
La certificazione dei processi organizzativi La certificazione dei processi organizzativi 
e informatici ai fini della tutela di dati e e informatici ai fini della tutela di dati e 
informazioni sanitarie e amministrativeinformazioni sanitarie e amministrative

G.Palchetti – C.Adami
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6.5 Informazioni

La direzione dovrebbe trattare i dati come una risorsa fondamentale da 
convertire in informazioni e nello sviluppo continuo delle conoscenze 
dell'organizzazione, essenziali per poter prendere decisioni basate sui fatti e 
utili per stimolare innovazioni. Al fine di gestire le informazioni, 
l’organizzazione dovrebbe:

- individuare le esigenze di informazione, 

- identificare ed accedere alle fonti, interne ed esterne, delle informazioni, 

- convertire le informazioni in conoscenze utili per l'organizzazione, 

- utilizzare i dati, le informazioni e le conoscenze per stabilire e conseguire le 
proprie strategie e i propri obiettivi, 

- assicurare adeguate salvaguardie per la segretezza e di riservatezza, 

- valutare i benefici derivanti dall'utilizzazione delle informazioni al fine di 
migliorare e facilitare la gestione delle informazioni e delle conoscenze.

Cosa raccomanda la normaCosa raccomanda la norma
(da UNI EN ISO 9004:2000)(da UNI EN ISO 9004:2000)
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7.1.3 Tenuta sotto controllo dei processi

7.1.3.1 Generalità
I responsabili dovrebbero individuare i processi necessari a realizzare 
prodotti che soddisfino i requisiti dei clienti e delle altre parti interessate. 
Per assicurare la realizzazione dei prodotti, andrebbero presi in esame i 
processi di supporto associati, come pure i risultati desiderati, le fasi dei 
processi, le attività, i flussi, le misure di controllo, le esigenze di addestra-
mento, le apparecchiature, le metodologie, le informazioni, i materiali e le 
altre risorse. 

Per la gestione dei processi dovrebbe essere stabilito un piano operativo 
che comprenda: i requisiti di entrata e di uscita (per esempio le specifiche 
e le risorse), le attività nell’ambito dei processi, la verifica e la validazione
dei processi e dei prodotti, l’analisi dei processi, inclusa la loro fidatezza, 
l'identificazione, la valutazione e la riduzione dei rischi, le azioni correttive 
e preventive, le opportunità e le azioni per i processi di miglioramento, il 
controllo delle modifiche ai processi ed ai prodotti. 

Esempi di processi di supporto sono: la gestione delle informazioni, 
l’addestramento del personale, le attività di natura economico-finanziaria, 
la manutenzione delle infrastrutture e dei servizi, l'adozione di dispositivi 
industriali di sicurezza/protezione,  il marketing.

Cosa raccomanda la normaCosa raccomanda la norma
(da UNI EN ISO 9004:2000)(da UNI EN ISO 9004:2000)
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7.6 Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e di 
misurazione

La direzione dovrebbe predisporre ed attuare efficaci ed efficienti 
processi di monitoraggio e di misurazione, compresi i metodi e i
dispositivi per la verifica e la validazione dei prodotti e dei processi, 
onde assicurare la soddisfazione dei clienti e delle altre parti
interessate. Questi processi comprendono indagini, simulazioni ed altre 
attività di monitoraggio e di misurazione.

Per poter avere fiducia nei dati, i processi di monitoraggio e di 
misurazione dovrebbero fornire conferma che i dispositivi sono adatti 
all'uso e sono mantenuti ad un accettabile li-vello di accuratezza a 
fronte di campioni riconosciuti, e che sono previsti mezzi per 
identificare il loro stato.

L'organizzazione dovrebbe esaminare la possibilità di eliminare gli 
errori potenzialmente associati ai processi, predisponendoli "a prova di 
stupido", per le verifiche sugli elementi in uscita dai processi, al fine di 
ridurre al minimo il controllo dei dispositivi di monitoraggio e
misurazione e fornire valore aggiunto alle parti interessate.
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Solo attraverso una forte volontforte volontàà del del 

Top ManagementTop Management, che crede nella 
QualitQualitàà come modello come modello 

organizzativoorganizzativo che nasce e si evolve nasce e si evolve 

dalldall’’interno versointerno verso ll’’esterno esterno e che va va 

curato ogni giorno;curato ogni giorno; che assicura ai 
“Costruttori” del Sistema Qualità, 
risorse, appoggio e, nei momenti di 
sconforto, sostegno, è possibile far si 
che una palafittapalafitta, nel tempo, diventi diventi 

un grattacielo.un grattacielo.

ComeCome
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L'applicazione di un sistema di processiL'applicazione di un sistema di processi nell'ambito di una 
Azienda che opera nel comparto Sanitario, unitamente 
all'identificazione e alle interazioni di questi processi nonché
alla loro gestione, viene denominato approccio per processiapproccio per processi.

Un vantaggioUn vantaggio dell'approccio per processi è quello che 
permettepermette, nell'ambito del sistema organizzativo, di mantenere, 
con continuitcon continuitàà, un controllocontrollo sui legami fra i singoli processifra i singoli processi, 
come pure sulle loro combinazioni ed interazionicombinazioni ed interazioni.

PerchPerchéé??
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Tale approccioapproccio, quando utilizzato nell'ambito del 
sistema di gestione per la qualità, sottolinea sottolinea 
l'importanzal'importanza:

• della comprensione dei requisiticomprensione dei requisiti e della loro 
osservanzaosservanza, 

• dell'esigenzaesigenza di valutarevalutare i processi in termini di 
valore aggiuntovalore aggiunto, 

• del conseguimento di risultati relativi alle conseguimento di risultati relativi alle 
prestazioniprestazioni e all'efficacia dei processiall'efficacia dei processi, del 
miglioramento continuomiglioramento continuo dei processi sulla base 
di misurazioni oggettive.

PerchPerchéé??
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© UnUn’’Azienda SanitariaAzienda Sanitaria, per funzionare 
efficacementeefficacemente, deve individuare e individuare e 
gestiregestire numerose attivitattivitàà collegatecollegate tra di 
loro. Un'attività, che utilizza risorse e che è
gestita per consentire la trasformazione di trasformazione di 
elementi in ingresso in elementi in elementi in ingresso in elementi in 
uscitauscita, può essere considerata come un 
processoprocesso. 
Spesso l'elemento in uscital'elemento in uscita da un 
processo costituiscecostituisce direttamente 
l'elemento in ingressol'elemento in ingresso per un processo processo 
successivo.successivo.

L'adozione di un Sistema di Gestione Sistema di Gestione 
per la Qualitper la Qualitàà è una decisione strategica 
dell’Azienda. La progettazioneprogettazione e 
l’attuazioneattuazione del SGQ di una Azienda 
sanitaria èè influenzatainfluenzata da esigenze esigenze 
diversediverse, dai particolari obiettiviparticolari obiettivi, dal tipo tipo 
di prodotti fornitidi prodotti forniti, dai processi processi 
utilizzatiutilizzati e dalla dimensionedimensione dalla 
struttura struttura .

PerchPerchéé??
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PDCA: uno strumento verso il PDCA: uno strumento verso il 

miglioramento continuo (VISION 2000)miglioramento continuo (VISION 2000)
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Il percorso operativo non Il percorso operativo non èè quasi quasi 
mai cosmai cosìì linearelineare

Anche se  dalla nebbia emerge Anche se  dalla nebbia emerge 
ll’’obiettivo non bisogna mai obiettivo non bisogna mai 
dimenticarsi del Contestodimenticarsi del Contesto
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““Far spuntare dalla nebbia lFar spuntare dalla nebbia l’’obiettivoobiettivo””: Come? : Come? 

Identità
Problem Solving

Procedure

Relazioni

Miglioramento
continuo

Il Metodo utilizzatoIl Metodo utilizzato
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Descrizione dei processi (così-come-sono)

Ri – ingegnerizzazione

Procedure e Istruzioni

Gli strumenti base del SGQGli strumenti base del SGQ

T1

c

b

2

a
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"Problema "

Assistenza indadeguata:
Infezioni Ospedaliere

Ricovero non
appropriato

Carenza di Presidi
medico-chirurgici

Carenza di
Pazienti

Non corretta
applicazione di

procedure di
accettazione

Carenza nelle dotazioni
strumentali

Personale

Scarsa formazione sul
pericolo delle Inf.Osp.

Carenza di presidi  igienico-personali

Dotazioni & Presidi

Un esempio di Causa / Effetto:Un esempio di Causa / Effetto:
come arrivare al come arrivare al ““ProblemaProblema””
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+-
Efficacia Efficacia -- QualitQualitàà percepita/attesapercepita/attesa

Im
po

rt
an

za
 d

eg
li 

in
te

rv
en

ti
Im

po
rt

an
za

 d
eg

li 
in

te
rv

en
ti

(c
os

to
)

(c
os

to
)

Interventi in termini di importanzaInterventi in termini di importanza
Documenti & AzioniDocumenti & Azioni

Basso Costo
Alta Efficacia

Basso Costo
Bassa Efficacia

Alto Costo
Bassa Efficacia

Alto Costo
Alta Efficacia

+

-

Carrelli di 
Emergenza

Prontuario 
Farmaceutico

Procedure 
Gestionali

Istruzioni 
Operative
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I processi individuati e documentati
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Le Iniziative avviate …

…abbiamo 
““Lanciato la pallaLanciato la palla””


