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Una concorrenza di interessi multi-disciplinari }
2070

sponsorizzata dalla Oryzinon Shoering-Plough
ha commissionato uno studio monografico in
grado di sintetizzare i requisiti fondamentali e
indicare I'approccio sul campo per i Centri di

PMA

Nuove norme sulla
jalita e Sicurezza

Cio che segue della relazione segue questo
spirito estraendo gli elementi piu utili a
rispondere !

APPIeCEIe praticorma sistemiatico

errnuncranile
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Abbraceiare |a @ualita

come Un paradigimea nen come
Uin paradiesso; .

Sinotticer della relazione::
- cltazionl metaferche
- dublor e domande der CPMA
- elementil controversi
- case study di PMA sul campo

Qualita : necessita 0 adempimento fermale 2
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La probabilita che sia tutte e
due le cose in due punti
opposti dell’'universo ...

Werner Heisenberg
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Dipende dal punto di
riferimento
dell’ osservatore ...

Albert Einstein
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La espressione plastica
della struttura del
Decreto Legislativo 191/07...

Leonardo Da Vinci
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Ha da passa
a’' nuttata
daa’ ispezione ...

Edoardo De Filippo



L'INNOVAZIONE IN MEDICINA
DELLA RIPRODUZIONE

Qualital ;s necessita 0 ademplmentor fermale 2

ey

Al di la delle speculazioni
ironiche e provocatorie

un punto incontrovertibile e
indibattibile

si tratta di legge !

PDURANCEX, SEDHCEXH
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Cominciamo con una
puntualizzazione centrale :
Qualita e Sicurezza sono
vincolate

Un salto di qualita deve essere
sostenibile e deve atterrare Iin
modo affidabile ...

Nella PMA debbiamior considerare sia la

Qualitar chelia Sicurezza
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Alle domande giustificative sul come
affrontare la materia non si risponde in modo
rassegnato ( e cosi ... ) o retorico ( perché e
giusto ), piuttosto si deve considerare una
argomentazione vantaggiosa di per sé

La Non Qualita (Qualita Nera) costa molto di
piu della Qualita soprattutto in PMA

Conviene un atteggiamento pro-attivo

Perchie? Come? Quanto?
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Un atteggiamento pro-attivo e responsabile e
il primo evidente passo e non necessita di
un investimento

La formazione e la informazione, gia
soddisfano il primario requisito di un
Sistema Qualita : la capacita di riesaminare e
rivalutare il proprio operato (ziLclit intzrrio)

EDUCAZIONE E ATTMUBINE PER AUTOCONTROLLONE
AUNGREGOLAMENTAZIONE
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Le opportunita di un SGQ per riordinare e
armonizzare tutti gli aspetti di un processo
articolato :

- inventariare le infrastrutture
- censire risorse umane

- classificare i servizi terzi

- rivalutare la strumentazione
- integrare le prassi (Safety e Privacy)
- unificare la politica (TQM cartaceo)
- pianificare riesame periodico (audit)

Einalmente fsistemare guel npostiglio deve nen siame
entratida annis..:



L'INNOVAZIONE IN MEDICINA
DELLA RIPRODUZIONE

Qualital ;s necessita 0 ademplmentor fermale 2

LE DOMANDE E | DUBBI DEI CENTRI

AvererprsSistemardr@ualitameniimphcs

necessariamente una certificazione.
(Conf Stater Regjioni e Ossenvatorio CNIT sulla PMA)

Naturalmente e auspicabile, e nel caso in
cull ne esista uno meglio accertarsi che
I"Tambito di certificazione sia integrato e
pertinente con il processo PMA.

Certiiicaziene SlerNO 2 Non ignerare |la econemetna.
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LE DOMANDE E | DUBBI
DEI CENTRI

o[ a gualita e trasversale al 1, 2 e 3° Livello

ol a qualita e trasversale al pubblico e privato

oTutti CPMA hanno un Sistema di Gestione Qualita

Accreditamento e autolizzazione: riegionale
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Tpoags
Dicmsi  Susmwanl

DOCUMENTAZIONE DEL
SIATEMA QUALITA' INTERNG
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OGGETTO f TITOLD :
lzdice sinostico del manuale sperathyo e del documesti applicablll
Frisrisial 4] dtarimens |

& EE 1987 k.

DrCgsE 25 gennaie 20405 1. 16

Cegge 19 ebbraie 2004, n. 40

Legge 40/2004 21 luglier 2004 - Art. 7
Decreto Legislative 30 Giugnoe 2008, n. 196
Decreto Legislative 9 aprile 2008, n. 81

Cosa e dentrore cosa e fuorl ...
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Per il Decreto Legislativo 6 Novembre 2007 n. 191 D
Riferimenti di testo per la conformita :

jfor good graciice ) [V

ClimcaliandiEnperaienondeinesioirassisted eproevictive
iechneleeiestnrtherNerdicicounes: NEOE

ReVised guidelmes ieorhtman embn/eleey anedrandrelea),
|l2lherateres

1998Hnspection checklist. Reproductive: laberatony.
Accreditation Pregram

Quiality handbook for clinicallembryology 1996

Good Manufacturing Practice, GMP

DIRETTIVE UE (DE 2004/23/CE, DE 2006/17/CE, DE 2006/86/CE )

[Deve faie scerta di testl dir ffenmento, letieratuira e linee guida
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DOCUMENTAZIONE Di SISTEMA PER IL TRATTAMENTO DELLE
INFORMAZIONI PERSOMNALI
EDZIONE n. 7 (Ao 2000-2011)
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Dlg 191/07 (Art. 14) : Sono gia conforme

con la Privacy e il trattamento dei dati S e
~ ' L] . LY B 9 ’

1 4, 3,3, 4, 6 |eg 138 Tiezio | - Dinpawisicn: garamii]
e e T e i T e N e e VIR I W Te
S IS ETETE T RETEE SIS T EEETIETE T ST RSN MRS B 2N Seasre

“REMCAD B EONEITEEN NN Aot G SRR NN STONDy PN NSNS RSSERTE SO S R
B B T e e e e et

-
FISTTRDST SATRSTAY g N ESTRD AN NIUSNISTM, BEIETECSE | SRS BINTA STCRSLNE S SRS 17 ST L
avRCie SNsc 505G CoNTED N Sl Lroon EordDis e verton Lices [l DTTRAL

-------------- 2 dwmgn 8 Snzizei dwl DPE

AT PRSNGSR 2eg e AR1GE

[SerprescizZionN EgalifStistZitemeERie e R
defdatrsensibilirnenisenc:eluieiail e

' Documentio Programmaticer della s T

Slcurezza deve essere integrato e S| a9 SO ey
referenziale con le POS del SGQ del e
CentI’O PMA T e oy M

lIFconsenso miormater nen e lfDPS e non’ preserva dal rlevamento dif tnga
neN| confermita in sede di Ispezione



L'INNOVAZIONE IN MEDICINA
DELLA RIPRODUZIONE

Qualital ;s necessita 0 ademplmentor fermale 2

LE DOMANDE E | DUBBI DEI CENTRI | e e

COCUMENTAZIGNE O SISTEMA PER IL TRATTAMENTG DELLE
INFORMAZIONI PERSONALI

Sono gia conforme con la Privacy ? | ... T o

Comais 35CaTATE @ ERT DSGTEniE SRON SSSUTATAISOE dele Miaion 8 cele EESec SoNEle Ter SN Cele CETTAIET 8
Sem mcrman 2w ko n e Ca TARED Linie &t o Decows bagaiesve 30 ghgno TO03, . 1RE.

Cggatts Sszumants | Valutaoers dabi vular siitd, Fenbisaeions Sa rEchi @ mikao & riegsate
eaie da Regela 19.5 Dissiplingw Teznico, Allagate B def Dig 198493

iin il¥esimanta agh A 31, 17, 55 G‘;iiﬁm 1

T T e e e T e e e e e e e T

Dzlf 2009 ofife 2l DRPS senie) efgy/ifie e
anchelerbuebiicencerdegh e ' :
AmmigistratefrdirSIsStenia
Infiermative

Questo e un problema soprattutto

per cio che attiene ai rapporti con gl
iInfermatici.

RS g '-lb:cn'.."-fl RIS TRTE L CE RS ORND BT e RETE G
ERERTTD TS SHELT SR O TZEIRS EI0 ASETRS AR MSH N PRt 5

IR caso dif compromissione della business continuity delr CED biseana
dimostrare dil poter accedere allercopie dif sicurezza in medo conifidenziale
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So n o g i a co n fo rm e CO n Ia Safety ? DOoCU MENT.\\ZIGNE. DE-_ :S=STErJ.¢-. DI PREVEMZIOME E PROTEZIONE

EDIZIONE n. 1 (Anno Anno 2010)

UBimd révitcorns : BAFETY MANUAL 2 5 . Now 2009 [revisions ax B2A04)
Comaz LY R R R N SRR R LR P R P R Lt
A . . . . i » oa'a maraceade dals el saral Tasa ecaimtio r
1 Ct ) { ~ Y | 1 a2y, ~
cl]0Cle <l C|Lle 0 V|C 0 C DOCUMENTO DI VALUTAZIONE DEI RISCHI
fori 28 20 30 0. ige n 508

ity desumants : Extatie sinoitine dells izioni & rlerimenl seeistid
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Erminooio sanvarg My i 10 gipendent)

Diamos per scontate le misure minime di
segnaletica, formazione anti-incendio e SOcCcorso, o
e adozione deil DPI e

L=t Fax, tagii M, Cancaferia.
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Nella PMA va considerato anche

| Keife Legafe/dmuirixtredwe: FEF2E Gearen - Mazos Galearss Alesed, 18
I | R I S C H I O B I O L O G | C O ' Tol &30 000 S8 1490 « Fax 39 070 S8NI2 « wwwonarintecdr « e-warl: info@uaniahec.d
I H Heg. T Cremern CEMUE 034085 TO2TT « HUEA, SU277A « Dot ol RUT Sez A" L2538

Attenziene alle strutiure ospitate allinterne dirnesecomil. Integrare verhaliidi

fiormazione conl un decumentoe: diffirentiera (Tom bridgine decument ISO)
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Tabella 2: Tipologia degli elementi irrinunciabili del Documentale (SDQS) del Sistema
Qualita e Sicurezza (SDQS)

Indice/sommario Tabellare, conciso, con rif. di legge applicabili ad ogni documento

Manuale operativo Compatto, non prolisso, riassuntivo di tutto il flusso delle attivita
(processi e subprocessi)

erbale diriesame  Audit documentato periodico del sistema di gestione qualita
(annuale/biennale)

Log-Book Sistema per le calibrazioni/pulizie & controlli periodici della
strumentazione

POS e linee guida Procedure documentate, tracciabili e versionate relative ai passi di
controllo (Critical Control Points, CCP) indicati nel manuale operativo

dal quale riportano riferimenti incrociati (cross links)

Allegati a corredo Planimetrie, mappe, documenti di delega della struttura e nomine ruoli,
curricula, contrattualistica (ad esempio SLA fornitori, accordi terzi per
donazioni)

Nen esistono ciclostili e la qualita nen: si'cempra a peso!
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i Salvo Reina Home Page ,.'r. [ Progstto QuaSec perla FM... \'\_ &
| O www.quasec it g a}. X
[ Closer To Tnith - 150 3000 Quality Assu... 3 Altri Preferti

LE DOMANDE E | DUBBI

CO m e S O n O fattl I I Tabella 5a: sommario indicativo di un Manuale Operativo (MO) del sistema qualita
Manuale Operativo el LA POLITICA DEL LA GUALITA [PV, Sefety & Privecy)
Verbale dif Riesame ?

L' ORGANIGRAMMA (diagramma albero anche solo grafico)

IL FUNZIOMIGRAMMA {diagramma anche solo grafico del processo)

LE RESPONSABILITA' E LE QUALIFICHE NELLA STRUTTURA
PROCESSI ED EVENTUALI SUB PROCESSI (elenco e descrittiva)
ELENCO DEI DOCUMENTI CARTACEI

DISCIPLINARE TECNICO DEL SISTEMA INFORMATIVO (DPS se presente)
PRASSI DI SICUREZZA

Lol B S

Tabella 5b: sommario indicative del verbale di riesame (VDR) del sistema qualita

i
2.
3.
4.
5.
6.
7.
-3
9.

DATI E ANALISI INDICATORI DI PROCESSO E DI PRESTAZIONE/ESITO

ANALISI NON CONFORMITA

ANALISI OBIETTIVI PIANIFICATI

AZION| INTRAPRESE A SEGUITO DEGLI AUDIT INTERNI

AZIONI INTRAPRESE A SEGUITO DEGLI AUDIT DELLENTE DI CERTIFICAZIONE
INFORMAZIONI DI RITORNO DELLA CLIENTELA (reclami e moduli di riscontro)
MONITORAGGIO SODDISFAZIONE (analisi non parametrica della gualita percepita)
RAPPORTO E RISULTATI DELLO SVILUPPO COMPETENZE ) )
RAPPORTO DI ADEGUATEZZA DELLE RISORSE (infra-struttura, rusli e ambienti) Egi%q“am"t
WVALUTAZIONI E PROPOSTE DI MIGLIORAMENTO CONTINUO e EE
NUOWI CBIETTIVI E INVESTIMENT! Area
RELAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE E PREVENTIVE (se intraprese) Riservata
PIANO DI SVILUPPO (almeno biennale)

Copyright [c) 2011-2012
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Comerautervaltiiaret progetiio diffatubilitamizialere’ come Mmipostare peredicamente = Audit interne:
E” possibile usare uno strumento di monitoeraggio ?
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¢ Schering-Plough schering-plough.it
Ospitale convocazione
0 rgano n fondazioneorganon.it

Salute della Donna

Supporto editoriale

TRl Materiale di studio monografico

Immagini e materiale grafico

Fac simile delle POS di SGS

Ente ':llf'\]‘.li.\lin-lliﬂl."‘flll

Ringraziamentl a chi a resoerpossiielarelazione: ...



