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1-Scopo/Obiettivo 

Questa procedura ha lo scopo di gestire l’emissione, la raccolta e la modifica di regolamenti e linee guida per lo svolgimento di procedure tecniche rilevanti.

In particolare è necessario garantire che tale documentazione sia:

- disponibile in tutti i luoghi di lavoro nella versione aggiornata,

- conosciuta e compresa da tutti gli operatori coinvolti,

- correttamente applicata,

- datata e firmata,

- redatta in modo chiaro e completo,

-gestita formalmente (identificazione, approvazione, distribuzione, archiviazione etc...),

-aggiornata periodicamente.

    

2-Definizioni         

Un regolamento è uno strumento operativo, dinamico e condiviso.

Contiene informazioni relative a:

· aspetti organizzativi generali; 

· ruoli e responsabilità del personale; 

· funzioni del personale coinvolto; 

· principali protocolli gestionali, operativi e tecnici; 

· garanzia continuità delle cure; 

· modalità di reperibilità del personale; 

· modalità di verifica della qualità dei servizi erogati; 

· modulistica in uso. 

Il regolamento ha carattere vincolante sulle modalità organizzative-gestionali per tutti gli operatori che afferiscono alla Struttura Complessa e/o collaborano con la stessa.

E’ prevista una revisione almeno una volta ogni tre anni e comunque allorché si renda necessario, in modo tale da adeguarlo alle reali esigenze operative. 

                                    

Con la dizione “procedure tecniche” si intendono le disposizioni per gli usi comuni e ripetitivi di prodotti o servizi, relativamente a problemi effettivi e potenziali, miranti ad ottenere l'ordine migliore in un determinato contesto. Queste devono essere: accessibili agli operatori coinvolti; messe a punto con la cooperazione e il consenso di tutte le parti interessate; fondate sui risultati di scienza, tecnologia, esperienza; rappresentative dello "stato dell'arte", definito come stadio di sviluppo raggiunto in un determinato momento; tendenti al vantaggio ed alla sicurezza dell’utenza ed al miglioramento dei livelli di efficacia ed efficienza di una determinata attività. Sono obbligatorie se espressamente richiamate in atti legali e/o amministrativi.     

Esse sono selezionate per rischio, frequenza, costo tramite un’analisi ABC condotta dalla Struttura Complessa coinvolta e/o dalla Direzione Medica.

E’ prevista una revisione delle procedure e linee-guida almeno una volta ogni tre anni e comunque allorché si renda necessario, in modo tale da adeguarle alle reali esigenze operative.

La Raccolta è aggiornata trimestralmente inserendo eventuali nuovi documenti ed eliminando quelli obsoleti.

Il personale è a conoscenza dell’esistenza di tale raccolta, della sua collocazione e riceve comunicazione dell’avvenuto aggiornamento.

  

3- Modalità Operative

Conservazione del documento

Ciascuna struttura organizzativa deve predisporre idonee modalità per:

· assicurare la corretta archiviazione e conservazione 

· garantire idonee modalità di accesso 

· evitare deterioramenti, danni o smarrimenti dei documenti e dei dati, siano essi in forma cartacea o informatica.

Modifiche del documento 

I documenti possono essere modificati su richiesta/segnalazione del responsabile della Struttura Complessa di riferimento e/o della Struttura Qualità.

Le modifiche comportano la ripetizione dell’intero processo di approvazione e di controllo. 

Le modifiche apportate ai documenti e ai dati sono verificate e approvate dalle stesse funzioni che eseguono la prima verifica, in modo da assicurare la congruenza tra le modifiche apportate e la stesura originaria del documento.

Deve essere indicato nel documento o negli eventuali allegati lo stato di revisione (data, versione).

Ciascuna modifica apportata su un documento comporta la completa riemissione del documento stesso.

Documenti non validi e/o superati

 I documenti non validi e/o superati vengono rimossi da tutti i centri di emissione / utilizzazione ed opportunamente identificati mediante dicitura copia superata, al fine di evitare un uso indesiderato degli stessi. 

Le funzioni destinatarie sono responsabili della sostituzione dei documenti superati e devono prevenire ogni utilizzo improprio degli stessi.

Viene conservata la raccolta storica delle edizioni e revisioni storiche.

4-Responsabilità 

Ogni funzione aziendale ha facoltà di richiedere o proporre modifiche della documentazione. 

A tale riguardo il Direttore interessato ha il compito di: 

- autorizzare le modifiche,

- segnalare a tutto il personale interessato la natura delle modifiche apportate,
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