Adulti e dellEta Evolutiva

PG.74A Approvvigionamenti e gualificazions fornitort

PG.75A Riabilitazione e Progetto Riabilitativo Individuale per Pazientt Adulti & deli'Eta
Evolutiva

F35.758 Riabilitazione Domiciliare Adulii

PG.750 Linee Guida e gestione Consenso Informato

PG.75D Aftivita di Formazione

PG.7EF Trattamento Riabilitativo Privato
PG.75G Telerisbilitazione

PG.B3A Gestione non confarmifa e reclami
PG.BEB Aziani Corretlive
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VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI
8.2 MONITORAGGIO, MiSURAZIONE, ANALIS! E VALUTAZIONE

8.9.1 Generalita

|| Sistermna di Gestione per fa Qualita aziendale ha adottato adeguati metodi per monitorare,
misurare, analizzare e migliorare i propri processi, alio scopo di dimostrare la conformita det
satvizi forniti, assicurare la conformitd del Sistema di Gestione per la Qualitd, migliorare in
modo continuo Fefficacia def Sistema di Gestione per la Qualita i propri processi, al fing di
verificare la capacita dei processi stessi di oftenere i risultati pianificati. A tale scopao it Centro
di Riabilitazione C.AR. ulilizza metodi e tecniche statistiche,

Qualora tali risultati non sianc raggiunti, sono adoftaie correzioni e intraprese azioni
correttive per assictirare la conformita dei prodotti.

8.9.1.1 Indici e indicatori

Sulla base della pianificazione svolta per il miglioramento continuo di tulti i processt
svijuppati in azienda, i Responsabile Qualita provvede a facilitare presso ogni funzione la
raccolta dei dati necessari al fine di analizzare 'andamento dei processi monitorafi.

Per ogni procease sono poi generati degli indici costituenti i risultati di tali analist, affinché il
processo stesso possa essere misuralo ed | suo monitoraggio gener apportunita di
miglioramento continuo.

L2 aitiviea di misurazione, analisl & migdoramento sviluppate dal Gentra di Riahiitazione C A K. sono finalizzate
ad ottenare nel tempo |e necessarie informazioni, in relaziene alla conformita dei servizi farmiti, alla confarmita
del Sistema di Gestions pet ka Quatitd alla Norma 150 900 1:2015 & a conoscere [ miglicramenti o e diminuzioni
di efficacia del Sistema stesso,

Per realizzare le attivitd di cui sapra, il Centro CA R, ha definito degli indicatari di qualitd per tenere sotto
controfla |e caratteristiche dei servizi & della toro erogazione. Mella PG.BEA sono indicali | processi, | relativi
indicatori ed & stabilito quando i menitoraggio e la misurazione devono essare eseguiti e quands | risultati
del monitoraggio & defla mislirazione devono essere analizzati & valutat,

| processi del Sisterna di Gastions per la Qualits del Centro di Riabilitazione € AR, sono definitial § 44 &
sono suddivisi in:

= Processi principali
s Processidi supporo.

Sona sbrumenti di monitoraggio e misuraziane anche:
« rapporti degli Audit Internt
» gestione delle Non Conformita
«  Azioni Cotretiive

&k Indicatori vengeno manitorsti, con la collabiorazione del Responsabile Cualita, & sona ulilizzali dalla
Direzione per la definizione delle poliiche aziendali. || Responsabile Calitd conserva agpropriate
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infermazioni documentate relativarenta al monitoraggic, alla misurazions, alf'analisi & al miglioraments def
PHOCESS,

8.9.1.2 Scale di misurazione

Fra i fattori che il Centro di Riabilitazione C.A.R. tiene sotto controllo per il monitoraggio e la
misurazione vi sonc le scale per valutare la gravitd delle condizioni di disabilitd in modo
standardizzabile e riproducibile e atfraversa le quali si procede a guantificare un determinato
rischio 6 una condizicne di un paziente, o per vertificare un danno in corso, o per verificare
la funzionalita, o per ottenere strumenti e conoscenze finalizzati alla pianificazione e alla
valutazione delassistenza.

Il Centra C.A.R. utilizza scale validate daila comunita scientifica nazionale o internazionale.
Di norma le scale per misurare fa disabilitd sono somministrate all'utente al momento
dellingresso e al momento dela dimissione aflo scopo di valutare i risultati ottenuti
attraverso il trattamento effettuato dal Centro di Riabilitazione C AR,

8.9.2 Soddisfazione delf’utente
It Centro di Riabilifazione C A R. ha definito un sistema di monitoraggio delle informazioni
retative:
« alle proprie capacita di identificare i bisogni degli utenti e di attuare servizi in grado
di soddisfarne
+ alle proprie capacita di realizzare servizi conformi a quanto previsto
» alla percezione defl’utente su quanto l'organizzazione abbia soddisfatic i requisiti
individuati ed attesi.

A tafe scopo il Centra C.AR. utilizza appositi questionari di rilevazione della soddisfazione
dell'utente.

[l Responsabile Qualitd collabora can la Direzione Aziendale per generare appositi indici
finalizzati & monitorare e a misurare ii miglioramento o la diminuzione del livello di
soddisfazione degll utenti, suddividendao le indagini per tipologia di servizio fornito dal Centro
di Riabilitazione.

Tutto il personale & tenuto a fornire |a propria collaborazione al Responsabile Qualita, nal
rilevare e sviluppare gli indici di soddisfazione degli utenti.

8.2.3 Analisi e valutazione

Il Responsabile Qualita raccoglie ed analizza i dati relativi ai processi aziendali ailo scopo di
accertarsi dell’'adequatezza e dell'eflicacia del Sistema di Gestione per la Qualita e per
valutare dove possano essere appartati miglioramenti dell’'efficacia del Sistema di Gestione
per la Qualita.
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Le linee generali per il miglioramento continuo comprendonc {ove applicabili} risultanze
dei monitoraggi, delle misurazioni e delle analisi eseguite nel periodo su:

+ processi e relative azioni migliorative ritenute possibili

» prestazioni ed efficacia del Sistema dt Gestione per |2 Qualita

» servizi forniti e relative azioni migfiorative ritenute possibili

» efficacia delia planificazione

« farnitori e refative azioni migliorative ritenute possibili

« soddisfazione degli utenti e relative azioni migliorative ritenute possibili

» azioni correttive, analisi e relative azioni migliorative ritenute possibili

o auditinterni, analisi e relative azioni migliorative ritenute possibili

« azioni migliorative svolte sulla base di precedenti azioni di mighioramento, analisi e

suggerimenti per eventuali ulteriord azicni ancora necessarie.

In sede di Riesame, come previsio anche nel presente Manuale, la Direzione Aziendale
provvede ad accertare se la pianificazione del miglioramento continue & congruente con la
Politica per la Qualita e gli Obiettivi per la Qualitd stabiliti dalla Direzione Aziendale.

8.10 AUDIT INTERNO

|'azienda ha attivato ur insieme di aftivita per la verifica del Sistema di Gestiong per la
Qualita, al fine di controlare 'andamento della Gualita rispetto ai piani e obietlivi previsti per
Fanno in corso.

Gh Audit Interni vengono condaotti allinterno del Centro di Riabilitazione con P'obiettivo di:

« verificare la conformitd del S.Q. rispetto ai requisiti specificati sia normativi che
quelli stabiliti dal Cenfro stesso

. verificare che il §.Q. continui nel corso del tempo a soddisfare § requisiti specificati
» vetificare che it 8.Q1. sia realmente messo in atto & sia mantenufo aggiornato.
« verificare efficacia del S.0. nel conseguire gli obiettivi di qualita specificati
« verificare la soddisfazione a prescrizioni vincolanti: decreti, leggi, regolament
« fornire al Centro di Riabilitazione C.A.R. opportunita di miglioramento.

Gli Audit Interni sono effettuati da personale qualificato ed indipendente, che deve avere il
requisito di aufonomia rispetto alla funzione verificata e quindi non deve appartenere alla
stessa funzione. |

Gii Audit Interni seno condotti come previsto dalla Procedura Operativa PG.82A “Audit
Interni” e vengona esequiti su base:
« programmata, con pianificazione generalmente annuale
» straordinaria, ogni qualvolia ta Direzione Aziendale e/fo RQ ne rilevino la necessita,
in particolare in occasione di eventi importanti, reclami, di variazioni del 5.Q2., di
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modifiche strufiurali o della Polifica della Qualita e in reflazione ai risultati di
precedentt Audit.

Sono previsti un piana di Audit Interni del Sistema di Gestione per la Qualitad, con cadenza
generalmente annuale, e una modalitd di pianificazione ¢ conduzione degli Audit Interni
stessi, che assicur la massima disponibilita da parie dei responsabili interessatl e [a
massima efficacia sulla loro esecuzione.

[ risultati degli Audit Interni sono ripertati alla Direzione. Lo stato delle attivita degli Audit
Interni, come pure quelloc delie azioni correttive che ne derivang, sano parte degli elemanti
raccoiti da RQ e presentati afla Direzione in sede di riesame periodico del Sistema di
Gestione per la Qualita.

Le correzioni e le azioni correttive appropriate adottate a seguito dell’Audit interno sono
attuate senza indebhito ritardo.

R conserva informazioni documentate quale evidenza delfattiazione dab programma di
audit & dei ristlitatt di audit.

8.11 RIESAME DI DIREZIGNE

8.11.1 Generalita

Il Presidente del CdA, con cadenza generalmente annuale, rissamina it Sisterma di Gestione
perla Qualitd aziendale per assicurarsi della sua continua idoneita, adeguatezza ed efficacia
nonché allineameanto agli indirizzi strategici dell'azienda.

it Riesame comprende la valutazione delte opportunita per il miglicramento e le esigenze di
rodifiche del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale, della politica e degli obiettivi per
lz qualita.

8.11.2 Input al riesame di direzione
Il Riesame é condctio con if supporto del Direttore Sanitaric & del Responsabile Qualita ed
& effettuate per mezzo delf’analisi del dali ¢ delle informazioni che provengono dalle
seguenti rilevazion aziendaii:
a) lostato delie azioni derivanti da precedenti Riesami di Direzione;
b} 1cambiamenti nei fatiori esterni e inferni che sono rilevanti per il Sistema di Gestione
per ta Qualita,
¢} e informazioni sulle prestazioni e sull'efficacia det Sistema di Gestione per la
Qualita, compresi gli andamenti relativi:
1. alla soddisfaziane del cliente & alle informazioni di ritorno dalle parti
interessate rilevanti;
2. alla misura in cui gli obiettivi per la gualita sonc stati raggiunti;
3. alle prestazioni di processo e alla conformita di prodotti e sendzi;
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alle non conformita e alle azioni correttive;
ai risultati del monitoraggio e della misurazione;
ai risultati di audit;
7. alle prestazicni def fomitort esterni;
d) Padeguatezza delle risorse,
e) Pefficacia delle azioni intraprese per affrontare i rischi e le opportunita (vedere
punto 6.1);
fy  le apportunita di miglioramento.

L &n s

Per oftamperare g quanto previsto dalla vigente normativa regionale, vengona inoltre prest
in esame ulteriori punti, come descritto nella Procedura Operativa "Riesame di Direziong”
{PG.56A).

Pear agni argomento scno esaminati, con dati oggettivi ed eventuali commenti e proposte, ta
situazione e le tendenze in afto.

8.11.3 Output del riesame di direzione
It riesame viene svolto per consentire alla Direzione Aziendale di verificare 1a capacita del
Centro di Riabilitazione C.AR. di gestire i propii processi e diraggiungere gii oblettivi stabiliti
nella politica per la qualita aziendale.
Gli output del Riesame di Direzione corrprendono decisioni e azioni relative a:

a) opportunita di miglicramento,;

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

¢) fabhisogne di risarse.

Per ottemperare a quanto previsto dalla vigente normativa regionale, vengono inoltre pres
in esame ulteriori punti, come descritto nella Procedura Operativa “Riesame di Direzione”
(PG .58A).

Vengono inaltre definiti gli obiettivi dettagliati di qualita per il periodo successivo ed i
relativi eriteri di misura, confermando eventualmente quelli correnti.

Ogni Riesame viene verbalizzato e il verbale ¢ conservato da RQ.

8.12 PROCEDURE APPLICABILI

PG.56A Riesame di Direzione
PG.A2E Valutazione dells gqualita percepita clinicorganizzativa

PG.82A - Audit Intarni
PG.85A Miglioramento continuo Processi e Indicatori
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9.1

8 MIGLIORAMENTO

GENERALITA

[l Centro di Riabilitazione C.A.R. opera per migiiorare con continuita 'efficacia del Sistema
di Gestione per la Qualita, avvalendosi della Politica della Qualita, degli Obiettivi della
Chualita, det risultati degli Audit, dell'analisi det dati, delle Azioni Correttive e dei Riesami da
parte della Direzione,

It Centro di Riabilitazione C.A.R. determina e seleziona oppartunitd di miglioramento e attua
ogni azione necessaria per soddisfare | requisiti del'tenza e della Committenza e
accrescerne la soddisfazione,

Tali opperiunita di miglioramento comprendono:

il miglioramento dei servizi per soddisfare i requisiti, cosi come per affrontare le
esigenze e le aspettative future

la carrezione, la prevenzione o la riduzione degli effetti indesiderati

il miglioramento delle prestazioni e dell'efficacia del Sistema di Gestione per la
Qualita.

9.2 NON CONFORMITA E AZIONI CORRETTIVE

Quando si verifica una Mon Conformita, comprese quelle che emergono dai reclami, il
Centro di Riabilitazione C.AR.:

a)

b)

c)
d)
e}

f

reagisce alla non conformitd e, per quanto applicabiie:

» intraprende azioni per tenerla sotto cantroflo e correggeria

« affrontarne le conseguenze

valuta 'esigenza di azioni per eliminare le cause della Non Conformita, in mado che
nan si ripeta o non si verifichi altrove:

= riesaminando e analizzando la Nan Canformita;

+ determinando le cause della Non Conformita;

« determinando se esistano o patrebbero verificarsi Non Conformita simili;

attua ogni azione necessaria

riesaming l'efficacia di ogni azione intrapresa per correggere la Non Conformita
aggilorna, se necessario, i rischi e le opportunitd determinati nel corso della
pianificazione

effettua, se necessario, modifiche al Sistema di Gestione per la Qualita.

Le azioni per corraggere una Non Conformitd devono essere adeguate aghi effetti delle
non conformita riscontrate.
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La necessitd di un’Azigne Corrstiiva si manifesta quando nelle attivita si riscontrana delle
Non Conformita ripetitive, ¢ di cui si vuole comunque escludere la possibilita di ripetizione.

Altra necessita di Azioni Corretlive & quelia derivante dagli Audit Interni sul funzianamento
e I'efficacia delle prescrizioni del Sistema di Gestione per la Gualita e dai Riesami effettuati
dalla Direzione sulladeguatezza ed efficacia del Sistema di Gestione per la Qualita,
analizzando:

« rapporti di Mon Conformita

« suggerimenti, segnalazioni, osservazioni, reclami degli utent

= rapporii degli Audit Interni

« rapporti degli Audit esequiti da Organismi di Certificazione

« indicatori e dati significativi relativi ai processi aziendali.

In base ad essi si cerca di individuare e rimuovere le cause della Mon Conformitd o del
problema di inefficacia del Sisterma di Gestione per ia Qualita.

Le Azioni Correttive che sono intraprese dall'azienda sono orientate a ottenere risuliati
positivi per il Centro di Riabilitazione C.AR. e 1 propri utenti.

Le attivitd effettuate devono essere oggetto di registrazione, tramite I'apposita modulistica,
e di verifica di efficacia cosi come indicato neila Procedura Operativa di riferimento
{P.858).

9.3 MIGLIORAMENTO CONTINUD

[I miglicramento centinug € uno degli scopi del Centro C.A ., il quale opera per migharare in modo canlirto
ltdeneits, 'adeguatezza e Fefficacia del Sistema di Gestiona per | Qualita.

l Centra o Riabilitazione C.AR. considera | tislltati dell'analisi @ valutazione e gt cutput del Riesame di
Direzicna, per determinare se ¢ soho ssiganze od opportunita che devono essere considerate come parte del
miglioramento continua.

(Quando applicabile, i Centro di Riabilitazione C. A R. utflizza strumnentf, tecniche & metodologie, per investigare
le cavse delle Non Conformitd e sastenare 1| miglioramenta conbinus.

9.4 PROCEDURE APPLICABILI

PG.834A Non conformita
PG.E58  Azioni Correttive
P(z.854 Miglicramento continuo Processi e Indicator







