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Domande e risposte:

L’accreditamento delle strutture sanitarie presso la regione Umbria

1) Cosa è l’Accreditamento?

L’Accreditamento Istituzionale è il procedimento con cui a livello regionale si attesta formalmente il possesso dei requisiti ulteriori di qualità di una struttura sanitaria e/o socio-sanitaria pubblica o privata autorizzata.

2) A cosa serve accreditarsi?

È la condizione necessaria per erogare prestazioni sanitarie a carico del Servizio Sanitario Regionale (S.S.R). mediante un “contratto” con la Regione e le Aziende Sanitarie Locali.

L’Accreditamento è pertanto la condizione indispensabile per ottenere l’autorizzazione per l’esercizio delle attività sanitarie e socio-sanitarie.

Tale autorizzazione è rilasciata dalla Giunta Regionale, competente il Servizio V "Accreditamento e valutazioni di qualità" della Direzione Regionale Sanità e Servizi sociali.

3) Quali controlli/verifiche occorre superare per conseguire l’Accreditamento?

Per conseguire l’Accreditamento, la struttura sanitaria deve superare un processo di verifica condotto da un Organismo di Certificazione indipendente, il Cermet.

Tale Organismo ha l’incarico di valutare il rispetto, da parte di ciascun presidio sanitario, dei requisiti previsti dal Modello Umbro di Accreditamento Istituzionale.

4) Quali sono i principi ispiratori del Modello Umbro di Accreditamento Istituzionale? Perché è stata scelta la Iso 9001:2000 come riferimento e quali sono i capisaldi di questa norma?

Con l’Accreditamento Istituzionale la Regione intende raggiungere l’obiettivo di consentire ai cittadini di usufruire di prestazioni sanitarie che siano realmente di qualità.

Perché ciò sia possibile è necessario che le strutture sanitarie si dotino di modelli organizzativi e gestionali di riconosciuta validità. E’ per tale motivo che la Regione ha individuato nei principi, nei metodi e negli approcci della norma internazionale Iso 9001:2000 (nonché nella relativa Linea Guida Iso 9004:2000) il principale riferimento.

Così, il Modello Umbro di Accreditamento Istituzionale, costruito con la partecipazione attiva dei soggetti operanti nella sanità umbra e con la collaborazione dell’Organismo di Certificazione CERMET, è stato implementato sulla base della Norma ISO 9001:2000. In effetti, i contenuti del Modello di Accreditamento Regionale ricalcano, in toto, i punti della Iso 9001: per accertarsene, basta fare un confronto tra indice del Modello di Accreditamento ed indice della Iso 9001: sono identici!

La norma Iso 9001:2000 è una norma seguita da centinaia di migliaia di Organizzazioni in tutto il mondo per dotarsi di approcci gestionali “di qualità”.

Fondare la propria organizzazione sulla base della Iso 9001:2000 vuol dire, orientare la gestione ai seguenti principi:

· soddisfazione dei clienti

· ‘approccio per processi”, ossia gestione ‘controllata’ e ‘sinergica’ delle diverse attività dell’Organizzazione (semplificando, le attività sono denominate “processi”)

· miglioramento continuo delle prestazioni dei processi. 

5) La Certificazione Iso 9001:2000 è obbligatoria?

Pur essendo il Modello Umbro di Accreditamento costruito secondo la norma Iso 9001:2000 (ved. “Domanda n. 4”), non è necessario certificarsi secondo questa norma.

La struttura sanitaria deve però superare un iter di verifiche condotto da un Organismo di Certificazione (il Cermet): ved. “Domanda n. 3”.

Tale iter prevede anche l’esecuzione di un “Pre-audit”, attraverso il quale si ottiene una valutazione preliminare sulla sussistenza dei requisiti richiesti e del loro grado di adeguatezza e completezza.

D’altro canto:

· pur non essendo obbligatoria la certificazione Iso 9001, questa può essere un importante fattore competitivo per la struttura che la consegue;

· una volta adottato il Modello Umbro di Accreditamento regionale, la certificazione Iso 9001:2000 non richiede ulteriori incombenze organizzative.

6) Cosa deve fare una struttura sanitaria per conformarsi al Modello Umbro di Accreditamento Regionale?

Come detto (“Domanda n. 04”), il Modello umbro di Accreditamento regionale è basato sulla norma Iso 9001:2000.

In sintesi, si possono individuare quattro ‘macro-fasi’ per adeguarsi a tale Modello:

FASE 1: 

Impostare un Sistema di Gestione della struttura sanitaria recependo i requisiti del Modello di Accreditamento (che poi sono quelli della Iso 9001).

Ciò vuol dire, per ciascuna delle attività svolte dalla struttura sanitaria:

· definire le modalità di svolgimento ed esecuzione dell’attività, le quali dovranno conformarsi a quanto previsto dal Modello 

· definire dei criteri di misurazione delle performance (“indicatori di prestazione”) di ciascuna attività.

Tutte le attività della struttura sanitaria sono coinvolte da tale approccio (ad eccezione di quelle amministrative-contabili), quindi:

· servizi prestati

· attività della Direzione (definizione degli obiettivi periodici per la qualità, riesami, ecc.)

· attività di tipo ‘commerciale’

· gestione delle risorse umane (formazione ed addestramento, ecc.)

· gestione delle risorse fisiche: macchinari, strumentazioni, ecc. (ciò comporta, ad esempio: manutenzioni, tarature, ecc.)

· gestione degli approvvigionamenti (valutazione dei fornitori, ordini di acquisto, controlli in entrata, ecc.)

· controllo e miglioramento del Sistema di Gestione

· ecc.

E’ importante evidenziare quindi che, oltre alle attività tipiche della struttura sanitaria (erogazione dei suoi servizi), il Modello di Accreditamento (al pari della Iso 9001) implica anche la ‘gestione controllata’ di attività non “usuali”, quali quelle riconducibili al controllo e miglioramento del Sistema: queste fanno riferimenti all’impiego di strumenti della “Qualità”, tra cui: azioni correttive e preventive, obiettivi per la qualità, monitoraggio della soddisfazione dei clienti, gestione delle non conformità, verifiche ispettive interne, riesami della Direzione, indicatori di monitoraggio dei processi, ecc.

Tutti aspetti di cui bisognerà dimostrare la corretta adozione ed applicazione.

Inoltre, è importante individuare all’interno della Struttura Sanitaria un referente della Qualità (il cosiddetto ‘Rappresentante della Direzione’) che possa seguire la corretta impostazione e gestione del Sistema.

Nell’organizzare le attività sopra individuate, i punti cardine di riferimento sono (ved. anche “Domanda 4”):

· soddisfazione degli utenti

· miglioramento continuo delle prestazioni dei processi (ciò dovrà essere dimostrato attraverso l’individuazione di opportuni indicatori di performance dei processi e relativa analisi dei dati).

FASE 2: 

Descrivere come la struttura sanitaria si è organizzata.

Ciò comporta la predisposizione di una serie di documenti, che vanno redatti secondo specifici criteri.

Tali documenti, in sintesi sono:

· Politica per la Qualità della Struttura Sanitaria (contiene la mission dell’Organizzazione, i suoi valori di fondo)

· Manuale della Qualità (documento sintetico che riepiloga i criteri gestionali adottati per l’intera struttura e attesta la conformità al Modello di Accreditamento)

· Procedure (sono documenti che descrivono come le diverse attività sono state organizzate, recependo i requisiti del modello di Accreditamento. Rappresentano pertanto il riferimento per chi opera all’interno della struttura)

· Istruzioni operative (contengono descrizioni di dettaglio su specifiche attività, secondo quanto necessario).

FASE 3: 

Applicare le regole, dimostrandolo
Per superare la verifica di Accreditamento, occorre dimostrare che le regole definite in Fase 1 (e descritte in Fase 2) sono effettivamente applicate.

Ciò lo si ottiene utilizzando una serie di ‘registrazioni’ (la cosiddetta modulistica), nelle quali le persone coinvolte riportano l’esito delle proprie attività.

A titolo di esempio:

· registrazioni riguardanti l’erogazione del servizio (prenotazioni, svolgimento, controlli, ecc.)

· registrazioni riguardanti la pianificazione e la formazione del personale

· registrazioni riguardanti la valutazione dei fornitori, i controlli in entrata e gli ordini di acquisto

· registrazioni riguardanti le manutenzione dei macchinari e le tarature/verifiche degli strumenti

· registrazioni riguardanti la Direzione: obiettivi, riesami della Direzione, ecc.

· registrazioni riguardanti il controllo e miglioramento del Sistema di Gestione: valutazione della soddisfazione dei clienti, valutazione degli indicatori di performance delle attività, verifiche ispettive interne, non conformità, azioni correttive e preventive, ecc.

· registrazioni relative alla gestione dei documenti e dei dati

· ecc.

FASE 4: 

Valutare l’efficacia delle regole definite e migliorarle per migliorare l’efficacia del Sistema

Come detto, la logica del Modello di Accreditamento (sulla base di quanto previsto dalla Iso 9001) è ispirata ad assicurare la qualità delle strutture sanitarie ed al miglioramento delle stesse nel tempo.

In tal senso, la gestione del Sistema deve essere di tipo ‘dinamico’, attraverso l’efficace innesco del circuito virtuoso:

· organizzazione della struttura

· valutazione delle prestazioni

· innesco di azioni di miglioramento sulla base delle valutazioni fatte al punto precedente

· valutazione delle azioni intraprese e loro consolidamento se positive.

Volendo RIASSUMERE, i principi base dell’intero approccio possono essere così sintetizzati:

· tutto deve svolgersi a fronte di regole

· bisogna dare evidenza che:
* ci sono le regole,
* le regole sono condivise e si applicano
* le regole sono adeguate ed efficaci
* le regole sono migliorate nel tempo.

Il supporto Qualità X Competere nel settore Sanità

Per la struttura sanitaria che intende recepire tali Modelli è indispensabile una valutazione attenta dei loro contenuti e delle necessità connesse.

Un’efficace adeguamento rispetti a tali Modelli non può prescindere infatti da una conoscenza del Modello stesso e delle migliori modalità per attuarlo.

A tal riguardo, Qualità X Competere vanta al proprio interno una specifica “Divisione Sanità” composta da professionisti del settore, esperti del mondo della Sanità e dei Sistemi di Gestione, nonché valutatori di importanti Organismi di Certificazione.

Le nostre professionalità e competenze ci consentono di fornire un servizio a reale valore aggiunto, senza inutili appesantimenti e ridondanze.
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Cenni sui contenuti del Modello di Accreditamento della Regione Umbria 

per le strutture Socio-sanitarie

Il modello di Accreditamento previsto dalla Regione Umbria per le strutture socio-sanitarie è basato sui requisiti previsti dalla norma internazionale Iso 9001.

I capisaldi di tale normativa prevedono una gestione controllata delle varie attività dell’Organizzazione; ciò implica che ogni processo/attività:

· sia organizzato in maniera adeguata

· siano definite le regole di svolgimento dell’attività

· vengano registrate, attraverso opportuna modulistica, le fasi/controlli eseguiti

· siano definiti i criteri per monitorare l’efficacia del processo (indicatori di performance).

Tutto ciò allo scopo di perseguire due fondamentali obiettivi:

a) la soddisfazione degli utenti

b) il miglioramento continuo delle prestazioni dell’Organizzazione.

Alla luce di quanto sopra detto, tutte le attività di un’Organizzazione (ad eccezione di quelle amministrative/contabili) sono coinvolte dal Modello in questione, considerando quindi:

· le attività di erogazione dei servizi e quelle ad esse connesse (conservazione materiali e prodotti, gestione strumenti e infrastrutture, attività ‘commerciale’, ecc.)

· le attività direzionali

· approvvigionamenti

· gestione delle risorse umane

· gestione delle risorse infrastrutturali

· controllo e miglioramento del Sistema di Gestione

· ecc.

Per essere conformi al Modello (ed alla Iso 9001) è necessario quindi predisporre una serie di documenti che comprendono:

· Politica per la Qualità dell’Organizzazione

· Manuale della Qualità

· Procedure ed Istruzioni, secondo quanto necessario

· Registrazioni (modulistica).

Tali documenti vanno predisposti secondo precise modalità/approcci.

Inoltre, la conformità al Modello richiede lo svolgimento di attività “gestionali” tipiche dei Sistemi Qualità,  quali:

· Definizione della Politica per la Qualità dell’Organizzazione

· Definizione di obiettivi periodici

· Riesami della Direzione

· Verifiche Ispettive Interne

· Gestione delle non conformità

· Gestione delle azioni correttive e preventive

· Monitoraggio della soddisfazione degli utenti

· Misurazione delle prestazioni dei processi

· Ecc.

L’attuazione di tutto ciò va svolta secondo quanto stabilito dal Modello di Accreditamento/Iso 9001 (ad esempio, per le Verifiche Ispettive Interne è prevista l’esecuzione da parte di persone qualificate e indipendenti rispetto alle aree verificate) e documentata in maniera opportuna (registrazioni, ecc.).

Per un efficace progettazione ed implementazione di tale Sistema, il ricorso a persone esperte, qualificate, può sia snellire il processo di adeguamento (evitando perdite di tempo, ecc.) sia renderlo più efficace.









