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1. Scopo

La presente procedura documentata descrive le responsabilita e le modalita operative con cui
I'Azienda Sanitaria, attraverso I'Unita interna di audit, procede all'effettuazione dell'audit presso le
Strutture Sanitarie ( Servizi, Reparti, Direzioni, Distretti ) per verificare il raggiungimento degli
obiettivi definiti dalla Direzione Aziendale all'inizio di ogni anno allo scopo di uniformare I'attivita di
Verifica e monitoraggio. Alla luce dei risultati emersi nel corso delle attivita di audit I'Unita di Audit
sopra menzionata propone alla Direzione Aziendale le misure appropriate.

Gli audit possono essere generali, di settore o clinici. Gli audit di settore possono essere condotti
nell'ambito di un audit generale.
Tutti gli audit sono soggetti ad un esame indipendente e sono svolti in modo trasparente.

2. Campo di applicazione

La procedura si applica agli audit interni sulle Strutture Sanitarie ( Servizi, Reparti, Direzioni,
Distretti ).

3. Responsabilita
Sono descritte nel capitolo “Modalita Esecutive”

4. Riferimenti nomativi
~ UNI EN ISO 19011:2012 Linee guida per gli audit dei sistemi di gestione per la qualita e/o di

gestione ambientale
— UNI EN ISO 9000:2005 Sistemi di gestione per la qualita - Fondamenti e vocabolario
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5. Definizioni e Abbreviazioni

5. 1 Definizioni

Audit
1SO 19011/2012

Processo sistematico, indipendente e documentato per ottenere evidenze
dell'audit e valutare con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura i
criteri dell’'audit sono stati soddisfatti. ( accertare se determinate attivita e
i risultati correlati siano conformi alle disposizioni previste, se tali
disposizioni siano attuate in modo efficace e siano adeguate per
raggiungere determinati obiettivi ).

Audit Clinico
Ministero salute
2006

Metodologia di analisi strutturata e sistematica per migliorare la qualita
dei servizi sanitari, applicata dai professionisti attraverso il confronto
sistematico con criteri espliciti dell'assistenza prestata, per identificare
scostamenti rispetto a standard conosciuti o di best practice, attuare le
opportunita di cambiamento individuato ed il monitoraggio dellimpatto
delle misure correttive introdotte.

Criteri dell’audit
1ISO 19011/2012

insieme di politiche, procedure o requisiti [rectius: prescrizioni] utilizzati
come riferimento a cui si confrontano le evidenze dell’ audit, ossia la
norma in base alla quale sono valutate le attivita dell'’ organizzazione
oggetto dell'audit.

Piano dell’audit
1ISO 19011/2003

descrizione delle attivita e delle disposizioni per la conduzione di un audit.

Campo dell’audit

estensione e limiti dell'audit

Programma di
audit
1ISO 19011/2012

insieme di uno o piu audit pianificati per un arco di tempo definito e
orientati verso uno scopo specifico.

Organizzazione
oggetto dell’audit

organizzazione sottoposta all’audit.

Committente
dell’audit

Organizzazione o persona che richiede un audit

Gruppo di audit
ISO 19011/2012

uno o piu auditor che eseguono un audit supportati, se richiesto, da
esperti tecnici.

ISO 19011/2012

Auditor persona che ha la competenza per effettuare un audit.

Esperto tecnico | persona che fornisce conoscenze o competenze specifiche al gruppo di
ISO 19011/2012 audit.

Evidenze registrazioni, dichiarazioni di fatti o altre informazioni, che sono pertinenti
1ISO 19011/2012 ai criteri dell'audit e verificabili.

Risultanze risultati della valutazione delle evidenze dell'audit raccolte rispetto ai
ISO 19011/2012 criteri dell’audit.

Conclusioni Esito di un audit fornito dal gruppo di audit dopo aver preso in esame gl

obiettivi dell’'audit e tutte le risultanze dell'audit.

Raccomandazione

Segnalazione al fine di agevolare il conseguimento di uno scopo pratico

Osservazione

Attenzione intesa all'ottenimento di una visione completa e dettagliata o
alla formulazione di un giudizio
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Piano di azione

Documento che sintetizza i contenuti e le caratteristiche di un progetto di
miglioramento

Azione correttiva

azione per eliminare la causa di una non conformita rilevata o di altre
situazioni indesiderabili rilevate.

Azione preventiva

azione per eliminare la causa di una non conformita potenziale o di altre
situazioni indesiderabili potenziali.

Verifica il controllo, mediante esame e considerazione di prove obiettive, volto a
stabilire se siano soddisfatti requisiti specifici.

Efficacia (ISO | grado di realizzazione delle attivita pianificate e di conseguimento dei

9000/2000) risultati pianificati

Efficienza (ISO | rapporto tra i risultati ottenuti e le risorse utilizzate per ottenerli

9000/2000)

5. 2 Abbreviazioni

PD

Procedura Documentata

AU

Audit

DS

Direttore Sanitario

6 Modalita esecutive

6.1 Definizione del programma di audit

Il programma di audit viene definito entro il mese di gennaio di ciascun anno con la emanazione del
piano di attivita approvato dalla Direzione Generale

Comprende a regime e se non diversamente specificato almeno:

- un audit generale o di settore o audit clinici specifici presso ogni Dipartimento/ Distretto/U.O. della

ASL.

Gli audit prevedono I'esecuzione di verifiche, ove previsto per settori specifici individuati nel Piano
Annuale, da parte della Direzione Generale o altra Struttura incaricata.

Il programma di audit si articola in:

Individuazione
dell’autorita per la
gestione del
programma di audit

Direttore Generale o
Unita di Qualita e
Rischio Clinico

Designazione dellAutorita ( Direzione
generale o altra struttura incaricata per la
gestione del programma di audit
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Definizione del
programma di audit

In termini di:

-obiettivi ed estensione
-responsabilita

-risorse

-procedure

Direttore Generale o
Unita di Qualita e
Rischio Clinico

Attuazione del
programma di audit

In termini di:

-programmagzione degli audit
-costituzione dei gruppi di audit
-direttive per ['attivita di audit
-conservazione delle registrazioni

Unita di Qualita e
Rischio Clinico

Attivita di audit

- conservazione delle relazioni (per il dettaglio
in merito allo svolgimento delle attivita di
audit si rimanda al paragrafo “Esecuzione di
un singolo audit)

Responsabile gruppo
di Audit

Componenti del
Team

Monitoraggio e riesame
del programma di audit

-monitoraggio e riesame
-identificazione delle esigenze di
correttive e preventive
-identificazione delle
miglioramento

azioni

opportunita di

Unita di Qualita e
Rischio Clinico

Miglioramento del
programma di audit
Follow up

- attivita conseguente al riesame del

programma di audit

Unita di Qualita e
Rischio Clinico

6.2 Esecuzione di un singolo audit

Il processo relativo alla esecuzione di un singolo audit si articola in:

Avvio deil'audit

- nomina del responsabile del gruppo di audit
( PD.A01.04.03)

- definizione degli obiettivi, del campo e dei
criteri dell'audit ( PD.A01.04.01)

- determinazione della fattibilita dell'audit

- costituzione del gruppo di audit

- presa di contatto iniziale con I'U.O. oggetto

Direttore Generale o
Unita di Qualita e
Rischio Clinico

riesame della
documentazione

sistema di gestione, incluse le registrazioni, e
determinazione della loro adeguatezza con
riferimento ai criteri dell'audit (PD.A01.04.06)

dell'audit (PD.A01.04.05)
(Al.01_LG_PD.A01.04.01)
Conduzione del - riesame dei documenti pertinenti del | Responsabile gruppo

di Audit e
Componenti del
Team

Preparazione delle
attivita di audit sul
posto

- preparazione del piano dell'audit
-assegnazione dei compiti al gruppo di audit
-preparazione dei documenti di lavoro

( Lista di riscontro PD.A01.04.07 )

Responsabile gruppo
di Audit

Componenti del
Team

Svolgimento delle
attivita di audit sul
posto

-svolgimento della riunione di apertura
-comunicazione durante ['audit

-ruoli e responsabilita degli osservatori
-raccolta e verifica delle informazioni

- osservazione della pratica
-elaborazione delle risultanze dell'audit

Responsabile gruppo
di Audit

Componenti del
Team
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-formulazione delle raccomandazioni/
osservazioni

-preparazione delle conclusioni dell'audit
-svolgimento della riunione di chiusura

(Al.02_LG_PD.A01.04.02)

Preparazione,
approvazione e
distribuzione del
rapporto di audit

-preparazione del rapporto di audit Responsabile gruppo

-approvazione e distribuzione del rapporto di | di Audit
audit ( PD.DG.AU.08) Componenti del
(All.02_LG_PD.A01.04.01) Team

Chiusura dell'audit

- divulgazione dei documenti riguardanti | Responsabile gruppo
I'audit di Audit

- richiesta Piano di azione ( azioni preventive | Componenti del

e correttive ) ( PD.A01.04.10) Team

Attuazione delle azioni
successive all'audit
Follow up

-verifica del completamento delle azioni | Responsabile gruppo

correttive di Audit

- verifica dell'efficacia delle azioni correttive Componenti del
Team

6.3 Competenza e valutazione degli auditor

Gli audit generali e di settore possono essere svolti solo da auditor in possesso di adeguata
competenza. La valutazione della competenza avviene mediante esame di un Curriculum vitae
dettagliato in cui devono essere dettagliate: istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed
addestramento come auditor ed esperienza di audit nel settore sanitario.

6.3.1 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed
esperienza di audit necessari per la designazione del responsabile del gruppo di
audit.

Istruzione laurea in discipline specifiche o equipollenti

Almeno 4 anni nel campo della sanita pubblica
Almeno un anno dei quattro di cui sopra in qualita di responsabile di
struttura o in un ruolo di responsabilita nel campo della sanita

Esperienza di lavoro
Esperienza di lavoro in
campo gestionale

Formazione ed | Documentata attivita di formazione come discente e/o docente in tema
addestramento come | di audit
auditor

Qualifica in qualita di responsabile di gruppi di audit rilasciata da un
organismo preposto alla certificazione del personale o, in alternativa,
due audit completi per un totale di almeno 4 giorni di esperienza di
audit ( * Nella prima fase di applicazione non é richiesto tale requisito )

Esperienza di audit

6.3.2 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed
esperienza di audit necessari per la designazione degli auditor.
Istruzione laurea in discipline specifiche o equipollenti

Esperienza di lavoro Almeno 4 anni nel campo della sanita pubblica
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Esperienza di lavoro in | Almeno un anno dei quattro di cui sopra in qualita di responsabile di
campo gestionale struttura o in un ruolo di responsabilita nel campo della sanita
Formazione ed | Documentata attivita di formazione come discente e/o docente in tema
addestramento come | di audit
auditor
Esperienza di audit Un audit effettuato come auditor o auditor in addestramento sotto la
direzione e la guida di un responsabile di gruppo di audit
(* Nella prima fase di applicazione non & richiesto tale requisito )

6.3.3 Istruzione, esperienza di lavoro, formazione ed addestramento come auditor ed

esperienza di audit necessari per la designazione dell’esperto tecnico

Istruzione Diploma di scuola media superiore ( requisito minimo )
Esperienza di lavoro Almeno 3 anni nel campo della sanita

Esperienza di lavoro in | Non richiesta

campo gestionale

Formazione ed | Documentata attivita di formazione come discente e/o docente in tema
addestramento come | di audit

auditor

Esperienza di audit Non richiesta

6.3.4 Composizione dei gruppi di audit
6.3.4.1 Audit generale presso le UU.OO. della ASL

Il gruppo di audit & composta almeno da:

- un responsabile del gruppo di audit con i requisiti di cui al punto 6.3.1

- un auditor con i requisiti di cui al punto 6.3.2

- un esperto tecnico con i requisiti di cui al punto 6.3.3 (se ritenuto necessario)

6.3.4.2 Audit di settore (con esecuzione di verifiche sul campo da parte del soggetto auditato)

Il gruppo di audit & composta almeno da:

- un responsabile del gruppo di audit con i requisiti di cui al punto 6.3.1

- un auditor con i requisiti di cui al punto 6.3.2

- un esperto tecnico con i requisiti di cui al punto 6.3.3 (se ritenuto necessario)

6.4 Valutazione dell’attivita e riesame

Il Direttore Generale o da altra struttura Incaricata (Unita di Qualita e Rischio Clinico ), al termine di
ciascun intervento di controllo (audit), emette un rapporto sui risultati dello stesso contenente gli
aspetti oggetto di valutazione.

Le risultanze della valutazione sulla attuazione dell'attivita programmata ( Relazione Annuale )
determinano il riesame della programmazione ( Piano Annuale ) per I'anno successivo.
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7. Allegati

Modulo “Programma di Audit - PD.A01.04.01

Modulo “ Valutazione degli Auditor e degli esperti tecnici “ — PD.A01.04.02
Modulo” Modulo nomina — PD.A01.04.03 - Assenza conflitto interessi — PD.A01.04.03 bis
Modulo” Comunicazioni all’U.O. oggetto di Audit - PD.A01.04.04

Modulo “ Piano di Audit - PD.A01.04.05

Modulo” Rapporto sul’esame della documentazione” - PD.A01.04.06
Modulo “ Lista di riscontro Audit” — PD.A01.04.07

Modulo “ Rapporto di Audit” — PD.A01.04.08

Modulo “ Raccomandazioni/ Osservazioni ” - PD.A01.04.09

10 Modulo “ Piano d’azione e/o d’intervento” - PD.A01.04.10

11 Modulo *“ Monitoraggio Audit — PD.A01.04.11

12 Modulo “ Lista di distribuzione” — PD.A01.04.12

13 Modulo “ Linea guida conduzione Audit - LG.A01.04.01

CHONODORWN

8. Archiviazione

La procedura € collocata nella Stanza dell'ufficio 6 - 10 piano, nell'armadio 1, all'interno del faldone
“documenti - procedure” sotto cartella “Audit Interno”.
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Anno di Competenza:

Autorita per la gestione del Programma di Audit:
Direttore Aziendale

Obiettivi del programma di Audit Inteno

Estensione del programma di Audit interno

Responsabilita

Risorse
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Articolazione del Programma

Tipo di | Unita Operativa Data Gruppo di audit

audit | oggetto di audit interno

Redazione: Funzione: Firma: Data: I

Approvazione: Funzione: Firma: Data: I/
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Oggetto:

Le SS.LL. sono incaricate di effettuare I'Audit Interno della U.O. Aziendale

di cui all'oggetto.

Data: [

FIRME PER ACCETTAZIONE
Nominativo:

Data: )

Nominativo:

Data: /1

Nominativo:

Data: )

Nominativo:

Data: [

Nominativo:

Data: )

Il Direttore Generale

Funzione:

Funzione:

Funzione:

Funzione:

Funzione:

Firma:

Firma:

Firma:

Firma:

Firma:

Nomina Componenti Gruppo di Audit Interno | P29natdi
A: <NOME> <COGNOME>
<RUOLO>
p.c. <NOME> <COGNOME>
<RUOLO>
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Audit Interno
A: Direttore Generale
A.S.L. Oristano
Oggetto: Dichiarazione Assenza Conflitto di Interessi
Il/La sottoscritto/a nato/a a il
CF residente citta tel.

nominato componente dell’'Unita di Audit per le attivita di audit interno presso I'U.O. Aziendale
, consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci &

punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia,

dichiara

ai sensi e per gli effetti dell'art.48, comma 25, del D.Lvo 269/2003, convertito in legge 25 novembre
2003, n. 326, 'assenza di conflitto di interessi.

Dichiara in oltre di essere informato, ai sensi e per gli effetti della L. 675/96, che i dati personali
raccolti saranno trattati, anche con sistemi informatici, esclusivamente nell’ambito del procedimento

per il quale la presente dichiarazione é resa.

In fede
L’ Auditor

Data: [
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Audit Interno
Da A Responsabile dell’Unita Operativa oggetto
via di audit
Tel.
Fax.
e-mail:
Data: __/ _/

Si richiedono le seguenti integrazioni/chiarimenti da comunicare/trasmettere al mittente:

D Elenco dei documenti da trasmettere

D Elenco dei Documenti da revisionare

D Altro

Funzione: IL RESPONSABILE Firma: Data / /
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Piano di Audit
U.O. oggetto dell’Audit
Data di Inizio e Fine dell’Audit
Obiettivi dell’Audit
Campo o estensione dell’Audit
Criteri per lo Svolgimento dell’Audit
Documenti di Riferimento
Composizione del Gruppo di Audit
Responsabile del Gruppo di Audit
Nominativo degli Auditors
Nominativo del/i Esperto/i Tecnico/i
Nominativo degli Osservatori
Nominativo degli Auditors in Addestramento
Nominativo del Rappresentate dell’U.O. Oggetto di Audit
Altro Personale di cui é richiesta le presenza
Articolazione dell’Audit

Azioni successive all’ Audit
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Articolazione dell’ Audit

Ore Attivita

Dettaglio

Personale coinvolto

Redazione: Funzione:

Data: I

Approvazione Funzione:

Data: I/

Firma:

Firma:
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Rapporto Esame documentale

i Pagina 1 di 1
- Audit Interno agina 1 di

Al Responsabile dell’U.O.

Via
FAX:

e-mail:

D Nessuna osservazione sulla documentazione ricevuta

D Si richiedono chiarimenti in merito alle osservazioni riportate in elenco

Documento

Osservazioni

IL Responsabile del Gruppo di Audit
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Rapporto di Audit

U.O. Oggetto dell’Audit:

Data dell’Audit:

Obiettivo dell’Audit:

Campo dell’audit:

Rappresentanti dell’U.O. partecipanti all’Audit:

Organizzazione Responsabile della Conduzione dell’Audit:
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Componenti il gruppo di Audit:

Criteri dell’Audit:

Modalita di conduzione dell’Audit:

Servizi, Processi, Attivita, Personale, Luoghi e Ambienti di Lavoro, Documentazione e

Registrazioni esaminati:

Risultanze:

Conclusioni:

Eventuali Raccomandazioni / Osservazioni:

Firme dei componenti il Gruppo di Audit e del Firme del Responsabile dell’ U.O. oggetto di
Responsabile del Gruppo Audit Audit

Nome Cognome Nome Cognome

Firma Firma

Firma del Responsabile del Programma di Audit:

Le Conclusioni dell’Audit sono da mettere in relazione esclusiva con quanto effettivamente
esaminato
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Audit Interno
Carenza di conformita
AUDIT PRESSO : DATA: __ /|
RACCOMANDAZIONE/ OSSERVAZIONE N° DI Rif. Norma:
Descrizione:
Auditor che formula la Responsabile Gruppo di Audit (RGA) |Responsabile U.O oggetto di
carenza di conformita Audit
Nominativo: Nominativo: Nominativo:
Firma: Firma: Firma:

Data: __/ [/ Data: _/ [/ Data: _/__/
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Piano di Azione

AUDIT PRESSO : DATA: I

Raccomandazione/ Osservazione N° DI Rif. Norma:

Descrizione:

Causa della Raccomandazione e/o Osservazione (a cura dell’'U.O. oggetto di audit):

Azione preventiva e/o correttiva proposta (a cura dell'U.O. oggetto di audit) volta al miglioramento:

Data proposta AC/AP: AC/AP da attuare entro:(indicare una data __/ /
1

Responsabile AC/AP: Funzione Firma:

Il Responsabile dell’'U.O oggetto di Audit: Funzione: Firma:

Valutazione della AC/AP (a cura dell’auditor che ha formulato la raccomandazione ):

Da verificareentroil _ /[
| Sigla Auditor Data__ /_/ Sigla RGA Data__/_/
Esito : AC/AP attuata |__| Data attuazione ___/__/
AC/AP non attuata |__| Motivazioni:

Data valutazione: _/ [/ Il Responsabile
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Lista di distribuzione
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Audit Interno gina 1 d
Documento PD.A01.01 Lista di distribuzione Audit Interno_ Em 0. Del 27_01_2015 n° pag. 61
File
Data di applicazione 27.01.2015 Verifica Unita Qualita
e Rischio Clinico
Copia Controliata Approvazione Commissario Straordinario
Dr. ssa M. G. Porcu
N° data Nome ricevente firma
Direzione Generale Protocollo
00 lArchivio

Direttore Sanitario

Direttore Amministrativo

[Tecnostruttura

Direzione Ospedaliera:

01 Oristano

Ghilarza

Bosa

Direzione Distretto:

02 Oristano

Ghilarza

Ales

Dipartimenti:

03 Cure Chirurgiche

Cure Mediche

Misto del Farmaco

Servizi Diagnostici Lab.

Diagnostica per Immagini

Salute Mentale e Dipendenze

Emergenza Urgenza e intensive

Territoriale di Prevenzione

Amministrativo

Tecnico Logistico

04

05

06

Copia Controllata Il Distributore Sig.ra F. Ari
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METODOLOGIA DI EFFETTUAZIONE DEGLI AUDIT
SCHEMA GENERALE DI AUDIT
L’attivita di audit, nell'intera programmazione, si svolge nel dettaglio attraverso 7 fasi:

ATTIVITA’ DI AUDIT
Fase 1 Avvio dell’audit

Fase 2 Conduzione del riesame della documentazione

Fase 3 Preparazione delle attivita di audit sul posto

Fase 4 Svolgimento delle attivita di audit sul posto

Fase 5 Chiusura dell’audit

Fase 6 Preparazione, approvazione e distribuzione del rapporto

Fase 7 Conduzione di azioni successive all’audit

FASE 1 - Avvio dell’audit

- Viene nominato un responsabile del gruppo di audit;

- vengono definiti gli obiettivi* per stabilire le determinazioni del grado di conformita del sistema
di gestione rispetto ai criteri dell'audit, la valutazione dell’efficacia del sistema di gestione nel
conseguire obiettivi di riduzione del rischio sanitario, I'identificazione dei punti di potenziale
miglioramento del sistema di gestione;

*( descrivere |'obiettivo che ci si prefigge con l'audit e che si programma di eseguire )

- viene definito il campo** dell’audit (spaziale e temporale) in riferimento a determinate unita
organizzative ( servizi, prestazioni ) della struttura, a determinate attivita, a processi e viene stabilito

un periodo di tempo entro il quale effettuare I'audit;
**( descrive l'oggetto dell’audit vale a dire gli aspetti che si vogliono auditare es. il sistema di gestione
dell‘accettazione dei pazienti, cittadini, piuttosto che il sistema di gestione del controllo di processo... )

- vengono definiti i criteri *** come riferimento per la determinazione delle conformita
(conformita delle procedure, conformita alle norme intese come leggi, regolamenti e linee guida a

Buone pratiche di cura, buone pratiche di gestione, etc);
***( la politica, il rifeimento di norma, procedure o requisiti ) ( il punto di rifeimento rispetto a cui si raccolgono le
evidenze ) criteri dell'audit sono utilizzati come riferimento rispetto a cui si confrontano le evidenze dell’audit

- viene considerata la fattibilita dell’audit in rapporto alla disponibilita di informazioni sufficienti ed
appropriate per pianificare I'audit, la collaborazione del’U.O., la disponibilitd di tempo e risorse
adeguati;

- viene costituito il gruppo di audit. In alcuni casi l'auditor pué anche essere uno solo e deve
svolgere tutti i compiti del responsabile, il gruppo deve essere costituito da persone
indipendenti, capaci di interagire con l'organizzazione oggetto di audit, con competenze
complementari per una copertura completa delle conoscenze e delle competenze;

- si prende contatto iniziale (formale o informale ) con I'organizzazione oggetto di audit, in ogni caso
individuata dal responsabile della gestione del programma di audit o del gruppo di audit.
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Il contatto iniziale deve stabilire i canali di comunicazione con I'U.O., confermare la legittimita
dell’audit che si sta per effettuare, fornire indicazioni sui tempi richiesti e sui componenti del
gruppo di audit, richiedere I'accesso ai documenti, incluse le registrazioni e prendere accordi
preliminari.

Inizio dell’audit

Nomina del responsabile del gruppo

Definizione degli obiettivi, dei criteri e del
campo di applicazione

Studio del percorso dell’audit

Costituzione del gruppo di audit

Contatto iniziale con I'U.O. oggetto dell’audit

FASE 2 - Conduzione del riesame della documentazione

La documentazione deve essere riesaminata prima dello svolgimento dell’audit sul posto, per
determinare la conformita del sistema, cosi come documentato, con i criteri dellaudit; pud, la
documentazione, comprendere anche i rapporti di audit precedenti. Se la documentazione risulta
inadeguata il responsabile del gruppo informera I'U.O. interessata sulle risultanze dei chiarimenti
richiesti e decidera la conduzione dell’audit fino alla risoluzione delle perplessita insorte.

Esame della documentazione

Esame della documentazione del sistema di gestione e
del suo stato di adeguamento
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FASE 3- Preparazione delle attivita di audit sul posto

Il responsabile del gruppo di audit prepara il piano, corredato di obiettivi, criteri, campo, date e
luoghi, durata compresa, le riunioni del gruppo di audit, i ruoli e leresponsabilita dei membri del
gruppo di audit, gli aspetti soggetti a vincoli di riservatezza, le eventuali azioni successive
all’audit. Il piano deve essere presentato al’'U.O. prima che inizi l'attivita sul posto, anche per
risolvere preventivamente eventuali obiezioni. Il responsabile del gruppo di audit assegna a
ciascun membro del gruppo la responsabilita di audit specifici. | membri del gruppo si servono di
liste di riscontro e di moduli per registrare le informazioni (vedi allegati).

Preparazione in loco

s— Preparazione piano di audit

Ripartizione delle competenze
nell'equipe di audit

Preparazione del documento di lavoro

FASE 4 - Svolgimento dell’audit sul posto

Riunione di apertura: deve essere tenuta con la direzione del’lU.O. (organizzazione) oggetto
dell'audit e/o con i responsabili dei processi da sottoporre ad audit (es. responsabile interno
dell’ U.O. e personale incaricato ). Lo scopo della riunione & la conferma del piano di audit, la
descrizione sintetica di come verranno eseguite le attivita di audit, la conferma dei canali di
comunicazione e la possibilita di porre domande da parte dellU.O. in esame. E’ necessaria
registrare la presenza dei partecipanti.

Audit in campo: raccolta e verifica delle informazioni relative agli obiettivi. Le informazioni
devono essere raccolte mediante opportuno campionamento e verificate: solo le
informazioni verificabili possono costituire evidenze dell'audit e possono essere registrate. |
metodi di raccolta delle informazioni consistono in interviste, osservazioni di attivita, e riesame
di documenti

Riunione del gruppo di audit: .Il gruppo di audit pué consultarsi periodicamente per scambiarsi
informazioni, valutare il progresso del processo diaudit e scambiare i ruoli degli auditors
qualora ritenuto opportuno. Il responsabile del gruppo dovrebbe comunicare periodicamente il
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progredire dell’audit e gli eventuali problemi riscontrati al Direttore dell’ U.O. o ad un suo
delegato. Le carenze di conformita che indicano rischio immediato devono essere
immediatamente segnalate senza indugio. Potrebbe verificarsi che le evidenze degli audit
indichino che gli obiettivi posti sono irraggiungibili e che sia necessaria una
rimodulazione del piano con la relativa comunicazione all’'organizzazione oggetto dell'audit.

Riunione di chiusura: il gruppo di audit siconsultera prima dell'incontro di chiusura per
riesaminare i risultati e le informazioni raccolte in funzione degli obiettivi e concordare le
conclusioni anche in riferimento alle azioni successive da intraprendere. La riunione di
chiusura, presieduta dal responsabile del gruppo di audit, ha lo scopo rappresentare i risultati e
le conclusioni dell’audit per farle conoscere al Direttore dell’U.O. e di concordare un periodo da
concedere per la presentazione di un piano di azioni correttive e preventive. Quando si
effettua 'audit in una piccola organizzazione la riunione di chiusura pud limitarsi alla
comunicazione dei risultati della conclusione.

In altre situazioni piu complesse & opportuno verbalizzare I'insorgenza di divergenze di
opinione tra il gruppo di audit e I'organizzazione auditata, circa i risultati e le conclusioni. In
caso di divergenze non risolte tutte le opinioni devono essere registrate. Bisogna porre attenzione
alle modalita in cui vengono formalizzate le raccomandazioni e/o osservazioni. Le formalizzazioni
devono essere precise, mai generiche, sempre supportate da riferimenti chiari e specifici.

Durante laudit I'equipe raccogliera e registrera tutti gli elementi utili alla valutazione della
conformita operativa agli obiettivi dell’audit.

Esecuzione dell'audit in loco

Prima riunione

Stabilire i canali di comunicazione durante
I'audit

Documenti e responsabilita delle guide e degli
osservatori

Raccolta e verifica delle informazioni

Elaborazione delle risultanze dell’audit

Preparazione delle conclusioni dell’audit

Conduzione della riunione di chiusura
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FASE 5 - Chiusura dell’audit

L'audit si chiude quando tutte le attivita descritte nel piano sono state attuate ed il rapporto & stato
approvato e distribuito.

FASE 6- Preparazione, approvazione e distribuzione del rapporto di audit

Il rapporto di audit viene redatto a cura del responsabile del gruppo e deve contenere gli elementi
elencati: obiettivi — campo — componenti del gruppo — date e luoghi di effettuazione dell’audit — criteri
seguiti — risultanze — conclusioni. Il report, inoltre, deve essere emesso nei tempi concordati e le
ragioni di eventuali ritardi devono essere esplicitate. Il rapporto deve essere datato, riesaminato,
approvato e quindi distribuito ai destinatari designati.

L’'U.O. potra, in merito, rendere disponibile in tempi brevi, successivi al completamento dell’audit,
le eventuali documentazioni, informazioni utili e/o controdeduzioni al fine di dimostrare
I'insussistenza o la rimozione delle raccomandazioni/osservazioni .

Informazione
Preparazione del rapporto di audit
Approvazione e distribuzione del
rapporto di audit

FASE 7 - Conduzione di azioni successive

La fase consiste nell'indicazione di azioni correttive/preventive, adeguamenti, ecc. da effettuare in
tempi generalmente concordati a seconda della entita in rapporto alla riduzione del rischio. Il
completamento e l'efficacia delle azioni correttive/preventive proposte ed attuate devono essere
valutati con audit successivo di verifica.

Conclusione dell’'audit

I Conclusione di azioni successive all’ audit

All. 01_LG.A01.04.01.01
All. 02_LG.A01.04.01.02
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METODOLOGIA DI EFFETTUAZIONE DEGLI AUDIT
SCHEMA GENERALE DI AUDIT

L'attivita di audit, nell’intera programmazione, si svolge nel dettaglio attraverso 7 fasi:

ATTIVITA’ DI AUDIT
Fase 1 Avvio dell’audit

Fase 2 Conduzione del riesame della documentazione

Fase 3 Preparazione delle attivita di audit sul posto

Fase 4 Svolgimento delle attivita di audit sul posto

Fase 5 Chiusura dell’audit

Fase 6 Preparazione, approvazione e distribuzione del rapporto

Fase 7 Conduzione di azioni successive all’audit

FASE 1 - Avvio dell’audit

- Viene nominato un responsabile del gruppo di audit;

- vengono definiti gli obiettivi* per stabilire le determinazioni del grado di conformita del sistema
di gestione rispetto ai criteri dell'audit, la valutazione dell’efficacia del sistema di gestione nel
conseguire obiettivi di riduzione del rischio sanitario, l'identificazione dei punti di potenziale
miglioramento del sistema di gestione;

*( descrivere l‘obiettivo che ci si prefigge con l'audit e che si programma di eseguire )

- viene definito il campo** dell'audit (spaziale e temporale) in riferimento a determinate unita
organizzative ( servizi, prestazioni ) della struttura, a determinate attivita, a processi e viene stabilito
un periodo di tempo entro il quale effettuare I'audit;

**( descrive l'oggetto dell’audit vale a dire gli aspetti che si vogliono auditare es. il sistema di gestione
dell’accettazione dei pazienti, cittadini, piuttosto che il sistema di gestione del controllo di processo... )

- vengono definiti i criteri *** come riferimento per la determinazione delle conformita
(conformita delle procedure, conformita alle norme intese come leggi, regolamenti e linee guida a

Buone pratiche di cura, buone pratiche di gestione, etc );
***( la politica, il nferimento di norma, procedure o requisiti ) ( il punto di riferimento rispetto a cui si raccolgono le
evidenze ) criteni dell’audit sono utilizzati come riferimento rispefto a cui si confrontano le evidenze dell'audit

- viene considerata la fattibilita dell'audit in rapporto alla disponibilita di informazioni sufficienti ed
appropriate per pianificare l'audit, la collaborazione dell’U.O., la disponibilita di tempo e risorse
adeguati;

- viene costituito il gruppo di audit. In alcuni casi l'auditor pué anche essere uno solo e deve
svolgere tutti i compiti del responsabile, il gruppo deve essere costituito da persone
indipendenti, capaci di interagire con l'organizzazione oggetto di audit, con competenze
complementari per una copertura completa delle conoscenze e delle competenze;

- si prende contatto iniziale (formale o informale ) con I'organizzazione oggetto di audit, in ogni caso
individuata dal responsabile della gestione del programma di audit o del gruppo di audit.
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Il contatto iniziale deve stabilire i canali di comunicazione con I'U.O., confermare la legittimita
dell’audit che si sta per effettuare, fornire indicazioni sui tempi richiesti e sui componenti del
gruppo di audit, richiedere I'accesso ai documenti, incluse le registrazioni e prendere accordi
preliminari.

Inizio dell’audit

Nomina del responsabile del gruppo

Definizione degli obiettivi, dei criteri e del
campo di applicazione

Studio del percorso dell’audit

Costituzione del gruppo di audit

Contatto iniziale con I'U.O. oggetto dell’audit

FASE 2 - Conduzione del riesame della documentazione

La documentazione deve essere riesaminata prima dello svolgimento dell’audit sul posto, per
determinare la conformita del sistema, cosi come documentato, con i criteri dellaudit; pud, la
documentazione, comprendere anche i rapporti di audit precedenti. Se la documentazione risulta
inadeguata il responsabile del gruppo informera I'U.O. interessata sulle risultanze dei chiarimenti
richiesti e decidera la conduzione dell’audit fino alla risoluzione delle perplessita insorte.

Esame della documentazione

Esame della documentazione del sistema di gestione e
del suo stato di adeguamento
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FASE 3- Preparazione delle attivita di audit sul posto

Il responsabile del gruppo di audit prepara il piano, corredato di obiettivi, criteri, campo, date e
luoghi, durata compresa, le riunioni del gruppo di audit, i ruoli e leresponsabilita dei membri del
gruppo di audit, gli aspetti soggetti a vincoli di riservatezza, le eventuali azioni successive
all’audit. Il piano deve essere presentato allU.O. prima che inizi ['attivita sul posto, anche per
risolvere preventivamente eventuali obiezioni. |l responsabile del gruppo di audit assegna a
ciascun membro del gruppo la responsabilita di audit specifici. | membri del gruppo si servono di
liste di riscontro e di moduli per registrare le informazioni (vedi allegati).

Preparazione in loco

I— Preparazione piano di audit

Ripartizione delle competenze
nell’equipe di audit

Preparazione del documento di lavoro

FASE 4 - Svolgimento dell’audit sul posto

Riunione di apertura: deve essere tenuta con la direzione dellU.O. (organizzazione) oggetto
dell'audit e/o con i responsabili dei processi da sottoporre ad audit (es. responsabile interno
dell’ U.O. e personale incaricato ). Lo scopo della riunione & la conferma del piano di audit, la
descrizione sintetica di come verranno eseguite le attivita di audit, la conferma dei canali di
comunicazione e la possibilitd di porre domande da parte del’lU.O. in esame. E' necessaria
registrare la presenza dei partecipanti.

Audit in campo: raccolta e verifica delle informazioni relative agli obiettivi. Le informazioni
devono essere raccolte mediante opportuno campionamento e verificate: solo le
informazioni verificabili possono costituire evidenze dell’'audit e possono essere registrate. |
metodi di raccolta delle informazioni consistono in interviste, osservazioni di attivita, e riesame
di documenti

Riunione del gruppo di audit: .Il gruppo di audit pud consultarsi periodicamente per scambiarsi
informazioni, valutare il progresso del processo diaudit e scambiare i ruoli degli auditors
qualora ritenuto opportuno. Il responsabile del gruppo dovrebbe comunicare periodicamente il
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progredire dellaudit e gli eventuali problemi riscontrati al Direttore delll U.O. o ad un suo
delegato. Le carenze di conformitda che indicano rischio immediato devono essere
immediatamente segnalate senza indugio. Potrebbe verificarsi che le evidenze degli audit
indichino che gli obiettivi posti sono irraggiungibili e che sia necessaria una
rimodulazione del piano con la relativa comunicazione all’'organizzazione oggetto dell’audit.

Riunione di chiusura: il gruppo di audit siconsultera prima dell'incontro di chiusura per
riesaminare i risultati e le informazioni raccolte in funzione degli obiettivi e concordare le
conclusioni anche in riferimento alle azioni successive da intraprendere. La riunione di
chiusura, presieduta dal responsabile del gruppo di audit, ha lo scopo rappresentare i risultati e
le conclusioni dell’audit per farle conoscere al Direttore dell’'U.O. e di concordare un periodo da
concedere per la presentazione di un piano di azioni correttive e preventive. Quando si
effettua 'audit in una piccola organizzazione la riunione di chiusura pud limitarsi alla
comunicazione dei risultati della conclusione.

In altre situazioni piu complesse & opportuno verbalizzare l'insorgenza di divergenze di
opinione tra il gruppo di audit e I'organizzazione auditata, circa i risultati e le conclusioni. In
caso di divergenze non risolte tutte le opinioni devono essere registrate. Bisogna porre attenzione
alle modalita in cui vengono formalizzate le raccomandazioni e/o osservazioni. Le formalizzazioni
devono essere precise, mai generiche, sempre supportate da riferimenti chiari e specifici.

Durante l'audit I'equipe raccogliera e registrera tutti gli elementi utili alla valutazione della
conformita operativa agli obiettivi dell'audit.

Esecuzione dell’'audit in loco

Prima riunione

Stabilire i canali di comunicazione durante
laudit

Documenti e responsabilita delle guide e degli
osservatori

Raccolta e verifica delle informazioni

Elaborazione delle risultanze dell’audit

Preparazione delle conclusioni dell’audit

Conduzione della riunione di chiusura
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FASE 5 - Chiusura dell’audit

L'audit si chiude quando tutte le attivita descritte nel piano sono state attuate ed il rapporto & stato
approvato e distribuito.

FASE 6- Preparazione, approvazione e distribuzione del rapporto di audit

Il rapporto di audit viene redatto a cura del responsabile del gruppo e deve contenere gli elementi
elencati: obiettivi— campo — componenti del gruppo — date e luoghi di effettuazione dell'audit — criteri
seguiti — risultanze — conclusioni. Il report, inoltre, deve essere emesso nei tempi concordati e le
ragioni di eventuali ritardi devono essere esplicitate. Il rapporto deve essere datato, riesaminato,
approvato e quindi distribuito ai destinatari designati.

L’U.O. potra, in merito, rendere disponibile in tempi brevi, successivi al completamento dell'audit,
le eventuali documentazioni, informazioni utili e/o controdeduzioni al fine di dimostrare
l'insussistenza o la rimozione delle raccomandazioni/osservazioni .

Informazione

Preparazione del rapporto di audit

Approvazione e distribuzione del
rapporto di audit

FASE 7 - Conduzione di azioni successive

La fase consiste nell'indicazione di azioni correttive/preventive, adeguamenti, ecc. da effettuare in
tempi generalmente concordati a seconda della entita in rapporto alla riduzione del rischio. Il
completamento e l'efficacia delle azioni correttive/preventive proposte ed attuate devono essere
valutati con audit successivo di verifica.

Conclusione dell’audit

| Conclusione di azioni successive all’ audit

All. 01_LG.A01.04.01.01
All. 02_LG.A01.04.01.02




—:P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Direzione Generale — Unita Audit Interni
Allegato 01_LG.A01.04.01

Oggetto: Programma dell’Audit.

TELEFAX

Al Direttore dell’ U.O.

In relazione alla programmazione degli Audit ai sensi della Disposizione Aziendale

n. del e a seguito degli accordi intercorsi per via breve con il responsabile del
Gruppo di Audit, si conferma I'Audit indicato a margine per il giorno 2015 alle
ore , di cui si riporta di seguito il piano, alla scopo di accertare se le attivita svolte e i

risultati correlati siano conformi alle disposizioni previste in materia di gestione dell’attivita
e se tali disposizioni siano attuate in modo efficace ed
adeguate all’attivita sanitaria a cui si
riferiscono.

Per la Direttore Aziendale
Il Responsabile del Gruppo di Audit

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35 .
09170 Oristano 4 asioritano
Direzione Generale Tel 0783 317836Fax 0783 31-——
.asloristano.it .
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PIANO DI AUDIT

Unita Operativa oggetto dell’audit:

Sede:

Data di inizio dell’audit di fine dell’audit

Obiettivi dell’ Audit:
verifica della conformita alle disposizioni nazionali, regionali aziendali relativamente alle
attivita e prestazioni erogate

Campo o estensione dell’Audit:

Presso la struttura si procedera alla valutazione della documentazione e della gestione
disposta dal Piano Annuale delle Attivita relativamente ai seguenti aspetti:

e controllo dei requisiti ( organizzativi e gestionali );

o controllo delle procedure interne relative a: ;

o controllo della gestione dei punti critici delle situazioni avverse;

e controllo della gestione del utilizzo dei farmaci.

Per I'occorrenza si invita la S.V. a voler garantire la presenza del responsabile di reparto/
servizio al fine di rendere disponibile al gruppo di audit i locali e le procedure con la
documentazione ad esse correlata.

Per l'esecuzione del controllo sono necessarie ore cosi suddivise durante la
giornata:

ore
In occasione della riunione di chiusura verranno presentate le risultanze delle rilevazioni
effettuate, le eventuali carenze di conformita riscontrate e le eventuali

raccomandazioni/osservazioni da formulare ai fini del miglioramento del sistema di
gestione.

Criteri per lo svolgimento dell’Audit:

Documenti di riferimento:

Composizione del Gruppo di Audit:

o Responsabile del Gruppo di Audit:

e Componente del Gruppo di Audit:

o Esperto tecnico:

e Osservatore:

[ ]

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35 ]
09170 Oristano <> astoristano

Direzione Generale Tel 0783 317836Fax 0783 31-——

www.asloristano.it
E-mail: direzione generale@asloristano. it
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Nominativo del Rappresentante dell’Unita Operativa:

Altro personale di cui é richiesta la presenza:

Articolazione dell’ Audit

Ore Attivita Dettaglio Personale coinvolto
Direttore U.O. o un
8.15 Riunione di Presentazione del gruppo di Audit suo delegato
8.30 apertura con | Conferma del piano di Audit Personale aziendale
: l'azienda (obiettivi, campo, criteri, tempistica) (responsabile
reparto/servizio)
Aspetti da valutare:
Audit in e Requisiti organizzativi e
campo e gestionali; .
181.3000 valutazione o Utilizzazione cartella clinica; gzr:g:iilae Unita
‘ documentale [e Utilizzazione del farmaco
delL’'U.O. e Gestione dei punti critici e degli
eventi avversi
Riunione del Riesame delle .evi.den.ze racco!te.
11.00 ruppo di Confronto con i criteri dell’Audit. Gruppo di audit
11.30 ?\u dpltp Formalizzazione delle eventuali PP
raccomandazioni/ osservazioni.
- . Presentazione delle risultanze e Resp. del Gruppo di
1130 | Rumone &l ey conciusioni delfAudit. audit
12.30 lazienda Condivisione delle raccomandazioni/ Direttore U.O. o un
osservazioni. suo delegato

Azioni successive all’ Audit :

Successivamente alla conduzione dell’Audit il responsabile del gruppo di audit indira
una riunione durante le quale verra definito, redatto e approvato il rapporto conclusivo.

entro giorni dalla data di

Il rapporto finale sara consegnato al
esecuzione della visita.

L’ U.O. avra giorni di tempo, dalla ricezione del rapporto finale, per formulare e
inviare alla Direzione Generale il piano di azione comprendente le azioni
correttive/preventive da mettere in atto per sopperire alle raccomandazioni/osservazioni
eventualmente rilevate.

Si da atto che la tempistica del sopra riportato piano potrebbe subire dei cambiamenti
in itinere in funzione dello svolgimento dell'Audit stesso.
La visita dovra svolgersi necessariamente in orario di attivita dell’U.O..

Distinti saluti.
IL RESPONSABILE DEL GRUPPO DI AUDIT

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35
09170 Oristano
Tel 0783 317836Fax 0783 31—
www.asloristano.it

E-mail: direzione generale@asloristano.it

-5P ASLOristano
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: = ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Direzione Generale — Unita Audit Interno
Allegato 02_LG.A01.04.02

Verbale riunione di apertura

addi del mese di alle ore

presso la sede dell'U.O. di

sito in via Struttura di

ha inizio la riunione di apertura di audit condotto da personale

1l Dr. con la qualifica di Responsabile del Gruppo di Audit

Presenta ai rappresentanti dell’ U.O. i componenti il Gruppo di audit, il piano di audit e le modalita e i tempi di
conduzione dello stesso:

Osservazioni dei rappresentanti dell’'U.O.:

Osservazioni del gruppo di audit

Conclusioni

La riunione ha termine alle ore

Presenti alla riunione Firma per esteso

IL RESPONSABILE DEL GRUPPO DI AUDIT

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35 )
09170 Oristano < astoristano
Direzione Generale Tel 0783 317836

www.asloristano.it
E-mail: direzione.generale@asloristano.it
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: = ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Direzione Generale —

Unita Audit Interno

Verbale riunione di chiusura

addi

del mese di alle ore

presso la sede dell'U.O. di

sito in via

Struttura di

ha inizio la riunione di chiusura dell'audit condotto da personale

11 Dr.

con la qualifica di Responsabile del Gruppo di Audit

Nello specifico riferisce che il gruppo di audit ha rilevato le carenze di conformita di cui al report allegato

Osservazioni dei rappresentanti dell’'U.O.:

Osservazioni del gruppo di audit

Conclusioni

La riunione ha termine alle ore

Presenti alla riunione

Firma per esteso

IL RESPONSABILE DEL GRUPPO DI AUDIT

ASL 5 Oristano

Direzione Generale

Via Carducci, 35 .
09170 Oristano -[b ASLOfistano
Tel 0783 317836

www.asloristano.it
E-mail: direzione.generale@asloristano.it
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: = ASLOristano

Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

Direzione Generale — Unita Audit Interno

Rapporto del gruppo di audit

Data: anno del mese di

alle ore

U.O Oggetto dell’Audit

presso la sede di

sito in loc/via

Comune di

Rappresentanti dell’U.O partecipanti all’Audit :

ha inizio la riunione del gruppo di Audit presso la sede di

sull'audit:

per la stesura del rapporto

Rapporto di Audit

Audit condotto dalle ore del giorno

del

giorno

alle
ore

del
giorno

Obiettivo dell’ Audit

E’ stato obiettivo dell’Audit:

Campo o estensione dell’Audit

L'Audit é stato effettuato presso

Nello specifico sono stati effettuate le seguenti verifiche:

Componenti il gruppo di Audit:

Responsabile del Gruppo di Audit:

Componenti del Gruppo di Audit:

Criteri dell’Audit:

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35
09170 Oristano
Direzione Generale Tel 0783 317836

www.asloristano.it

E-mail: direzione.generale@asloristano.it

.gp ASLOristano
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Modalita di conduzione dell’Audit:

Servizi, processi, Attivita, Personale, Luoghi e ambienti di Lavoro.

Documentazione e Registrazioni esaminati:

Risultanze:

Conclusioni:

Eventuali Raccomandazioni/ Osservazioni:

Proposta di risoluzione:

La riunione ha termine alle ore

del

Firme dei componenti il Gruppo di Audit e del
Responsabile del Gruppo di Audit

Firma del Responsabile (U.O. oggetto di

Audit)

Firma del Responsabile del Gruppo di Audit

Nota: Le Conclusioni dell’Audit sono da mettere in relazione esclusiva con quanto effettivamente

esaminato

ASL 5 Oristano Via Carducci, 35 ]
09170 Oristano —P ASLOristano

Direzione Generale Tel 0783 317836

www.asloristano.it

E-mail: direzione.generale@asloristano.it
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