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SEZIONE 0 GENERALITA’

Presentazione dell’Azienda e breve storia dell'espea del Provider nella
formazione continua

Provider

E’ un soggetto attivo e qualificato, in grado damificare, produrre e gestire
programmi ECM, assegnando crediti ai propri eventalutando I'efficacia
della formazione. E’ in grado di rilevare i bisognrmativi, sia oggettivi
che oggettivi, di definire i piani formativi e leqredure per la valutazione
dell'efficacia degli stessi.

| Provider pubblici della Sardegna sono soggetiviaidentificati in ASL,
Azienda ospedaliera Brotzu, AOU di Cagliari e disSai, Istituto
Zooprdfillatico della Sardegna ed ARPAS. La gestida responsabilita ed
il controllo delle attivita del Provider fanno cam Responsabile dei
Servizi/Uffici della formazione, su delega del LEgeappresentante.

Caratteristiche del prodotto formativo

Principali destinatari
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Presentazione del Manuale Qualita

Il presente Manuale Qualita (altrimenti indicatoeo MQ) € stato redatto dalla Direzione Generale
della ASL........... di o , mualita di Provider accreditato dalla Regione Sgmdein
conformita dei requisiti e standard contenuti neddllo di accreditamento di cui alla deliberazione
della G.R. Del 23 dicembre 2011, n° 52/94, per entiee l'adozione, limplementazione, il
mantenimento ed il miglioramento continuo di unt&iza Qualita aziendale per lI'educazione continua
in medicina (ECM) che soddisfi e supporti la Pdditidella Qualita nello svolgimento degli eventi e
progetti formativi.

Il Manuale Qualita definisce e descrive le respbiiisa ed i criteri di gestione delle attivita foative
del Provider ECM, inerenti alla norma della quakissunta come riferimento 1ISO 9001:2008 per i
sistemi qualita e copre i requisiti della medesima.

I MQ richiama inoltre leprocedure del sistema qualita che definiscono le responisalgille modalita
di attuazione delle attivita di formazione contirinarenti le prescrizione della norma di riferimant
Le prescrizione del MQ si applicano a tutte le fong, i prodotti e le attivita svolte dal Provideer la
formazione continua.

Tali prescrizioni sono approvate e rese obbligafodia parte della Direzione Generale, per tutto il
personale aziendale della formazione.

I MQ, cosi come previsto dalla norma di riferimené tra gli elementi documentali obbligatori per |
gestione del Sistema qualita ECM ed ¢ finalizza @édscrizione delle modalita di funzionamento e di
controllo del sistema operativo per la formazionatmua, assumendo anche un ruolo importante nella
comunicazione e nel supporto documentale.

I MQ inoltre, coerentemente al sistema di gestiatella qualita in ECM, alle relative procedure
documentate e alle linee guida per i manuali dremtitamento dei provider nazionali e regionali, &
strutturato inschede operativerelative a specifiche istruzioni ritenute utili pgra migliore gestione dei
processi in un’ottica di miglioramento continuo.

Direttamente collegato al regolamento per l'acta@aento dei provider messo a punto dalla
Commissione Nazionale per la formazione continua (CNtella seduta del 15 gennaio 2010, il MQ ha
la finalita di fornire sia indirizzi operativi ch@rientamenti per la gestione e la valutazione dglialita
formativa, proponendo strumenti standardizzati leereffettuazione delle attivita di verifica e di
controllo.

Gestione del Manuale Qualita e relazioni e compatilita con altri sistemi
Il presente MQ é redatto in tutte le sue parti 2igge dalla funzione Referente, responsabile della
qualita, in concerto con il Responsabile della farimae aziendale.

La verifica di conformita ai requisiti della norndi riferimento e al sistema documentale (MQ,
procedure, istruzioni ed altri documenti presaiitte effettuata dal Referente per la qualita.

I MQ descrive il Sistema di gestione della quali&M definendo indirizzi, strategie ed obiettivi,
I'organizzazione di lavoro, i processi, le attivita responsabilita e le modalita di svolgimentdede
principali attivita lavorative nell’ambito dellarfimazione continua in medicina.

| contenuti del MQ sono elaborati in modo da definion chiarezza le attivita che influiscono sulla
qualita del prodotto formativo, con un orientamegémerale per soddisfare i fabbisogni formativi dei
professionisti della sanita attraverso l'uso cdidto di metodologie di miglioramento continuo,

compatibili con il sistema ECM e con le norme dérifhento regionali.

I MQ e redatto dal Referente di Qualita, verificatal Responsabile aziendale per la formazione ed
approvato dal Direttore Generale e semplificarnketiura e la gestione il MQ é stato redatto facend
corrispondere le sezioni ai requisiti della normafdrimento (ISO 9001:2008).
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Le indicazioni contenute nel MQ si applicano aeué attivita che influiscono sulla qualita del yider
e del prodotto formativo e tutto il personale claeuim compito e responsabilita diretta deve coningbu
all'aggiornamento e al miglioramento continuo dstesma di gestione.

I MQ aggiornato € caratterizzato dal numero diisieme e data di emissione e viene distribuito
(secondo una lista di distribuzione indicata dalf®esabile della formazione aziendale) previa firma
da apporre per redazione, verifica ed approvazione.

Le copie del MQ distribuite in forma controllatansaidentificate con un numero progressivo di copia.

I Nuovo Sistema di gestione della formazione comtia

I Nuovo Sistema di formazione continua in mediciggiluppato con I'applicazione degli Accordi tra
Governo e le Regioni del 1 agosto 2007, 5 novembBfB9 2 19 aprile 2012, pone come fondamento
I'impegno di promuovere lo sviluppo dei professiinsanitari in termini di una ricaduta sulla qtak
sull'innovazione dei servizi erogati dal SSN.

Dall'evidenza di sviluppare un sistema integraw itrlivello nazionale e regionale, basato su regol
comuni e condivise per garantire omogeneita suitaeio nazionale, sempre nella prospettiva di
definire una corretta ripartizione tra ambiti d@ze, si sviluppa un modello di “governance” che
connota ruoli, responsabilita e campi d’azione,riggletto delle esigenze dei professionisti e delle
rappresentanze ordinistiche professionali.

L'accreditamento dei Provider a livello regionaleppresenta un passaggio fondamentale
dell’'applicazione del nuovo sistema di formaziomenttua, garante della qualita trasparenza ed
indipendenza del contenuto formativo offerto aifessionisti della sanita.

La tutela della funzione formativa dei soggetti plitd e privati, anche a livello regionale, € uno
strumento importante per garantire qualita, siaaexd efficacia delle prestazioni sanitarie erdgabi

Il presente documento, sulla base delle premegssstes intende garantire forme di strategia edn&zio
condivise, partendo dalla definizione di regoleeagfali per I'accreditamento dei provider ECM a
livello regionale (Modello di accreditamento deiofder nella Regione Sardegna) che, attraverso la
definizione di specifiche “linee guida” possa proguun “Manuale di qualita per I'accreditamento dei
Provider” che sia di orientamento e di funzionarogrer meglio rendere il soggetto attivo e qualtfica
nella formazione continua in sanita.

Il Manuale di qualita per I'accreditamento dei Rder ECM in ambito regionale € coerente con i
principi ed i criteri definiti in ambito di qualitdella formazione continua erogata (Accordi tracGe
Regioni 2007, 2009, 2012), di attribuzione dei diefdirmativi agli eventi e progetti di formazione
(Accordi 2007, 2012), di accreditamento dei provigedi garanzia d’indipendenza del contenuto
formativo (Accordi 2009, 2012).

La Regione Sardegna, prima della sua adozioneenetorio di competenza, intende trasmettere il
Manuale alla Commissione Nazionale per la FormaziGoatinua per I'espressione di parere di
compatibilita e di funzionalita.

Un costante monitoraggio e controllo del Sistemgeaitione della formazione continua, da parte del
Provider, costituisce un presupposto fondamentateum corretto funzionamento di tutti i processi

formativi e per tale motivo si propone, in via spantale, il seguente “Manuale di qualita” per un
allineamento gestionale ed operativo conforme altleme di riferimento contenute nella ISO

9001:2008.

Il Manuale ha la finalita di trasmettere indirizaperativi per la gestione del nuovo sistema di
formazione continua e orientamenti per il contralidla qualita dell’offerta formativa ECM da partel d
Provider accreditato.
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Il Manuale inoltre si allinea anche al Manuale gérosservatori della qualita del’lECM proposto
dall'Osservatorio Nazionale della Formazione Corgtimn sanita (ONFoCS) il 26 maggio 2011, con
particolare riguardo alle regole di audit e ai lsmumenti standardizzati per I'effettuazione deligvita

di verifica e ai requisiti e criteri per la valutaze della qualita, con riferimento al sistema doentale
(allegati e griglie di riferimento).

Approccio per processi: le ISO nella formazione camua

Per norme 1SO 9001 si intendono modelli di gestidedvati dalla norma inglese BS 5750 (British
Standard) che si applicano in diversi settori tviéh come strumento di assicurazione della qaali
prodotti e dei servizi. Sono designati dalla siB® (International, Organization for Standardiza}io
che rappresenta l'associazione mondiale di organiarionali di normazione.

| contenuti innovativi della edizione 2008, cheigaduna tipologia applicativa, sono legati a:

e approccio per processi
e attenzione focalizzata al cliente
¢ miglioramento continuo

Il Sistema qualita promuove e mantiene attive mtdaperative per la formazione continua in
medicina che richiamano alcuni principi fondameangalali I'esplicitazione dei principi e dei criteti
funzionalita, la pianificazione dei controlli e Iaalutazione controllata della specifica attivita
nell'ambito del ciclo produttivo della formazionei girofessionisti della sanita.

Nell'ambito delle attivita pianificate, documentatsistematicamente documentate, il Sistema ditgual
consente di evitare errori e minimizzare ineffi@emrganizzative.

| punti innovativi ed essenziali dell'applicazioé un Sistema di qualita nel campo dellECM
riguardano:

* organizzazione orientata ai professionisti delkztaa

e coinvolgimento del personale

e approccio basato sui processi

e approccio sistemico alla gestione della formazi@uerno dei processi lavorativi)
e miglioramento continuo

» decisioni basate su dati di fatto

« rapporti di beneficio reciproco con i destinatari

L'attivita di formazione continua € un processo ttasforma alcuni elementi in entrata (norme di
riferimento nazionale e regionale, fabbisogni fatimgin uscita (prodotto formativo) con I'utilizzdi
risorse adeguate (umane, tecnologiche, informasivatturali, economiche).

L'approccio per processi € orientato ad individummantenere sotto controllo le diverse relaziomi t
una fase lavorativa e l'altra, mettendo in att@mizdi verifica e controllo sistematico per miniméze
eventuali errori.

Gli obiettivi devono essere stabiliti ed i risuitatisurati, sempre tenendo presenti le esigenze dei
destinatari, cioé di coloro che usufruiscono dattevita di formazione continua.

Il Sistema di gestione per la qualita nella forragi continua € mirato alla gestione dei procesdsile
attivita che influenzano I'erogazione dei servisuéla qualita delle prestazioni.

Tale Sistema deve essere documentato, aggiornatigléorato sistematicamente e a riguardo si
procede attraverso i seguergquisiti generali:
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« identificazione delle attivita e dei processi dinfiazione continua

. individuazione delle sequenze, delle interaziotéle interfacce

. definizione dei criteri, delle modalita operativdglle risorse, delle informazioni e dei
documenti per il buon funzionamento dei processi

*  monitoraggio delle diverse fasi lavorative ed aiaontinua dei dati

« verifica degli obiettivi e dei risultati ottenutispetto a quanto pianificato e miglioramento
continuo delle attivita formative

Per quanto riguardarequisiti della documentazione il Provider si impegna a mantenere attivo un
sistema documentato per la gestione del sistemagE&M.

Tenendo presente le dimensioni e la complessit®Pdelider che varia nelle diverse organizzazioni,
anche in funzione del livello di competenza prafassle e delle specifiche esigenze, si definisce un
sistema minimo documentale di procedure ed istnizidlavoro, che comprende i seguenti elementi
costitutivi:

¢  Linee guida e Manuale Qualita
e Procedure documentate
¢ Ogni documento utile per un buon funzionamento dei processi formativi (schede)

Nello specifico il Manuale Qualita descrive il Sistema di gestione per la qualitantme le 5
procedure documentate che sono obbligatoriamente costituite, attuateaggiornate dal Provider
sono destinate alla gestione e tenuta sotto cémttol

e documentazione

e registrazioni

e audit interni

e prodotti e servizi non conformi
e azioni correttive e preventive

SEZIONE 1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE DEL MANUAL E

Lo scopo principale di questo Manuale Qualita ellqudi rappresentare la qualita formativa
legata alla capacita del Provider di promuoverestige e tenere sotto controllo il processo
lavorativo legato nello specifico alla progettazoppianificazione, esecuzione e controllo delle
attivita di formazione continua, che ha come destin i professionisti della sanita che
operano come soggetti pubblici o privati all'interdel Servizio sanitario della Regione
Sardegna.

SEZIONE 2 LA NORMATIVA DI RIFERIMENTO

2.1 Gestione della normativa applicabile

Con l'obiettivo di mantenere ed implementare il &isa di gestione della qualita in
formazione continua in medicina e di soddisfar¢etutdispositivi normativi vigenti a livello

nazionale e regionale, direttamente correlabili itomovo sistema ECM, il Provider identifica
acquisisce, registra, aggiorna ed archivia tutterkescrizioni applicabili nelllambito delle
attivita di accreditamento del provider e dell'et®p progetto formativo, con l'utilizzo di una
adeguata comunicazione.
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2.2 Elenco delle principali norme di riferimento ECM a livello nazionale e regionale

« Decreto legislativo n. 229/1999, integrativo ddgsl. 502/92, che introduce I'obbligo
dellECM

« UNIEN ISO 19011:2012 “Linee guida per gli audit distemi di gestione della qualita”

< UNI EN ISO 9000:2005 “Sistemi di gestione per lalkita: fondamenti e vocabolario”

¢ Deliberazione G.R. n. 49/13 del 28/11/2006 “Istitung del Sistema regionale ECM”

« Accordo Stato e Regioni n. 168 (1/8/2007) “Riordimb slstema di formazione continua”

¢« UNIEN ISO 9001:2008 “Sistemi di gestione per lalkja: requisiti”

¢ Deliberazione G.R. n. 72/23 del 19/12/2008 “Approeae del Piano di formazione
2009-2011"

« Accordo Stato e Regioni n. 192 (5/11/2009) “ Accraaiento dei Provider ECM”

¢ Accordo Stato, Regioni e Province autonome (19 e212, Rep. Atti n° 101) “Linee
guida per i Manuali di accreditamento dei providerediti formativi 2011-2013, Ordini,
Collegi e Associazioni professionali, Federazionist&ni di verifiche, controlli e
monitoraggio della qualita, Liberi professionisti”

< Regolamento applicativo dei criteri oggettivi di cali’Accordo Stato e Regioni del
5/11/2009 per I'accreditamento dei provider, apptowdalla CNFC il 15 gennaio 2010

« Manuale per gli Osservatori della qualita del’lECOINFoCS), edizione 26 maggio 2011

¢ Deliberazione della G.R. n. 49/16 del 7/12/2011ittigtone dell'Osservatorio regionale
sulla Qualita della formazione continua in meditina

¢ Deliberazione della G.R. n. 52/94 del 23/12/2011 &lto di accreditamento dei
provider ECM nella Regione Sardegna”

SEZIONE 3 TERMINOLOGIA ED ABBREVIAZIONI

Accreditamento

Attivita da parte di una istituzione (Commissionezinaale per la formazione continua, Regione o
Provincia) con la quale si riconosce il possessspéiifici requisiti da parte di un soggetto putxolo
privato 0 un organismo

Appropriatezza
Elemento della qualita di un processo di formaziaoetinua che fa riferimento a validita tecnico-
scientifica, di processo e di sistema

Azione correttiva
Attivitd controllata per eliminare le cause di noonformita o di altre condizioni critiche al fing d
prevenirne il ripetersi di uno scostamento rispattequisiti specificati

Azione preventiva
Attivita controllata per eliminare le cause di patli non conformita o condizioni indesiderate nel
processo formativo

Cliente
Persona o struttura o organizzazione che ricevefioém dallo svolgimento di attivita di formazione
continua

Efficacia
Capacita di conseguire i risultati attesi e piaaified il loro grado di realizzazione

Efficienza
Grado di relazione tra risultati ottenuti e risousdizzate nelle attivita di formazione continua
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Indicatori

Elementi qualitativi e quantitativi che esprimonimteticamente un fenomeno ed il suo andamento
rispetto ai requisiti minimi specificati

Linee guida
Indicazioni documentate finalizzate ad orientarieriziu efficaci ed appropriate in specifiche sitioni
di erogazione di eventi formativi

Missione
Ragion d’essere di un’organizzazione e principi Bvaai quali si ispira per il raggiungimento degli
obiettivi prefissati nel’ambito della formazionerttinua in sanita

Non conformita
Scostamento o mancato soddisfacimento rispet@qaisiti specificati

Procedura
Descrizione di modalita esecutive ed azioni firadie al raggiungimento di specifici requisiti

Processo
Sequenza logica e temporale di attivita di formagigontinua che trasformano elementi in ingresso in
elementi in uscita, attraverso I'uso di specificiserse

Prodotto
Risultato di un processo o di un’attivita formativa

Qualita
Un insieme di caratteristiche che soddisfano sjpecéquisiti

Requisito
Aspettativa o esigenza, anche se non esplici&ijtafal cliente, al servizio, al prodotto e alpesifiche
norme di riferimento del nuovo sistema ECM

Servizio
Risultato di un’attivita o di un processo

Sigle ed abbreviazioni
« MQ Manuale Qualita
e SGQ Sistema di gestione della qualita
« NC Non conformita
« AC Azione correttiva
« AP Azione preventiva
e« ECM Educazione continua in medicina
« DG Direttore Generale
e RUO Responsabili di unita organizzative (UU.OO/Servizi)
« RF Responsabile della formazione
* RQ Referente della qualita
e SF Servizio di formazione
e CS Comitato scientifico
« RS Responsabile scientifico
e TUT Tutor
« DOC Docenti
« DISC Discenti
« PFA Piano di formazione aziendale
« PF Progetto formativo

10



MANUALE QUALITA' ECM SEZ.00
LOGO REV. 0
PROVIDER INTRODUZIONE DATA ...
Pag.
SEZIONE 4 LA GESTIONE DEL SISTEMA DI QUALITA’
4.1 Requisiti generali

Il Sistema di Gestione della Qualita (SGQ), in adooalle disposizioni normative nazionali e
regionali in tema di accreditamento dei providelegli eventi e progetti di formazione continua
e alla norma UNI EN ISO 9001:2008, definisce e goaele strutture organizzative, le
responsabilita, le modalita operative e le risareeessarie per svolgere le attivita formative e
per soddisfare i requisiti di accreditamento.

E’ fondamentale a riguardo I'impegno controllata:

¢ identificare criteri e metodi per garantire I'efiiia e I'appropriatezza delle attivita
formative

e assicurare la disponibilita di adeguate risorse

e garantire una sistematica comunicazione a tuttiir@ioni interessate nei processi
formativi, anche attraverso un’azione sistematicaahitoraggio e verifica

e pianificare, attuare e controllare le attivita @etive e correttive

e sostenere a tutti i livelli un miglioramento contindell’'organizzazione del provider

Il SGQ si attua attraverso la definizione di speb# linee guida della qualita, che sono
formalizzate nelle specifiche procedure gestionafrincipali processi necessari per il SGQ
nellECM e la loro applicazione nell’lambito delldigita garantite da tutti i livelli partecipativi

dell'organizzazione sono identificati in:

Fasi ID processo (*) Responsabilita Elementi in entrata Elementi in Evidenza e Misura
uscita
Rilevazione ed Committenti Linee ECM nazionali Fabbisogni Griglia di evidenza
1 analisi dei Provider Piano formativo regionale formativi ed indicatori
fabbisogni Politica e strategie aziendali Verbali
formativi
2 Miglioramento Direzione Generale Obiettivi e procedure per il Manuale Qualita Griglia di evidenza
della qualita Resp. Formazione miglioramento della qualita e procedure ed indicatori
Resp. Qualita
Resp. Formazione Fabbisogni formativi Piano formativo Griglia di evidenza
2 Pianificazione Comitato scientifico Selezione docenti annuale ed indicatori
Strategie didattiche e budget
Resp. Formazione Programma Griglia di evidenza
3 Progettazione Resp. Scientifico Progetto formativo Metodologie ed indicatori
Docenti e tutor Monitoraggio
Comunicazioni
Resp. formazione Metodologie e strumenti di Verifica e Griglia di evidenza
4 Erogazione Resp. scientifico valutazione della qualita controllo ed indicatori
Addetti Disponibilita spazi, arredi ed standard qualita
Docenti e tutor attrezzature formativa
Resp. formazione Strumenti e criteri di Valutazione Elaborazione ed
5 Valutazione Resp. scientifico rilevazione del gradimento, finale e della analisi dei risultati.
Docenti della qualita e qualita percepita Report finale
Tutor dell'apprendimento Valutazione Ricaduta formativa
apprendimento
Legale Analisi annuale sull'attivita Relazione Presenza e
6 Relazione rappresentante svolta annuale trasmissione Ente
sull'attivita Resp. formazione accreditante e
annuale Comitato scientifico COGEAPS

(*) Ad ogni processo identificato sono associate sigbeitchede di riferimento(11 allegate al presente Manuale di Qualita)

che descrivono le modalita operative per eseguitativita o una serie di attivita tra loro intercelate. Tali schede
descrittive precisano il modo con cui svolgere aigae e sono costruite con regole basate sull'espe per un uso di un
modello comune documentale.
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| criteri ed i metodi che assicurano la realizzaeiaelle diverse fasi del processo formativo,

nonché le risorse per assicurare il corretto fumaioento e controllo sono legati alla attuazione

corretta e controllata di tutte le procedure ediisbni di riferimento al Manuale della Qualita e
che garantisce il continuo monitoraggio e controllo

| processi che possono essere affidati all’esteomw legati in particolare a:

docenza qualificata

responsabilita scientifica

progettualita e verifica

logistica (strumentazione, tecnologie informaticide, catering etc.)

4.2 Requisiti documentali

Il SGQ del Provider & continuamente supportato dalla presenza di un adeguato sistema
documentale relativo a tutte le attivita organizzative e tecnico-scientifiche che alimentano e
tengono sotto controllo tutti i processi formativi.

Sono presenti specifici documenti per la gestione e registrazione delle attivita di formazione
continua che rappresentano indicatori del buon funzionamento di tutta l'organizzazione
deputata al governo del processo formativo.

E’ predisposta una procadibcumentata.

I1 SGQ si basa sulla seguente documentazione:

Manuale di Qualita, con la Politica per la Qualita

Documento di riferimento del SGQ, contenente anche la Politica della Qualita per il
Sistema ECM, cioé un documento programmatico per la qualita formativa che,
originato dal SGQ, passa attraverso la definizione delle strategie e degli obiettivi per
la qualita.

Documenti prescrittivi, applicabili per le attivita interne (procedure,
istruzioni operative specifiche, linee guida) o esterne (norme, leggi)

Con valenza di procedure documentate che sono rese disponibili, nei diversi
contesti di lavorazione del prodotto formativo, identificate e registrate e rimosse se
obsolete o superate.

Documenti di registrazione della qualita

Rappresenta la “modulistica di supporto” con l'obiettivo di dimostrare 'efficace
applicazione del SGQ.

I documenti di registrazione della qualita in campo ECM sono generati dalla
compilazione della modulistica di supporto necessaria per alimentare e tenere
sotto controllo il relativo sistema documentale.

I documenti di registrazione della qualita relativi al SGQ sono relativi a:

Risultati del Riesame della Direzione (5.6)
Registrazione risorse umane (6.2)

Risultati delle valutazioni dei fornitori (7.4)

Risultati della validazione dei processi formativi (7.5)
Risultati degli audit interni (8.2)

Registrazioni dei prodotti formativi non conformi (8.2)
Risultati delle azioni correttive e preventive (8.5)

E’ predisposta una procedura documentata.
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* Schede operative

Esperienza in attivita formativa in campo sanitario
Competenze scientifiche

Rilevazione e analisi dei fabbisogni formativi
Implementazione del miglioramento della qualita
Pianificazione

Progettazione

Erogazione

Valutazione

. Relazione sull’attivita annuale

10. Valutazione dell'impatto

11. Innovazione e capacita di riprogettazione

CONOUTAWN R

[ documenti sono approvati, emessi, registrati, controllati ed archiviati.

Le procedure e le istruzioni sono redatte su carta intestata con pié di pagina e
contengono diversi campi per la loro identificazione, che é garantita dalla presenza
di una sigla di procedura/istruzione, titolo, indice di revisione, data di emissione e
numero di pagina progressivo sul totale di pagine costituenti il documento.

Sono attivate e tenute sotto controllo i processi relativi alla:

= Identificazione dei documenti
I documenti sono identificati con la sigla (XXYY), dove XX identifica il
documento prescrittivo (es. PR per le procedure, 10 per le istruzioni
operative) e YY rappresenta una numerazione progressiva che parte da
01. La codifica & apposta nell'intestazione di ogni foglio del documento

=  Modifiche
Ogni modifica, analogamente al documento di base, ¢ vincolata alla
attivita di emissione, validazione ed archiviazione. Ogni documento
approvato € soggetto ad attivita di verifica e controllo e quindi puo
essere modificato con l'indicazione della data della nuova revisione

=  Distribuzione controllata
Ogni documento emesso € comunicato e trasmesso alle funzioni
interessate, in forma originale, recante tutte le firme dei destinatari, con
la verifica e conservazione del corretto ricevimento dello stesso.
Allo scopo & mantenuto aggiornato un “Elenco dei documenti del SGQ”

= Validita
Tutti i documenti relativi al SGQ sono verificati e validati con cadenza
annuale. In calce alla scheda recante “Elenco dei documenti del SGQ” per
I'ECM e riportata data e firma di verifica.
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SEZIONE 5 RESPONSABILITA’ DELLA DIREZIONE

5.1 Impegno della Direzione

L'impegno della Direzione Generale per lintrodueiodel Sistema di gestione della qualita nella
formazione continua rappresenta una garanzia pardaattuazione ed il suo mantenimento, attraverso
la individuazione di strategie ed obiettivi per ayatire il miglioramento delle conoscenze e delle
competenze dei professionisti nel campo sanitatéoreessa a disposizione delle risorse necessarie p
assicurare la qualita formativa ed il miglioramed#dle performance dei livelli essenziali di assiga
(LEA).

La Direzione Generale si impegna a:

« definire la politica e gli obiettivi

e assicurare la disponibilita di risorse (professiptacnologiche ed economico-finanziarie)

« garantire I'effettuazione di valutazioni periodigher la qualita dei contenuti formativi

« diffondere una cultura organizzata per la formagioantinua in grado di soddisfare le esigenze
formative dei professionisti della sanita

5.2  Esigenze del cliente

Elemento innovativo del Sistema di gestione dellalith € rappresentato dal grado di attenzione alle
esigenze e alle aspettative del professionistaa@niche costituisce un elemento di riferimenttiane
gestione controllata del sistema di qualita ECM.

Cio e strettamente collegato alla individuazioneaeatterizzazione dei bisogni formativi di natura
tecnico-professionale, di sistema e di processaoelesto di lavoro e al monitoraggio e misurazione
del grado di soddisfazione del professionista (tjoieari, indagini mirate, confronto).

L'Ufficio di formazione aziendale assicura la massiattenzione alle esigenze del professionista e
dell'organizzazione sanitaria.

5.3  Politica della qualita

La politica della qualita include indirizzi gendradtrategie e linee di azione che sono adottate da
Provider ECM per la conduzione e controllo dellevaét di formazione continua in relazione alla
qualita.

La definizione di obiettivi dichiarati nel Piano fdirmazione sono comunicati a tutti i livelli azdadi in
una ottica di trasparenza e di collaborazione.

Tale impegno della direzione & anche formale etlidecl'attenzione alle esigenze e alle aspettatiie
professionisti della sanita ed un‘azione oriengtamiglioramento continuo della qualita del provige
della qualita dell'offerta formativa.

La Direzione definisce cosi una Politica della ¢aak ne garantisce l'attuazione attraverso un
documento che viene aggiornato periodicamente aidfiferisce alle caratteristiche dell'organizzes
sanitaria, alle esigenze ed aspettative dei prioféiss nel campo della formazione continua in
medicina e allimpegno di attuare un percorso ¢aienal miglioramento continuo della qualita
formativa, appropriata alle finalita e coerente tmatrategie aziendali.
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Esempio:
La Direzione aziendale ...........c.ccccevvueenne ,.al fine di ottenere i migliori risultati irelazione al miglioramento

delle conoscenze, degli strumenti e delle pratishaitarie, nella ricerca continua di strumenti e ndiove
metodologie per i propri professionisti, ha intrtidpapplica e mantiene attivo un Sistema di Gastidella Qualita,
in riferimento alle norme di validita internazioadUNI EN ISO 9001:2008 e alla normativa nazionategionale
vigente in materia di Educazione Continua in MedigiECM).

| principi ispiratori della formazione continua solinsieme delle attivita educative che sono yér mantenere,
sviluppare o incrementare le conoscenze, le compete le performance professionali in sanita, eggrtando cosi
l'insieme di attivita andragogiche che supportapeoofessionisti sanitari nell'adempimento dei loompiti e delle

loro responsabilita rispetto alle esigenze delgraei e del cittadino. L'introduzione e I'applice# del Sistema di
Gestione della Qualita in ECM sono orientate attzdpzione di attivita formative ispirate, aggioma&t sperimentate
all'acquisizione di specifiche competenze tecniafgssionali ed organizzative, in relazione allatewolezza del

quadro normativo di riferimento e alla innovazideenico-scientifica e tecnologica.

La Direzione Generale inoltre si impegna ad indieie, acquisire ed utilizzare adeguate risorse aptaonologiche
ed economico-finanziarie che garantiscono affid@biefficacia ed appropriatezza per il conseguimelei risultati
attesi, nel rispetto delle specifiche esigenzeidgagratori sanitari e dei pazienti.

La Direzione Generale si impegna a mettere a digpog le risorse necessarie per garantire la Guddl provider e
dell'offerta formativa che viene considerata e matu attraverso un‘analisi delluso delle diversemgé di
valutazione dell'intervento formativo, al fine dvidenziare la coerenza tra obiettivi formativi dafati e
progettazione dell'intervento formativo, nonchéglalita del processo formativo nelle diverse tig@oerogabili
(residenziale, formazione sul campo, formazion&stadza) e la presenza di situazioni con conftitioteresse.

| criteri e gli obiettivi formativi sono definiti @l Piano di formazione (PAF) e il Provider, attnaee|'Ufficio di

formazione, opera perche tutti gli obiettivi, quficabili e misurabili, siano raggiunti e comunictrmalmente agli
utenti.
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5.4 Pianificazione

In relazione alla “Politica della qualita” sono ot gli obiettivi formativi delle singole strutte
organizzative e dei professionisti sanitari.

Tali obiettivi sono finalizzati al miglioramento It conoscenze e delle competenze professionali ed
organizzative e delle performance sanitarie e deessere individuati, analizzati, espressi e mislira
Gli elementi da prendere in considerazione peefaitione degli obiettivi formativi sono:

* le nuove esigenze tecnico-professionali ed orgatiizz

« il progresso tecnico-scientifico e tecnologico

e irisultati di un processo di auto-valutazione auund

« la qualita delle prestazioni ed attivita sanitaiegate

« il grado di soddisfazione dell'operatore, del patdee dell'organizzazione

¢ lerisorse necessarie per un miglioramento contielia qualita della prestazione/servizio

Dall'individuazione degli obiettivi per la gualifarmativae dall'esame delle caratteristiche delle attivita
professionali erogate si costruisce il Sistemaeditigne della qualita ECM che & mantenuto valido ed
efficace anche nel corso di eventuali cambiamegtumizzativi, tecnologici, strutturali ed impiartiis.

La pianificazione del Sistema di gestione dellalitua (SGQ) & condotta in relazione ai requisiti
generali e agli obiettivi dichiarati e comprende:

« la definizione dei processi di formazione contincean la descrizione delle attivita che hanno
influenza sulla qualita formativa

« la realizzazione del materiale documentale necesaasupporto dei processi (procedure ed
istruzioni operative che definiscano in dettagkoskquenze delle diverse fasi lavorative e le
loro interazioni

« ladefinizione delle risorse e delle attrezzatwreassarie

¢ lindividuazione di aree di miglioramento

5.5 Responsabilita, autorita € comunicazione

La definizione dei ruoli e delle responsabilitalaalestione del processo di formazione continua dei
professionisti sanitari rappresenta uno strumehé&agevola la partecipazione motivata degli opérato
utile per individuare criticita organizzative edrai ed abbattere inefficienze ed inappropriatezze
gestionali e procedurali.

Uno strumento importante per la Direzione Geneasatiguardo € la comunicazione i diversi attori
della formazione: una corretta attribuzione di fonk specifiche permette di individuare attornceall
specifiche competenze e responsabilita le figungfelimento per la gestione e controllo del praces
formativo.

Gli organigrammi e funzionigrammi definiscono i liyde correlazioni, i compiti e le autorita delle

diverse figure professionali coinvolte nel procesfioformazione continua in sanita (matrici di
responsabilith
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Funzione Responsabilita e ruolo
Direttore Generale Definisce la politica della qualita in ECM, gli obiettivi e le

strategie ed Individua ed assegna le risorse umane, tecnologiche
ed economiche

Presiede e gestisce il riesame della direzione

Responsabile della formazione Svolge attivita di governo complessivo delle attivita di
formazione continua, in coerenza con le politiche, gli indirizzi e
le risorse messe a disposizione dalla Direzione Generale

Provvede alla raccolta dei bisogni formativi e elabora il Piano di
formazione annuale/triennale

Cura la progettazione formativa in collaborazione con il
Responsabile scientifico e con i Responsabili delle UU.OO.
/Servizi ,per i singoli eventi/progetti formativi

Svolge attivita di coordinamento, di gestione e di controllo delle
attivita di formazione continua e assicura la qualita del processo
formativo, la coerenza tra obiettivi dichiarati e progettazione
degli interventi formativi

Referente della qualita Raccoglie i dati relativi al sistema di formazione continua, redige
il Manuale di qualita, le procedute e le istruzioni operative e
conduce gli audit interni

Collabora con il Responsabile della formazione per il
miglioramento continuo dei processi di formazione continua in
medicina

Direttore di UU.00./Servizio/Dipartimento Raccoglie e propone i bisogni formativi dal punto di vista
tecnico-professionali ¢ misura il livello di ricaduta a seguito del
percorso formativo realizzato

Propone nuove esigenze di formazione per I'aggiornamento
continuo dei professionisti della sanita

Coordinatore Collabora con il Direttore di struttura, per gli ambiti relativi alle
specifiche competenze, nella proposta dei bisogni formativi e
nella valutazione della ricaduta in termini organizzativi e
tecnico-professionali

Personale dell’Ufficio di formazione Cura la progettazione,,pianificazione, produzione e controllo del
ciclo produttivo di formazione continua e gestisce e controlla il
sistema documentale ed informativo-informatico

Responsabile scientifico Garantisce la qualita dei contenuti scientifici degli eventi e dei
progetti formativi realizzati nell’ambito del piano di formazione

Collabora alla individuazione dei docenti/relatori degli eventi e
programmi formativi

Elabora una relazione finale (report)

Tutor Accompagna i discenti nel processo di apprendimento in aula o
sul campo

E’ responsabile del regolare svolgimento delle attivita formative,
con la gestione e controllo della logistica, dei materiali didattici
ed amministrativi, del rapporto con il discente, delle attrezzature
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5.6 Riesame della Direzione

Il_riesame costituisce un‘attivita indispensabile per il fiomamento e mantenimento del Sistema di
Gestione della Qualita in ECM ed € finalizzato aifiearne l'efficacia e I'appropriatezza ed eventual
necessita di integrazione ed aggiornamento.

Ad intervalli prestabiliti (un anno e/o ogni qualizse ne ravvisi la necessita) la Direzione Gdaera
controlla il Sistema di gestione della qualita ECMiree di determinarne I'adeguatezza, la confornaita
I'efficacia e/o per adeguare la propria politicafaimazione continua a seguito dell’analisi deiltsti
emersi.

| contenuti del riesame sono stabiliti in:

*  elementi in ingresso
e risultati degli audit interni
« informazioni dei discenti (segnalazioni, reclamiposte)
e grado di qualita formativa percepita
« stato delle azioni correttive e preventive
« modifiche da proporre ed opportunita di migliorameen

e elementi in uscita
¢ azioni di miglioramento delle attivita di formazgontinua
¢ miglioramento continuo, in relazione alle esigeriaemative degli operatori
sanitari
e miglior utilizzo di risorse ed infrastrutture performazione

Il Riesame da parte della Direzione Generale € praica di lavoro che definisce le azioni di
adeguamento migliorativo a livello di politica esistema di gestione della qualita in formazioneticwa,
proponendo piani di azione ed allocazione di ris@m@mpatibili con i nuovi obiettivi ed esigenze.

Il processo decisionale conseguente al Riesame da gealla Direzione Generale € influenzato dalla
qualita delle diverse fasi lavorative che sonddra interdipendenti, cosi come riportato nelloestia:

18



MANUALE QUALITA' ECM SEZ.00
LOGO REV. 0
PROVIDER INTRODUZIONE DY\ VN
Pag.
SEZIONE 6 GESTIONE DELLE RISORSE

6.1 Messa a disposizione delle risorse

Le risorse (umane, strutturali, tecnologiche infative ed economico-finanziarie)
necessarie per il conseguimento degli obiettivhidiati sono individuate e rese disponibili
dalla Direzione Generale.

La messa a disposizione € conforme e proporziagltampegni e agli obiettivi dell'attivita
di formazione continua, sia in termini qualitatehie quantitativi, ed in particolare adeguata

al volume delle attivita formative, alla loro tipglia e al livello di intervento formativo
richiesto.

6.2 Risorse umane

E' assicurato dalla Direzione Generale che il patoche esegue le attivita che hanno
influenza sulla qualita del provider e dell'offefarmativa € competente per grado di
conoscenze, abilita ed addestramento.

Il personale che svolge un'attivita diretta nelgesso di formazione continua configura
un'organizzazione stabile e finalizzata all'ottesmito dei risultati attesi (Ufficio di

formazione con un Responsabile, Responsabile amnmaitiist, Referente informatico,
Referente della qualita ECM, Rete dei referenti, Camiaientifico, Tutor).

Sono individuati:

« irequisiti di competenza minimi, utili per lo sgiinento delle attivita di formazione
continua

e ipercorsi di addestramento specifico
¢ l'evidenza e le modalita di verifica dei requisitinimi e degli standard di qualita

¢ la documentazione relativa ai titoli e alle esp®ree acquisite dal personale
qualificato
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Requisiti minimi di competenza (Enti pubbli):

Responsabile scientifico

con esperienza
qualificata e
almeno 5 anni di
attivita
scientifica
nell’area oggetto
della formazione

Ruolo Titolo Addestramento formativo
Responsabile della Laurea Formazione manageriale
formazione
(Training manager per ECM)
Collaboratori dell'Ufficio | Diploma/Laurea Formazione certificata in:
di formazione
gestione dei processi formativi
(in staff alla Direzione
Generale) progettazione formativa
rendicontazione
Referente qualita Diploma/Laurea Corso auditor sui sistemi di
gestione della qualita
Rete dei referenti perla Diploma/Laurea | Corso di formazione accreditato
formazione
Coordinatore e Laurea/Diploma | Gestione scientifica attivita ECM

Tutor

Diploma/Laurea

Corso di formazione accreditato

La documentazione, costituita per questo capitellachorma, garantisce evidenza che, in
relazione agli obiettivi prefissati, sono definige tenute sotto controllo le competenze
professionali necessarie per la gestione dei psoces relativa pianificazione delle attivita
di formazione continua, secondo programmi di addegtnto controllati.

6.3 Infrastrutture

Sono definite e messe a disposizione dalla Direzi@enerale lénfrastrutture necessarie
per il corretto ed efficace svolgimento delle at#ivformative e per il rispetto dei requisiti
minimi e standard relativi al Modello di accrediamo dei Provider ECM della Regione

Sardegna.

Le infrastrutture comprendono in particolare:

*  sede, strutture e spazi di lavoro attrezzati
e attrezzature, apparecchiature, software
e servizi di supporto (es. comunicazione)
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Le infrastrutture sono mantenute nelle condiziagessarie per una corretta erogazione delle
attivita di formazione continua, sia in relazioaierequisiti di legge sia a quelli indicati nel
documento di accreditamento dei provider ECM regfien

Le attrezzature ed apparecchiature che hanno n#ftusulla qualita delle attivita formative
sono identificate e rese disponibili in modo univ@on una scheda identificativa contenente le
modalita di pianificazione degli interventi di cooito, verifica e manutenzione (piano di
sorveglianza).

6.4 Ambiente di lavoro

Sono garantire le necessarie condizioni degli antbd lavoro (aule didattiche per attivita
di formazione residenziale e a distanza, segretesavizi editoriali) corrispondenti alle
norme di sicurezza sul lavoro e ai requisiti stabilel Modello di accreditamento dei
Provider regionale, anche in relazione all’'esigatiazn comfort ambientale accettabile.

Sono definite e tenute sotto controllo disposizioérne garanti l'igiene e la pulizia degli
ambienti di lavoro e le condizioni logistiche deirgecipanti, anche in relazione a rumore,
temperatura ed inquinamento.

7 REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO FORMATI VO

7.1 _Pianificazione dei processi formativi

In relazione ai processi specifici di formaziomaiinua (rilevazione e analisi dei fabbisogni
formativi, pianificazione, progettazione, eroga@prvalutazione, implementazione del
miglioramento della qualita), la realizzazione dedlttivita di formazione continua ed i
singoli processi lavorativi necessari per la s@izeazione sono definiti stabilendo:

« le caratteristiche delle singole attivita di fornmae continua

e idocumenti e le risorse specifiche (umane, teagiole, economico-finanziarie)
. le attivita di verifica e controllo, con i relatiindicatori e standard

* e registrazioni dei dati necessari a dare evideileHa loro adeguatezza

Per ogni attivita di formazione continua sono wiédi le modalita di gestione dei processi
che influenzano la qualita dei contenuti formagisono individuati:

¢ ilivelli di competenza necessari e gli operatduilitati
« irequisiti ed i criteri di identificazione e dntracciabilita di riferimento

« icontrolli da effettuare
* idocumenti e le registrazioni

E’ ripreso in questo capitolo il ciclo PDCA (Plan Bheck Act).

La fase di pianificazione & preliminare a tutti riogessi di realizzazione del prodotto
formativo che e realizzato in modo conforme ai pdetla norma di riferimento.
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Nella fase di pianificazione sono individuati euirsotto controllo i seguenti parametri:

« identificazione delle aspettative dei professidrsanitari

e trasformazione dei bisogni in requisiti

« realizzazione del prodotto formativo attraversoprocesso di lavoro definito e
documentato, con le risorse necessarie

¢ verifica dei risultati del processo formativo

L'individuazione dei parametri per ogni procefsonativo mira a definire le caratteristiche
delle specifiche attivita, al fine di garantire daalitd dell'intero processo di formazione:
dall'appropriatezza dei bisogni formativi alla rezhzione di una efficace formazione dei
professionisti sanitari.

I controlli periodici e pianificati sono mirati aatantire l'affidabilita delle attivita e la
prevenzione di errori e di inefficienze organizezate formative.

Nello schema successivo sono descritti i procesalytivi e di supporto che alimentano la
catena del valore della funzione “formazione camihin sanita:

Processi di supporto:
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7.2 Processi relativi al cliente

Il Provider garantisce la corrispondenza ed ewvdetra obiettivi formativi dichiarati e
realizzazione dell'intervento formativo, assicurard qualitd dei contenuti del processo
formativo.

Il Provider si impegna pertanto a comprendere b®itprofessionista in ambito sanitario si
aspetta dalla formazione continua in medicina,fieamdo modalita e strumenti utili per
soddisfare le specifiche esigenze e definendo fatteaistiche del prodotto formativo su
tutte le tipologie formative utili per I'aggiornamnte professionale.

7.2.1_ldentificazione dei fabbisogni

Il Provider, tramite I'Ufficio di formazione, operaffinché prima di erogare
I'attivita di formazione siano ben comprese e digfinbisogni formativi e si sia in
grado di soddisfarle nei tempi e nei modi stabiliel Piano di formazione
aziendale.

Cio che viene proposto in termini di fabbisogno fativo viene esaminato e
valutato in termini di:

¢ completezza dei dati e delle informazioni contenugla scheda
informativa di raccolta dei fabbisogni formativi

«  conformita agli obiettivi formativi stabiliti a Iello nazionale e regionale
(tecnico-professionali, di processo e di sistema)

¢ possibilita reale di produrre cambiamento ed inm@r@e, con esito
qualificante concreto e misurabile (ricaduta forirat

«  rispetto delle condizioni e dei tempi stabiliti laglase di pianificazione

e fattibilita organizzativa ed economico-finanziaria

7.2.2 Verifica dei requisiti del servizio

Le caratteristiche specifiche delle attivita dinf@zione continua sono analizzate e
verificate prima di essere descritte nel Pian@mdinfazione aziendale.

In ogni caso, il Provider prima di erogare un iméeto formativo opera al fine di
garantire che:

« la progettazione dell'evento e progetto formatieoben definito
¢ eventuali scostamenti o0 modifiche siano concordatemunicate

Le attivita di verifica e controllo sono documeetat conservate quale documento
di registrazione.

In caso di modifiche sostanziali preventivamenteccodate, il Provider si

impegna a garantire una efficace comunicazioneriateaffinche tutto il personale
sanitario ne venga a conoscenza.
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7.2.3 _Comunicazioni

Sono stabilite modalita controllate per la comumicae con i destinatari in
relazione a:

« informazioni relative all'evento formativo

e comunicazioni esposte nella locandina (es. progantiate e orari, norme
di comportamento, istruzioni, avvertenze, recapiti)

« informazioni di ritorno (scheda di iscrizione, gtiesari, test ECM)

Per ogni informazione trasmessa in formato cartacedormatico sono garantite
modalita e forme adeguate in relazione al rispé¢ita efficacia ed appropriatezza
ed ogni comunicazione documentata indica la motiedisdi riferimento da
utilizzare (es. scheda fabbisogni formativi, isicne all'evento formativo,
consenso informato).

7.3 Progettazione e sviluppo

La progettazione € un‘attivita che genera inforowztontrollate da utilizzare per
la realizzazione di un evento e progetto formativo.

Prima della realizzazione dell'intervento formativib Provider assicura la
identificazione ed effettuazione delle verifichecessarie, al fine di garantire il
principio di prevenzione degli errori e delle ineifnze.

La documentazione della progettazione € costitintaelazione alle specifiche

esigenze e alle criticita delle diverse fasi latiea nel rispetto delle norme di
osservanza e controllata nel sistema produttifordiazione continua.

7.3.1 Pianificazione della progettazione

Le attivita di progettazione degli eventi formatisono pianificate e
tenute sotto controllo in relazione a:

* individuazione e sequenza delle diverse fasi ptogkkt

« definizione delle attivita di validazione e di Viera delle fasi di
lavoro

e segnalazione delle figure responsabili dell'atiazidelle fasi e
della loro verifica e controllo

Sono definite per ogni attivita di progettazioneirgerfacce tra le diverse

funzioni coinvolte. Il _piano progettual@ tenuto aggiornato e sotto
controllo.
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7.3.2  Dati di ingresso alla progettazione
Sono definiti:
e i requisiti funzionali delle attivita di rilevaziened analisi dei
fabbisogni formativi
« le esigenze organizzative dei partecipanti e deilesponsabili
e icriteri di inclusione ed esclusione
* le caratteristiche formative richieste dal Nuovstesina ECM
* tutto cid che e applicabile e coerente in relazianprecedenti
percorsi formativi
| dati di ingresso sono riesaminati nelle diveess.f
7.3.3  Risultati della progettazione
E’ data evidenza che i risultati della progettaei@oddisfino realmente
quelli in ingresso.
Sono esplicitate formalmente le indicazioni perrdalizzazione delle
attivita di formazione continua, compresi gli aspé&tgati al rispetto
delle norme comportamentali e di sicurezza.
7.3.4  Riesame della progettazione
Il Provider assicura il riesame della progettazidnen evento formativo
per:
« verificare se siano stati soddisfatti i dati inresso
« individuare soluzioni alle difficolta incontrate
Nel riesame della progettazione di un evento formatECM
partecipano tutte le funzioni interessate, al fitheverificare I'efficacia
dell'oggetto della progettazione e la relativaoidfiza, per ottimizzare
tempi e risorse umane ed economiche, verificandedte applicabilita
ed adeguatezza in riferimento ai dati di ingresso.
7.3.5 Verifica della progettazione
Sono effettuate i controlli necessari a dare evidashe i dati in ingresso
soddisfino i requisiti di accesso alla realizzagiodi un evento
formativo, anche attraverso un confronto con pitbgamili o gia
positivamente sperimentati.
7.3.6  Validazione della progettazione

Viene data conferma che il prodotto formativo ssfidirequisiti nelle
condizioni di impiego previste e viene fornita emida oggettiva e
documentata.
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7.3.7

Controllo delle modifiche alla progettazione

Tutte le modifiche effettuate sulla progettaziomeu evento formativo
sono identificate, documentate e validate.

L'individuazione e la messa in atto di tutte le ifiode necessarie alla
realizzazione del prodotto formativo sono orientatg evitare di
apportare correzioni quando l'evento formativo € dorso di
realizzazione.

La validazione delle attivita descritte nei punf2 @ 7.3 & di competenza
del Comitato scientifico ECM.

7.4 Approvvigionamento

7.4.1

7.4.2

Processo di approvvigionamento e valutazione dei fornitori

Le attivita di approvvigionamento di prodotti e \der formativi sono

tenute sotto controllo da parte del Responsabila delalita in modo da
assicurare l'adeguatezza dei prodotti acquistatelazione ai requisiti
minimi di accesso.

Cio si applica anche alle attivita di consulenzaioacquisizione di
docenti esterni che influiscono direttamente sgllalita formativa in
aula.

Le attivita di selezione dei fornitori sono espliea fronte di parametri
mirati alla verifica sia della capacita di fornifgrodotti o servizi
conformi ai requisiti specificati nella fase di pseitazione, sia di
mantenere elevati standard di qualificazione psifesle e formativa.
Sono predisposti e controllati:

e scheda di valutazione del fornitore

e criteri di valutazione dei curriculum e delle espere in attivita
formative in campo sanitario, riguardanti i diversgttori e
metodologie didattiche e la collaborazione con pizy@zioni o
associazioni scientifiche e sanitarie di rilievazioaale

Valutazione dei servizi approvvigionati

| servizi formativi approvvigionati sono periodicante valutati dal
Responsabile della formazione in quanto influiscentia qualita dei
contenuti delle attivita formative.

| criteri di valutazione sono individuati in relanie a:

e esperienze significative in attivita formative ianepo sanitario

e puntualita, flessibilita e reperibilita

e qualita e contenuti del progetto formativo in rédaz ai
requisiti concordati

E' mantenuta un‘attivita di controllo sistematiea grodotti e dei servizi
formativi approvvigionati. | documenti di acquisinie (es. disponibilita,
contratto, materiale didattico e scientifico) sodefiniti e controllati
prima di acquistare il prodotto o il servizio fortwa, secondo le norme
contrattuali di riferimento.
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7.4.3

751

Verifica del prodotto acquistato

Sono definite tutte le attivita necessarie peoiitcollo del prodotto o del
servizio formativo acquistato in riferimento a:

e verifica documentale fra proposta e documenti
accompagnamento

e esame delle caratteristiche del prodotto formaitimelazione a
specifiche caratteristiche di tipo tecnico-scieodif
organizzativo e formativo

Sono stabiliti i criteri di accettazione ed il modigprocedere.

Il prodotto formativo & controllato in tutte le fatel processo.

7.5 Attivita di produzione e di erogazione deitavita formative

Erogazione del servizio e delle attivita

Le attivita di erogazione del servizio sono piai@fe e tenute sotto
controllo con la disponibilita di:

» informazioni sulle caratteristiche dell'evento fativo

e procedurefistruzioni di lavoro (dove necessario)

e materiali ed attrezzature adeguate

« risorse per leffettuazione dei controlli e struthemli
misurazione

e  assistenza post-erogazione

Le attivita formative sono organizzate e progranem@sono individuate
le modalita con le quali si tiene sotto controllprocesso formativo.

| criteri, le responsabilita e le modalita di catit sono ben definiti e
comunicati.

Le istruzioni di lavoro sono redatte con chiareazshe in relazione alle
figure rese disponibili per la corretta effettuamo delle attivita
formative (Responsabile scientifico, Docenti, Tutor)

Per ogni fase o attivita € previsto I'utilizzo detmdologie e strumenti
formativi di cui sono assicurate l'idoneita, lapisibilita e I'efficacia, al
fine di garantire una prestazione formativa coorgtente ai requisiti
stabiliti (es. formazione residenziale, sul cangpdistanza).

75.2 Validazione dei processi di produzione

Tutti i processi innovativi 0 non ancora consolidsdno tenuti sotto
controllo e validati per dare evidenza della latorieita (es. formazione
sul campo).
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Pertanto per ogni attivita che implica un procesBoinnovazione
formativa legata anche alla capacita di riprogatez da parte del
provider € prevista una fase preliminare di quadifione per garantire
un risultato conforme rispetto ai requisiti stabili

Per qualificare un processo formativo innovativasanesse in atto le
seguenti azioni:

« individuazione delle tipologie formative utili @fjgiornamento
« definizione di criteri di verifica e di validazione

* impiego di risorse con la necessaria competenZagsionale

e preparazione di istruzioni in dettaglio

7.5.3 Identificazione e rintracciabilita

Il processo prevede la identificazione del proddtiomativo e delle
singole fasi lavorative.

L'identificazione univoca costituisce una condigonecessaria per il
corretto svolgimento dell'attivita formativa.

Ogni prodotto formativo viene identificato per (eg®):

e piano progettuale

« tipologia formativa

e destinatari

e numero dei partecipanti (max.)

e docenti
« responsabile scientifico
e tutor

. materiale utilizzato
*  sistema documentale
e schede e griglie

Si ritiene garantita la rintracciabilita quando mio risalire in modo
univoco all'origine del percorso formativo, all'ard cronologico delle
fasi di lavoro e alla distribuzione del prodottorfativo.

| documenti di identificazione sono trattati comecdmenti di
registrazione.

75.4 Proprieta del discente

L'identificazione, il controllo al ricevimento e nservazione al fine di
evitare disservizi ed incomprensioni sono procedteaute sotto
controllo e protette.

E' comunicata al discente ogni situazione riferdiée modalita di
partecipazione all'evento formativo e ad eventt@iiezioni in itinere.
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7.6 _Controllo desistemi di monitoraggio e misurazione
Al fine di assicurare l'affidabilita delle metodologie e degli strumenti utilizzati
per la verifica, misurazione e monitoraggio sono definiti i:

e parametri e campi di misurazione

e gli strumenti da utilizzare
Sono definite modalita di effettuazione delle atdivdi verifica e controllo che
comprendano:

« [identificazione del requisito e del relativo indtore e standard

¢ le modalita di evidenza

¢ le competenze e le responsabilita per le attiitzedfica

SEZIONE 8 MISURAZIONI, ANALISI E MIGLI ORAMENTO
8.1 Pianificazione delle misurazioni

Lo scopo e quello di ottenere dati ed informazisui processi di formazione
continua e sul Sistema di gestione della qualitin&iva per dimostrare la
conformita a quanto stabilito e, nel caso, di imdliare margini di miglioramento.
Sono definite a riguardo specifiche aree ed oppdaedi miglioramento al fine di
mantenere sotto controllo le attivita del procestmmativo, mediante
I'elaborazione di procedure o istruzioni relative a

¢ modalita di raccolta dei dati e delle informazioni

« funzioni e responsabilita per la raccolta ed andésdati

« tipologia documentale da utilizzare

8.2 Misurazione e monitoraggio delle attivita detesna formativo

8.2.1 Misurazione e controllo della soddisfazione detrie

Sono previste specifiche tipologie di misuraziomaanitoraggio:

« misura del grado di soddisfazione del professianist
»  processi finalizzati alla prevenzione delle nonfoomita e all'acquisizione
delle necessarie informazioni per un progressivgliaramento

Sono definite modalita operative per la:
« gestione del reclamo verbale o scritto
¢ raccolta attiva o passiva delle informazioni

e registrazione e distribuzione
« analisi dei dati e delle informazioni
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8.2.2 Audit interni

La finalita degli audit interné quella di valutare se il Sistema di gestioneadell
qualita nel percorso ECM é applicato in modo efféicad in conformita ai requisiti
minimi di accreditamento dell'evento e progettarfativo programmato.

Gli audit interni sono pianificati con I'obiettiwdi valutare sistematicamente ed in
modo indipendente tutte le fasi del processo farmathe hanno influenza sulla
qualita del prodotto formativo e devono essere otiedcon periodicita in
relazione al valore dell'evento formativo.

Sono definite in una procedura documentata

« responsabilita, criteri e strumenti di pianificazmoe conduzione degli audit
* modalita per la gestione della documentazione
« conservazione e archiviazione dei rapporti redatti

Le attivita di audit sono condotte in modo da coltare:

* larispondenza ai requisiti minimi di accreditanwedéel provider

¢ la sussistenza dei requisiti di gestione e comtralelle attivita di
formazione continua

¢ il sistema documentale (procedure, istruzioni, ntistica, registrazioni)
aggiornato e correttamente conservato

¢ |attuazione conforme delle procedure

« la corretta esecuzione delle azioni correttivee@ntive

8.2.3 Misurazione controllo dei processi

E' garantito il controllo di tutte le fasi delletigita del processo
formativo.

L'obiettivo delle misurazioni e dei monitoraggi & Verifica continua
della capacita di rispettare i criteri e i requi§gsati e di tenere sotto
controllo l'efficacia del processo formativo e ditté le attivita che
influenzano l'erogazione del prodotto formativo.

| criteri per tenere sotto controllo i processinfativi sono definiti con
I'obiettivo di verificare che:

e siano adeguati a rispondere alla domanda del pmiofasta
sanitario
e adeguati a raggiungere gli obiettivi prestabiliti
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8.3

8.4

8.2.4 Misurazione e controllo del prodotto

Le caratteristiche del prodotto formativo erogaono tenute sotto
controllo, come riferito nel capitolo 7 e nel paia&g 8.2.3, per verificare
la conformita ai requisiti organizzativi, tecnicosfessionali, di sistema
stabiliti.

Sono definiti metodi e criteri di valutazione dedbgotti formativi, al fine
di accertare la loro conformita e tale attivita s@ffettuate in tutte le fasi
lavorative, prendendo in considerazione:

e requisito stabilito

. indicatore e standard di riferimento
e documenti di registrazione

Gestione delle non conformita

La finalita di questo requisito & quella di prewvererrori o difformita gravi che potrebbero verdisi a
seguito di erogazione di un servizio improprio itiz#o di strumenti non appropriati di lavoro.

L’azione di prevenzione o correzione di errori ditee sostenibile con il coinvolgimento attivo e
corresponsabile di tutti coloro che hanno un ruwba gestione del sistema qualita ECM, in grado con
la loro competenza professionale di segnalare it&itx di unattivita e di evitare che essa produc
effetti negativi.

Sono proposte azioni controllate per prevederesz@mni e/o applicazioni sostitutive, attraversctuli
adeguata modulistica (rapporto di non conformite giene esaminato sistematicamente e analizzato in
relazione alla ricerca delle cause e alla propdslie soluzioni pitl adeguate.

Il personale € in grado di identificare il prodottservizio non conforme, di registrare la non comita
e di saperla adeguatamente trattare, di valutarzalsa ed estensione e di trovare la soluzione piu
idonea.

E’ predisposta una procedura docuatan

Analisi dei dati

Tale requisito innovativo & utile per dimostrareguatezza ed efficacia del Sistema di gestione dell
qualita ECM, anche in riferimento alla specificahigsta da parte di AGENASe€lazione annuale
provider) e per ricercare aree di miglioramento su basemeatale.

L’analisi dei dati della specifica attivita di foemione continua, oltre a consentire una conoscienza
dettaglio della qualita formativa e del relativopatto che essa ha determinato sull'organizzaziosd e
professionista sanitario, in termini qualitativigeantitativi, costituendo una premessa importate p
l'individuazione e la caratterizzazione delle ewetit azioni correttive o preventive da realizzaer p
meglio qualificare il prodotto formativo.

| principali dati da raccogliere ed analizzare,osetln modalita predefinite nelle specifiche istruzidi
lavoro, sono legati a:

e dati ed informazioni dei processi formativi (es.mmro degli eventi erogati, tipologie

formative etc.)
« rilevazione del grado di soddisfazione dei partacip
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8.5

*  risultati delle attivita di audit interni
« eventuali segnalazioni o reclami
« controlli periodici sulle diverse fasi del proce$aworativo e sui fornitori

| dati sono raccolti, rappresentati, classificatrélazione ai periodi di osservazione e per aeerative
interessate e comunicati, al fine di favorire ihfronto nel tempo tra gli operatori.

Miglioramento

85.1 Miglioramento continuo

Il Provider garantisce un miglioramento continutlalqualita delle attivita di formazione continuaade
azione viene pianificata con l'individuazione di:

¢ oObiettivi

¢ responsabilita

¢ modalita migliorative e tempi di attuazione
e destinatari

e risorse

Tali attivita sono monitorate e verificate periaitente, anche attraverso I'uso di adeguati indicato

8.5.2  Azioni correttive

Strumenti di miglioramento continuo che, a parti@la individuazione delle cause di non
conformita rilevate, promuovono azioni che gasoano il non ripetersi delle stesse.

E’ predisposta una procedura documenthia definisce i criteri, le responsabilita e ledaiita
operative per:

. la valutazione delle non conformita, rilevate aneltigaverso i reclami e gli audit
interni

* lindividuazione delle cause principali

« la possibilita concreta di adottare provvedimentiagioni orientate al non ripetersi
della situazione di criticita nell’erogazione debpessi di formazione continua

e lavalutazione e la registrazione dei dati

8.5.3  Azioni preventive

Hanno lo scopo di evitare che si verifichino nomfoomita, prevenendone le cause potenziali
che sono individuate nell’ambito delle attivitawdirifica e di controllo periodico di tutte le fasi
dei processi di formazione continua.

E’ predisposta una procedura documentata.
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1. Gestione e controllo della documentazione

1.1 Generalita
I documenti del sistema di gestione della qualita in ECM sono rappresentati da :

- Manuale della qualita

- Manuale delle procedure di gestione del sistema ECM
- Documenti descrittivi dei processi

- Modulistica (schede identificative)

Di seguito e riportata una rappresentazione grafica della struttura documentale del sistema di
gestione per la qualita nei processi di formazione continua:

ACCORDO STATO SISTEMA DI
REGIONI 2012 ACCREDITAMENTO
DEI PROVIDE
DELLA REGIONE
SARDEGNA
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II Manuale della Qualita & elaborato dal Referente, Responsabile della Qualita, verificato dal
Responsabile della formazione ed approvato dalla Direzione Generale (legale rappresentante).

Il Manuale della Qualita contiene tutti i dettagli necessari per la gestione e controllo delle attivita di
formazione continua da parte del Provider.

Il Manuale delle procedure di gestione del sistema ECM e preparato dai Referente, Responsabile
della Qualita, verificato dal Responsabile della formazione ed approvato dalla Direzione Generale.

I Manuale delle procedure di gestione del sistema ECM contiene le procedure documentate
richieste per il sistema di gestione della qualita e descritte nel Manuale di qualita.

I Documenti descrittivi dei processi di identificazione dei bisogni formativi, pianificazione,
progettazione, esecuzione, verifiche-controlli-monitoraggi e le relative istruzioni operative sono
elaborati dal personale dell’Ufficio di formazione, verificati dal Referente, Responsabile della
Qualita del Provider ed approvati dal Responsabile della formazione.

| documenti, il Manuale della qualita, il Manuale delle procedure di gestione del sistema ECM, i
documenti di descrizione dei processi e le relative schede operative, superati sono conservati per
5 anni dal Referente, Responsabile della Qualita e dall’'Ufficio di formazione.

La modulistica € gestita dal Referente, Responsabile della Qualitd e dal Responsabile della
formazione attraverso un elenco che indica lo stato di revisione di tutta la documentazione del
sistema qualita.

I Manuale della Qualita ed il Manuale delle procedure di gestione del sistema ECM sono distribuiti
a chi ne fa richiesta, chiedendo al destinatario il ritorno (via fax o e-mail) delle copertine
controfirmate, con la data di ricevimento. Il Referente, Responsabile della Qualita e il Responsabile
della formazione conservano le copertine al fine di avere un quadro dei destinatari della diffusione.

Dei Manuali esistono piu copie; le copie controllate, che il Referente, Responsabile della Qualita di
ogni servizio si impegna ad aggiornare in caso di revisione, e le copie non controllate non soggette
ad aggiornamento (es. le copie distribuite ai clienti per visione).

Per quanto riguarda il Manuale della Qualita, I'indice di revisione & gestito tramite lo stato delle
revisioni presente nella copertina che indica I'evoluzione nel tempo di ogni capitolo. Questo
sistema consente di gestire e maodificare i singoli capitoli del manuale in modo indipendente dai
capitoli che non sono soggetti a revisione. Anche il Manuale delle procedure di gestione presenta
in copertina il quadro dello stato dei singoli capitoli.

Tutti i documenti emessi dal Provider sono opportunamente identificati ed i documenti superati
sono archiviati ed eliminati dalle postazioni di lavoro, al fine di evitarne un utilizzo improprio.

L'origine della revisione dei documenti pud avere luogo per uno dei seguenti motivi:

modifiche della normativa vigente in materia di ECM
formulazione di nuovi progetti e obiettivi nella pianificazione dell’attivita formative

modifiche organizzative
introduzione di nuove attrezzature e tecnologie informatiche
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- introduzione di nuovi metodi e gestione delle attivita formative
- richieste di azioni correttive e/o preventive
- proposte di miglioramenti organizzativi ed operativi

Qualsiasi necessita di modifica € comunicata, anche sinteticamente, dal Servizio formazione al
proprio Referente, Responsabile della Qualita, il quale, dopo averne esaminato il contenuto,
provvede a redigere la bozza della modifica che viene riverificata da chi I'ha proposta e dal
Responsabile della formazione.

I documenti modificati sono prelevati dall’archivio cartaceo dal Referente, Responsabile della
Qualita del Provider interessato che procede all'aggiornamento della parte modificata.

La modifica del documento e eseguita dal Referente, Responsabile della Qualita che provvede a:

- madificare il documento sulla base delle informazioni ricevute dal Responsabile della
formazione

- riportare lindicazione sintetica della modifica nella tabella presente all'inizio d’ogni
capitolo/sezione de manuale o nella prima pagina delle istruzioni operative/documenti
descrittivi dei processi formativi

- stampare la copia del documento revisionato per la distribuzione

Tutte le modifiche apportate ai documenti sono realizzate ed approvate da coloro che hanno

emesso la prima versione del documento; la modifica viene evidenziata utilizzando il carattere
corsivo. Le modifiche precedenti tornano al carattere non corsivo.

Di seguito si riporta l'iter di gestione delle registrazioni della qualita indicate nel presente paragrafo.

ARCHIVIATO

DOCUMENTO PREPARATO APPROVATO DISTRIBUITO a: da: CONSERVAZIONE
Referente,
Referente, Responsabile dellal| Responsabile Referente,

Elenco K : e K .

. Responsabile formazione del Qualita Responsabile 5 anni
documentazione e X o
Qualita Provider Qualita

Ufficio formazione




Manuale delle procedure
LOGO . . Ed. 01
rrovoer | dOCumMentate di gestione | uaggoz012.
del sistema qualita ECM

1.2 Gestione della normativa ECM
Le norme di interesse da parte del Provider ECM sono acquisite nei seguenti modi:

consultazione delle normative nazionali e regionali vigenti in campo ECM
tramite internet e materiale informatico

attraverso il Servizio di formazione del Provider

attraverso biblioteca, libreria e siti informatici

partecipazione a convegni, corsi, seminari etc.

SO

| Responsabile della formazione del Provider, sulla base delle leggi e delle norme vigenti in
materia di ECM, provvede alla raccolta ed analisi ai fini della successiva applicazione. Se la huova
normativa o direttiva ha impatto sulle modalita di lavoro il Responsabile della formazione provvede
a definire le modalita per introdurre la modifica con il personale del Servizio di formazione.

La distribuzione su materiale cartaceo o informatico avviene a cura del Personale del Servizio di
formazione del Provider che provvede ad aggiornare la banca dati delle norme e leggi applicabili e
a renderlo disponibile al personale interessato.

Tale aggiornamento coinvolge anche i relativi documenti di processo, che riportano le leggi e
norme cogenti su ogni fase di lavoro.

Di sequito si riporta I'iter di gestione della documentazione indicata nel presente paragrafo.

DOCUMENTO PREPARATO APPLICATO DISTRIBUITO a: ARC';";{'ATO CONSERVAZIONE
. : Responsabile Tutti gli . Fino a
Normativa ECM Segreteria P . . g Segreteria
della formazione interessati superamento
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2. Gestione e controllo delle registrazioni

| documenti di registrazione della qualita del sistema ECM, sono costituiti dal sistema documentale
generato dall'applicazione delle regole contenute negli Accordi Stato Regioni, nel nuovo Sistema di
accreditamento dei Provider da parte della Regione Sardegna e in quelle contenute nel Manuale
della Qualita del singolo Provider e quindi dall’'esecuzione dei processi gestionali e operativi
previsti dal sistema di gestione per la qualita in ECM.

| documenti di registrazione della qualita ECM sono conservati nei locali del Servizio di formazione
del Provider, per dimostrare il conseguimento della qualita richiesta e I'efficacia del sistema qualita
ECM.

| metodi utilizzati per I'archiviazione sono tali da consentire una rapida rintracciabilita ed inoltre
evitare deterioramenti, danni e smarrimenti di qualsiasi natura.

| documenti di registrazione della qualita ECM possono essere in forma cartacea o elettronica.

Per le registrazioni elettroniche, relative ai dati del software gestionale, I'archiviazione e garantita
tramite la predisposizione di specifici back-up eseguiti dal Servizio informatico del provider.

Le modalita di preparazione e compilazione di tali documenti sono dettagliate nei singoli paragrafi
del Manuale, dei documenti di processo e/o schede operative.

Ogni paragrafo del presente documento e del Manuali della qualita ECM riporta, per ogni
documento di registrazione della qualita, le seguenti informazioni:

- le responsabilita per la preparazione e I'approvazione
- idestinatari della distribuzione

— le responsabilita per I'archiviazione

— i tempi di archiviazione (minimo 5 anni)

Al termine del periodo minimo di conservazione tutti i documenti vengono distrutti sotto la
supervisione del Referente della Qualita e la responsabilita del Responsabile della formazione del
provider.
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3. Gestione degli audit interni

Responsabile Referente Qualita GRUPPO AUDIT NOTE
Formazione
Preparazione
) programma
Approvazione periodico audit
interno
=
i Nota 1
Definizione
G Audit
ruppo Audi Nota 2
Pianificazione
) Nota 3
Esecuzione
) Nota 4
[ Rapporto audit Nota 5
s — )
Analisi rapporto e @% NC o Osservazioni
definizione AC e AP v )
Nota 6
.
Distribuzione copia
RAC e RAP
—
Monitoraggio
(verifica follow up) Nota 7
\.
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NOTA 1
Il Referente, Responsabile Qualita periodicamente (almeno una volta I'anno) prepara il piano
annuale degli audit interni tenendo conto dei seguenti criteri:

e ogni processo relativo alle attivita del Provider deve essere verificato almeno una volta 'anno
« e priorita degli audit interni o il loro numero dipendono dal numero di non conformita o di azioni
correttive

Il Piano annuale & sottoposto ad approvazione da parte del Responsabile della Formazione.

NOTA 2
Il Responsabile della Formazione, in collaborazione con il Referente della Qualita, ha il compito di
definire il Gruppo di audit interno e di individuare il Coordinatore del Gruppo di audit.

I componenti del Gruppo di audit interno sono scelti tenendo conto del concetto di indipendenza tra
le competenze dirette dell'auditor interno rispetto alle attivita da verificare.

Il Coordinatore del Gruppo di audit interno, in funzione del processo e/o delle fasi del processo da
verificare puo assegnare compiti specifici ad ogni auditor che compone il Gruppo di audit.

NOTA 3
Il Coordinatore del Gruppo audit ha il compito di eseguire la pianificazione dell’audit interno che
consiste prevalentemente nelle seguenti attivita:

« definire il Programma dell’audit interno e distribuirlo alle aree lavorative da verificare del
Provider con almeno 15 giorni di anticipo

e raccogliere i documenti del Sistema Qualita che regolamentano le attivita svolte nelle aree da
verificare

« elaborare eventuali check-list da utilizzare per la verifica interna

« definire i compiti degli auditor interni che compongono il Gruppo di audit

NOTA 4
L’esecuzione degli audit interni, supportata dal Programma di audit, € basata su:

« sopralluoghi con colloqui/interviste

e esame della documentazione

* osservazione diretta del modo di operare

e esame dei dati e delle informazioni raccolte

Qualsiasi discordanza rispetto alle procedure documentate deve essere immediatamente verificata
con il responsabile della procedura per una reciproca conferma.

Gli appunti di lavoro devono contenere i documenti e i dati analizzati, le persone contattate, le
osservazioni o eventuali non conformita.
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NOTA 5
Al termine dell’audit interno il Gruppo di audit si riunisce per esaminare e documentare quanto
riscontrato e trascrivere i risultati sull’apposito “Rapporto di audit interno”.

In occasione della suddetta riunione tra i componenti del Gruppo di audit si definiscono e
classificano le “evidenze oggettive” riscontrate che possono dare origine a:

* non conformita
e 0osservazioni

Le “non conformitd” rappresentano anomalie del sistema qualita ECM di carattere formale e/o
operativo, mentre le “osservazioni” sono rilevazioni di situazioni conformi ma concretamente
migliorabili tramite specifiche azioni preventive.

Sul “Rapporto di audit interno” si riportano le considerazioni e I'esito generale dell’audit stesso.

Mentre le non conformita e le osservazioni con le relative azioni correttive e preventive sono
documentate sul Rapporto di azione correttiva (RAC) e preventiva (RAP).

NOTA 6

Il Responsabile della Formazione dopo aver ricevuto il Rapporto audit interno con gli eventuali
rapporti di azione correttiva (RAC) e preventiva (RAP) definisce, in collaborazione con il Referente
della Qualita ed il personale operante nei processi interessati, le azioni da intraprendere come
descritto nel paragrafo successivo, relativo alla gestione delle azioni correttive (AC) e preventive
(AP).

NOTA 7

Le verifiche di follow-up hanno lo scopo di verificare se le azioni adottate hanno eliminato le cause
delle non conformita e osservazioni riscontrate, sono eseguite dal Responsabile della Formazione,
in collaborazione con il Referente della Qualita, e sono documentate sul Rapporto di azione
correttiva e preventiva nell'area dedicata alla verifica di efficacia formativa.

REQUISITI MINIMI PER GLI AUDIT INTERNI DELLA QUALIT A’
Il personale interno che deve eseguire gli audit interni, per essere qualificato, deve possedere le
seguenti caratteristiche:

Formazione e Addestramento : il personale deve aver frequentato un corso base sulle ISO 9000,
sistema qualita e attivita di audit della durata minima di 8 ore.
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ARCHIVIAZIONE

Il Programma degli audit interni per il sistema ECM ed il Rapporto di audit sono archiviati dal

Referente della Qualita tra i documenti di registrazione della qualita.

Di sequito si riporta I'iter gestionale dei documenti considerati nella presente procedura:

DOCUMENTO

PREPARATO

APPROVATO

DISTRIBUITO a:

ARCHIVIATO
da:

CONSERVAZIONE

Piano annuale

Referente della

Responsabile

Referente della

audit interno

Gruppo audit

Formazione

Referente della
Qualita

Qualita

de_gll au.d't Qualita Formazione Gruppo di Audit Qualita 5anni
interni
Responsabile
Formazione
Programma Coordinatore | Responsabile Ref%ir;ﬁ;e”a Referente della 5 anni
dell'audit interno| Gruppo audit Formazione Qualita
Componenti
Gruppo audit
Responsabile
Formazione
Rapporto di Coordinatore | Responsabile Referente della 5 anni
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4. Gestione e controllo delle non conformita

Le non conformita sono tutti quei casi in cui le attivita e/o il processo sono non conformi rispetto ai
requisiti definiti.

4.1 Tipologie di non conformita e loro gestione

Le “non conformita” che si possono presentare sono di seguito rappresentate con le relative
responsabilita per la loro gestione.

Indipendentemente dalla tipologia della non conformita la loro gestione deve sempre presentare i
seguenti passi:

» identificazione rappresentata dalla registrazione dell’evento-attivita-servizio non-conforme
(codifica delle non conformita, riportata nella scheda di Codifica delle Non conformita)

« definizione della soluzione, e quindi la definizione delle attivita da svolgere, per risolvere la hon
conformita (codifica delle soluzioni alle non conformita, riportata nella scheda Codifica delle
non conformita)

« verifica della soluzione costituita dal controllo che la soluzione adottata abbia riportato I'attivita
o la situazione alla conformita attesa

La scheda “ Codifica delle non conformita” riportante un quadro delle non conformita che possono
accadere e delle relative azioni da attivare, e distribuito presso tutti i contesti di lavoro per le attivita
ECM.

Qualora si verificasse una non conformita, ogni operatore dovra registrarla:

» sulla scheda “Non conformita non codificata” per tutti quei casi di non conformita che non sono
state codificate;
« sul “Registro delle non conformita” codificate per i casi delle non conformita gia codificate

4.2 Analisi delle non conformita

Periodicamente (almeno una volta I'anno) il Referente della Qualita raccoglie le non conformita
registrate e ne effettua un’analisi con il Responsabile Formazione del provider, riportandone gli
esiti all'attenzione del Comitato scientifico e del Legale rappresentante in occasione del Riesame
del sistema qualita o di apposite riunioni.

Gli obiettivi di tali analisi sono:

» quantificare e classificare le diverse tipologie di non conformita riscontrate
e evidenziare i processi e le attivita ritenute piu critici
e confrontare la situazione rispetto agli obiettivi definiti
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4.3 Archiviazione

Le “non conformitd” sono archiviate dal Referente della Qualitd in un apposito raccoglitore e

trasmesse al Responsabile Formazione e sono consultabili da parte di tutti gli addetti.

Di seguito si riporta I'iter gestionale dei documenti:

Responsabile

Tutti gli addetti

Referente della

DOCUMENTO PREPARATO APPROVATO DISTRIBUITO a: ARC';':'ATO CONSERVAZIONE
Responsabile
- Formazione
Codifica delle

o . o 5 anni
non conformita . Formazione Qualita
Responsabile
Qualita
Registro del!q Tutti gli addeti Responsablle Referent(_e ‘della Referentg ‘deIIa 5 anni
non conformita Formazione Qualita Qualita
Non conformita - . | Responsabile | Referente della | Referente della .
o Tutti gli addetti . A o 3 anni
non codificata Formazione Qualita Qualita




Manuale delle procedure
LOGO . . Ed. 01
rrovoer | dOCumMentate di gestione | uaggoz012
del sistema qualita ECM

5. Gestione e controllo delle azioni correttive e prev  entive

Tutte le attivita descritte e le modalita da seguire sono riassunte nella figura sotto riportata:

[ RICHIESTE DI AZIONI CORRETTIVE (AC) E PREVENTIVE (A P) A SEGUITO DI: J

AUDIT AUDIT RIESAME PROPOSTE ANALISI
ESTERNI INTERNI DIREZIONE ADDETTI STANDARD
(CNFC/REGIONE) QUALITA’
[ AZIONE CORRETTIVA (AC) E PREVENTIVA (AP) J
Esame AC/AP Valutazione Realizzazione Verifica
proposta delle cause e AC/AP efficacia AC/AP

identificazione
delle azioni
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5.1 Azioni correttive e preventive

Le azioni correttive sono quelle azioni che si realizzano, a seguito di riscontro di situazioni non
conformi, per eliminare le cause di non conformita.

Le azioni preventive sono orientate all'eliminazione delle potenziali cause di non conformita in
situazioni ancora conformi ma migliorabili, quindi sono azioni di miglioramento della situazione
esistente.

5.2 Proposte di azioni correttive-preventive

Tutto il personale dei Servizi di formazione pud documentare sul Rapporto di Azione Correttiva
(RAC) e Preventiva (RAP) le proposte d'azione.

Dopo aver compilato il modulo nella relativa area di descrizione della non conformita/situazione da
modificare o migliorare, il personale della formazione deve consegnare il suddetto modulo al
Referente della Qualita.

Il Referente della Qualita valuta se il modulo contiene tutte le informazioni necessarie.

Nel caso in cui mancasse qualche indicazione o non fossero chiare quelle riportate, il Referente
della Qualita provvede a definire con il richiedente quanto ritenuto dubbio o mancante e lo
documenta sul medesimo modulo.

La valutazione del Responsabile Formazione, qualora le azioni richieste abbiano impatto sulla
gestione e controllo delle attivita ECM, € costituita dalla verifica del problema o anomalia
evidenziata e dalla proposta di soluzione.

5.3 Definizione di azioni da intraprendere

Se l'esito della valutazione, di cui al punto precedente, da parte del Responsabile Formazione e
positivo, si procede con la definizione del Gruppo di audit interno per I'analisi del problema/criticita

o dell'azione/situazione da modificare.

Il Gruppo di audit interno definito, che puo essere costituito anche da una sola persona, deve:

. determinare le cause che hanno generato il
problema o la situazione da modificare/migliorare
. determinare le azioni (cosa fare) da intraprendere, i

responsabili delle singole azioni (chi esegue) e le tempistiche (entro quale tempo)
5.4 Verifica efficacia azione intrapresa

Al termine delle azioni definite, il Responsabile Formazione esegue la verifica dell'efficacia delle
azioni intraprese per valutare se le cause o le potenziali cause di non conformita sono state
eliminate.

Tale verifica deve essere documentata sempre sul modulo (Follow up).

Se l'esito € negativo il Responsabile Formazione definira un’ulteriore azione correttiva.
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5.5 Azioni correttive e preventive a seguito di non con
durante il follow-up

Per quanto riguarda le azioni correttive e preventive a seguito di non conformita rilevate in fase di

follow-up si procede come sopra descritto con le seguenti possibilita:

la

richiesta d’azione correttiva-preventiva puo

essere verbalizzata dal Coordinatore del Gruppo di audit interno

la definizione delle azioni
responsabilita del Responsabile Formazione, eventualmente in collaborazione con il Referente

della Qualita e gli operatori dei processi in esame

Formazione

5.6 Archiviazione

Le azioni correttive e preventive successive alla fase di follow up sono archiviate dal Referente

della Qualita in un apposito raccoglitore.

Di seguito si riporta I'iter gestionale dei documenti:

formita e osservazioni rilevate

da intraprendere €

la verifica dell'efficacia della azione intrapresa si
configura con la verifica ispettiva di follow-up (riverifica) eseguita sempre dal Responsabile

e preventiva

Formazione

Referente della
Qualita

Gruppo di audit
interno

Qualita

DOCUMENTO PREPARATO APPROVATO DISTRIBUITO a: ARC';':'ATO CONSERVAZIONE
Responsabile
. Formazione
Rapporto di Responsabile Responsabile
azione correttiva| Tutti gli addetti P P 5 anni
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Allegati al Manuale di Qualita: schede identifigatidei processi



Scopo del processo:

Individuare e governare i punti critici necessari
alla realizzazione e all’erogazione di eventi
formativi in conformita ai requisiti di
accreditamento del Provider e alle disposizioni
contenute nel Regolamento attuativo proposto
dalla CNFC nella seduta del 15 gennaio 2010

SCHEDE

1. ESPERIENZA IN ATTIVITA’ FORMATIVA IN CAMPO SANITARIO
2. COMPETENZE SCIENTIFICHE

3. RILEVAZIONE ED ANALISI DEI FABBISOGNI FORMATIVI

4. IMPLEMENTAZIONE DEL MIGLIORAMENTO DELLA QUALITA’
5. PIANIFICAZIONE

6. PROGETTAZIONE

7. EROGAZIONE

8. VALUTAZIONE

9. RELAZIONE SULL'ATTIVITA” ANNUALE

10.VALUTAZIONE DELLIMPATTO

11.INNOVAZIONE E CAPACITA’ DI RIPROGETTAZIONE

Allegati al Manuale di Qualita: schede identifigatidei processi



REQUISITI DELLA QUALITA’' FORMATIVA

FASI | PROCESSI SCHEDE STANDARD DI ALLEGATI
QUALITA’

1 Esperienza in attivita formativa in campo sanitario Documentazione sulle
attivita formative svolte
in campo sanitario

2 Competenze scientifiche Atti di nomina
(Coordinatore e componenti)
3 Rilevazione ed Rilevazione ed analisi = Pianificazione analisi bisogni, tempi e risorse a. Scheda rilevazione

= Bisogni formativi da isganze dei portatori fabbisogni
d'interesse basata su qualita professionale per la
costruzione dei Dossier formativi . I R

- Fabbisogni formativi legati alla definizione del | D- Modalita analisi bisogni
budget per singola articolazione organizzativa e selezione o

= Programmazione incontri con referenti della (attese professionisti e organizzazione,

analisi fabbisogni | fabbisogni formativi

formazione e registrazione verbale priorita)
= Presenza di documentazione  controllata,
registrata, consultabile e archiviata
4 Implementazione | Manuale Qualita = Applicazione del Manuale in funzione del riesame, | Manuale della Qualita e
del degli audit e delle azioni preventive e correttive | procedure del sistema
. messe in atto qualita
m|g||oramento = Possesso di un Sistema di gestione della qualita
della qualité certificato da parte terza (scopo, descrizione, applicabilita, termini
= Documentazione informatizzata (fasi di e definizioni, riferimenti, documentazione
progettazione, erogazione e verifica) e modulistica, matrice responsabilita,

= Report per singolo evento e complessivo (analisi fggg;ﬁt’“argzz'e"s:‘éi‘(’;’;&lﬁ"’ge:ﬁg::non
questionari qualita percepita e apprendimento) e "9

) , y N c o conformita)
inserimento nel sistema informativo per analisi
= Piano di adeguamento a seguito di modifiche
nell'organizzazione e delle risultanze di verifiche
= Programma sviluppo competenze (personale
Provider e docenti)
5 Pianificazione Piano formativo = Sperimentazioni  documentate sul Dossier | Piano formativo
formativo (individuale e di gruppo) (destinatari, analisi bisogni formativi,
= Procedure rilevazione fabbisogni formativi finalita, strategie didattiche, modalita
. Moqalit_é di analisi (epidemiologica e innovazioni ?:r'runféﬁnfrfgeﬁa"rﬁrun'?“etfgfogﬁt.ﬂ;"e“
nell'assistenza sanitaria) come da scheda allegata)

= (Criteri, strategie e modalita di selezione dei
docenti (competenze scientifiche e pertinenza sui | Scheda Pianificazione

fabbisogni formativi rilevati) annuale
= Presentazione entro il 31 ottobre dell'anno § ) .
(Titolo/argomento, tipologia, obiettivi,
precedente . target utenza, sede, data e periodo
= Realizzazione di almeno il 50% delle attivita (FAD), responsabile scientifico e tutor)
programmate
6 Progettazione Progetto formativo = Procedura per il monitoraggio del progetto in | Procedure strutturate:
corso e per il suo adeguamento durante lo | Progetto formativo:
svolgimento argomento(titolo), fabbisogni, obiettivi

= Raccolta organizzata della documentazione del | formativi, tipologia formativa, target

: : : tenza e modalita selezione, responsabile
rogetto per sua divulgazione o valutazione utenza h -
prog P 9 scientiifico, docenti, tutor, periodo e sede

(per FAD inizio/scadenza), crediti da
assegnare, modalita di valutazione

7 Esecuzione Modalita di erogazione = Rilevazione presenza partecipanti in entrata e | Procedure organizzate:
uscita (sistemi elettronici o firma su schede) - Scheda rilevazione presenze
= Curriculum docenti disponibili e consultabili sul sito | - Lettere di incarico docenti con
web obiettivi misurabili e applicabili,

metodologie  didattiche, modalita
valutazione, bibliografia)
Scheda relativa a spazi, arredi ed

= Disponibilita sito web (sede e contatti telefonici,
natura giuridica, organigramma, nominativi attori

principali del Provider, progetti formativi realizzati attrezzature
ultimi 3 anni) - Modalita  controlli  (metodologie
= Modalita valutazione qualita docenza operative, strumenti per ricognizione
= Materiale didattico reso disponibile E”e;lleazioﬁgmpﬁzt:e’:zee r;f;giur']’;?:::g
- As;engg conflltt'o d’interesse  (responsabile obiettivi di apprenéim ento, verifica
scientifico, docenti, tutor) qualita e  valutazione  qualita
= Collegamento on line con banche dati scientifiche percepita)
= Disponibilita spazi, arredi e attrezzature adeguati | Griglie:
alle tipologie formative - A (valutazione della qualita del
= Modalitd di valutazione della qualita del processo Eﬂmcesfo ffgmf‘gg ":jalu'aéGPQ- 41 del
formativo (griglia A) 2031”1“)3 e 06> del maggio
- Attivitlé provider non sostenuta da sponsorizzazioni | . g (valutazione  presenza  di
(griglia B) sponsorizzazioni come da Manuale
ONFoCS))
8 Valutazione Sistema di valutazione = Disponibilita ai partecipanti dei risultati della | Procedure strutturate:
valutazione finale e della qualita con relativo
commento - Modalita di partecipazione e
= Commento da parte del docente dei test a risposta registrazione degli operatori
multipla e delle prove di valutazione finale Scheda (firma in entrata e uscita,

valutazione apprendimento firmata

= Valutazione in ingresso e al termine dell’evento dei dal partecipante etc.)

partecipanti (performance individuale)

= Certificazione del livello di apprendimento - Valutazione qualita percepita
raggiunto per 'acquisizione dei crediti ECM Questionario (rilevanza e pertinenza
= Applicazione di  strumenti di  valutazione del programma vs bisogni formativi e
differenziati ed appropriati agli obiettivi ruolo professionale, qualita formativa
- N _pp P! N g . del programma, tempi di svolgimento,
= Questionario di percezione della qualita del eventuale percezione di presenza di
docente (scala di valori da 1 a 5) e del tempo interessi commerciali etc.)

impiegato per tipologie di riferimento

= Questionario con 5 livelli di risposta di valutazione | -~ Yalutazione apprendimento

Strumenti (Test a scelta multipla o a

della qL"a"ta perCEPita ) o . risposta aperta con almeno 4 per ogni
= Valutazione dei progetti formativi in relazione a credito ECM erogato, esame orale o
specifiche aree di miglioramento pratico, produzione documento,

realizzazione progetto etc.)
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9 Relazione

Relazione finale

Relazione sottoscritta dal Legale rappresentante
dell'attivita svolta durante Ianno con le note

Documentazione:

PP
sull'attivita relative alla qualita, alle aree che necessitano di ; I
f . ! . - - C ‘! | Reazione annuale
annuale innovazione e sviluppo, i cambiamenti realizzabili | (Elenco eventi realizzati, confronto e
per un miglioramento continuo, gli interventi di | analisi tra il programmato contenuto nel
integrazione multidisciplinare e/o scientifica ed i | Piano formativo edil realizzato nellanno,
dati finali di valutazione di apprendimento e di | N°Partecipanti per evento, target
. tt partecipanti per professioni, n®
Impatto partecipanti con crediti ECM, rilevazioni
statistiche, aspetti economico-finanziari,
risorse complessive da sponsorizzazioni,
livello di adempimento rispetto agli
obblighi informativi etc. )
Invio del Report
Criteri e modalita di invio del Report
all’Ente accreditante e all‘istituzione
archiviante nazionale (COGEAPS)
10 Valutazione Modello di valutazione = Segnalazione di eventi che necessitano di | Documentazione:
dell’impatto miglioramento ed integrazione multidisciplinare

scientifica e/o scientifica

Valutazione del trasferimento degli apprendimenti
comportamentali e cognitivi applicati alla pratica
professionale

Report con evidenza dei risultati rilevati dalla
valutazione di impatto

Valutazione d‘impatto sull’organizzazione e sui
partecipanti (6-12 mesi)

- Scheda di valutazione d'impatto
della formazione

Modalita di raccolta, valutazione
ed analisi dell'impatto

Scheda di miglioramento ed
integrazione multidisciplinare
e/o scientifica

Innovazione e
capacita di
riprogettazione

11

Processo di
miglioramento
continuo sulla base
delle valutazioni
effettuate

Presenza di progetti innovativi rispetto ai metodi
formativi (almeno il 10% degli eventi)
Acquisizione di competenze finalizzate ai nuovi
bisogni assistenziali (almeno il 10% degli eventi)
Impianto di innovazioni tecnologiche in campo
sanitario

Presenza di nuovi progetti negli eventi formativi
realizzati nellanno (almeno il 10%)

Esame critico documentato dei risultati della
valutazione di soddisfazione e di apprendimento
(lavoro in team)

Valutazione di gradimento sull’attivita dei docenti
e modalita di esclusione se I'esito & negativo
Capacita di innovazione del Provider (griglia C)

Documentazione sui
cambiamenti introdotti:

- realizzazione di nuovi progetti

applicazione di nuovi metodi

- uso di mix innovativi di modalita
formative nello stesso evento

modalita di acquisizione di nuove
competenze finalizzate ai nuovi
bisogni assistenziali

modalita realizzazione eventi per
Iacquisizione di nuove competenze
relative ad innovazioni organizzative e
tecnologiche in campo sanitario

griglia C: allegato 8 del Manuale
ONFoCS)
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Per ogni fase critica del processo di formazione continua in medicina si
individuano specifiche schede di riferimento e relative ai requisiti di qualita

dell’'offerta formativa:

SCHEDA 3

Descrizione

OBIETTIVO DELLA FASE DEL PROCESSO
(fase del processo 1, pg. 11 del MQ)

Rilevazione ed

analisi dei

fabbisogni formativi

RESPONSABILE DELLA FASE

Committente
Responsabile formazione
Comitato scientifico

DOCUMENTI, INFORMAZIONI E MATERIALI
(INPUT) CHE ATTIVANO LA FASE

Scheda di identificazione

dei bisogni formativi
(tecnico professionali, di processo e
di sistema)

OUTPUT DELLA FASE
(inteso come prodotto/servizio realizzato)

Fabbisogni formativi
validati

CHI RICEVE L'OUTPUT (cliente interno o

esterno)

Destinatari dell’evento o
progetto formativo
(personale sanitario per
I'ECM)

INDICATORI DI MONITORAGGIO SPECIFICI
DELLA FASE

Livello di pertinenza e
rilevanza formativa
Coerenza con le aree di
riferimento nazionale
Utilita e sostenibilita
(coerenza con le priorita)
Impatto professionale ed

organizzativo (a breve/medio
termine)

MODULISTICA UTILIZZATA

Scheda raccolta dei
fabbisogni formativi
Scheda di analisi e
validazione

ALLEGATI

Procedura finalizzata alla rilevazione
dei fabbisogni formativi con evidenza
dei documenti di rilevazione.
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FASI DE%PROCESSO

FUNZIONI
RESPONSABILI

ATTIVITA’ PREVALENTI

EVAZIONE ED ANALISI
BISOGNI FQRMATIVI (3)

Esiste una
procedura per la
rilevz zione dei

IMPLEMENTAZ ONE QUALITA’ (4)

VALUTAZIONE D’IMPATTO (10)

INNOVAZIONE E CAPACITA’ DI
RIPROGET/{TAZIONE (11)

EROGAZIONE (7)

VALUTAZIONE (8)

RELAZIONE ATTIVITA’
ANNUALE (9)

Committenti (soggetti
portatori di interesse)
Provider

Direzione Generale
Responsabile formazione
Referente qualita

Responsabile formazione
Esperti di progettazione
formativa

Comitato scientifico

Responsabile formazione
Esperti di progettazione
formativa

Responsabile scientifico
Docenti e tutor

Responsabile formazione
Esperti di progettazione
formativa

Responsabile scientifico
Tutor

Responsabile formazione
e scientifico

Esperti di progettazione
formativa e tutor

Responsabile formazione
Legale rappresentante

Responsabile formazione
Comitato scientifico
Direzione Generale

Responsabile formazione
Comitato scientifico
Direzione Generale

Identificazione bisogni da parte dei committenti
Raccolta bisogni formativi da parte del Provider
Raccolta diretta di dati/informazioni (sopralluoghi,
interviste, incontri programmati etc.) ed analisi di
appropriatezza vs complessita organizzativa e
tipologie professionali presenti

Incontri pianificati con i referenti della formazione
Definizione budget annuale per singola articolazione
organizzativa

Redazione dei verbali

Redazione del Manuale di qualita e delle procedure del
sistema documentate del sistema qualita

Criteri e modalita di applicazione del Manuale
Pianificazione audit e riesame della direzione
Modulistica e report finale

Redazione Piano formativo

Definizione risorse e tempi

Modalita di selezione dei docenti

Individuazione del responsabile scientifico e tutor

Elaborazione progetto formativo
Individuazione delle metodologie formative e di
valutazione coerenti con gli obiettivi formativi
Acquisizione di risorse, materiale e tecnologie
Comunicazione e divulgazione

Validazione della procedura per il monitoraggio

Incarico con note informative ai docenti

Verifica documentale presenza partecipanti
Disponibilita spazi, arredi ed attrezzature
Verifica assenza di sponsor nell’attivita formativa
Verifica della qualita del processo formativo

Valutazione pre- e post-formazione
Valutazione finale d acquisizione crediti ECM
Valutazione qualita percepita (questionario) ed
informazione ai partecipanti

Valutazione apprendimento

Relazione annuale

Elaborazione di dati di valutazione di apprendimento
e di impatto

Piano di innovazione e sviluppo

Modalita di trasmissione all’Ente accreditante e al
COGEAPS

Valutazione sugli effetti della formazione sul
comportamento, sull’organizzazione e sulle
competenze tecnico scientifiche acquisite
Report relativi ai risultati

Analisi, studio e sviluppo di nuovi approcci nella
formazione continua

Documentazione controllata sui cambiamenti
introdotti ed attesi su innovazioni tecnico scientifiche,
organizzative e tecnologiche in campo sanitario




