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In caso di requisito ritenuto non applicabile, crocettare “NO” e specificare nello spazio “REGISTRAZIONE EVIDENZE” motivazioni circostanziate per cui il requisito si ritiene non applicabile.
In caso di risposta affermativa, specificare nello spazio “REGISTRAZIONE EVIDENZE” il documento da cui si evince evidenza di conformità al requisito, ove richiesto dal requisito stesso.
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Struttura Sanitaria / Socio Sanitaria
#0 CAMPO DI APPLICAZIONE, PROCESSI E INFORMAZIONI DOCUMENTATE
           
#0.2 PIANIFICAZIONE DEGLI ACQUISTI - RICEVIMENTO MERCI - GESTIONE MAGAZZINO - DISTRIBUZIONE - CONTROLLO GIACENZE E ORDINI                            
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 4.4  -  p. 8.4         
#0.2/01. Sono definiti i fabbisogni a partire all’analisi dei consumi, scadenziario gare, ecc
AUTOVALUTAZIONE 0.2/01
VALUTAZIONE 0.2/01
#0.2/02. Sono definiti i capitolati tecnici e la consulenza tecnica per gli acquisti 
         - Trasparenza delle procedure di gara 
         - Rispondenza della merce alle specifiche tecniche citate nel capitolato
AUTOVALUTAZIONE 0.2/02
VALUTAZIONE 0.2/02
#0.2/03. C’è evidenza della valutazione dei materiali arrivati: corrispondenza bolle, merce, ordine, in particolare: 
         - Verifica integrità dei colli e rispetto della catena del freddo
         - Controllo merceologico: rispondenza tra arrivato e commissionato 
         - Invio allo stoccaggio per merce gestita a stock, a centro di costo per merce in transito
         - carico bolla 
AUTOVALUTAZIONE 0.2/03
VALUTAZIONE 0.2/03
#0.2/04. Sono definite le modalità per la rintracciabilità della merce
         - Immagazzinamento: identificazione degli spazi di stoccaggio
AUTOVALUTAZIONE 0.2/04
VALUTAZIONE 0.2/04
AUTOVALUTAZIONE 0.2/05
VALUTAZIONE 0.2/05
#0.2/05. Lo stoccaggio avviene nel rispetto di scadenze e temperature di conservazione
         - Stoccaggio a T° controllata
         - Stoccaggio stupefacenti
#0.2/06. È disponibile un software dedicato per ordini di merci a scorta che consente:
         - Elaborazione informatica delle scorte minime / punto di riordino
         - Controllo stock magazzino
         - Monitoraggio scadenze
 
 
 
AUTOVALUTAZIONE 0.2/06
VALUTAZIONE 0.2/06
#0.2/07. È garantita la rintracciabilità dei prodotti e dei percorsi per quanto attiene:
         - Pianificazione della distribuzione ai reparti/dispensazione ai cittadini
         - Preparazione ceste                           
         - Consegna
AUTOVALUTAZIONE 0.2/07
VALUTAZIONE 0.2/07
#0.2/08. Nel caso di gestione esterna del magazzino (appalto):
         - È garantita il corretto immagazzinamento e la corretta conservazione
         - Sono definite le specifiche per la rintracciabilità dei prodotti conservati e distribuiti
         - È garantita la rotazione dei prodotti
         - Sono definiti i tempi di consegna
AUTOVALUTAZIONE 0.2/08
VALUTAZIONE 0.2/08
#1 SISTEMA DI GESTIONE DELLE STRUTTURE SANITARIE E SOCIO-SANITARIE
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Criterio 1 
#1.4. MONITORAGGIO CONSUMI E COSTI OSPEDALE E TERRITORIO - CONTABILITÀ  ANALITICA E ANALISI DEI CONSUMI 
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 7.4 - p. 7.1.3
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 1.4 
#1.4/01. È garantita l’accuratezza del monitoraggio al fine dell’orientamento delle scelte terapeutiche (efficacia e sicurezza) attraverso la creazione degli archivi per:
         - fattore produttivo
         - centro di costo
         - fornitore
AUTOVALUTAZIONE 1.4/01
VALUTAZIONE 1.4/01
#1.4/02. Carico e scarico dei materiali per centro di costo 
AUTOVALUTAZIONE 1.4/02
VALUTAZIONE 1.4/02
#1.4/03. È garantita l’accuratezza del monitoraggio al fine dell’orientamento delle scelte terapeutiche (efficacia e sicurezza) attraverso 
         - Elaborazione dati del consumo aziendale e per centro di costo 
         - Analisi periodica della spesa e dei consumi
         - Monitoraggio prescrizioni farmaceutiche territoriale
         - Predisposizione report di sintesi
AUTOVALUTAZIONE 1.4/03
VALUTAZIONE 1.4/03
#1.5. ISPEZIONE PRESSO STRUTTURE UTILIZZATRICI
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 9.1 - p. 9.2 - p. 9.3
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 1.5      
#1.5/01. È garantita la corretta conservazione dei prodotti farmaceutici presso gli utilizzatori, attraverso:
         - Informativa ai Centri di Costo su conservazione e sicurezza
         - Pianificazioni dei controlli 
         - Ispezione
 
AUTOVALUTAZIONE 1.5/01
VALUTAZIONE 1.5/01
#1.5/02 In caso di sperimentazioni è garantita la tracciabilità del percorso, in particolare:
         - Attivazione registro per le sperimentazioni
         - Immagazzinamento e Distribuzione
AUTOVALUTAZIONE 1.5/02
VALUTAZIONE 1.5/02
#2 .PRESTAZIONI E SERVIZI 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Criterio 2 
#2.2.a. GESTIONE FARMACIE TERRITORIALI - ADEMPIMENTI ISTRUTTORI E AMMINISTRATIVI - VIGILANZA 
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 8.1 - p. 8.2 - p. 8.5 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.2
#2.2.a/01. È garantita l’emanazione dell’atto deliberativo nel rispetto della normativa nazionale e regionale vigente:
         - Autorizzazione per apertura farmacie e depositi di nuova istituzione o per decadenza
         - Revisione pianta organica
         - Verifica delle inadempienze riscontrate in fase di ispezione o dai NAS
AUTOVALUTAZIONE 2.2a/01
VALUTAZIONE 2.2a/01
#2.2.a/02. È garantito il rispetto della normativa nazionale e regionale vigente:
         - Gestione turni apertura/chiusura e ferie
         - Gestione storico attività di servizio farmacisti e rilascio attestati
         - Vidimazione registri entrata-uscita sostanze stupefacenti e psicotrope
AUTOVALUTAZIONE 2.2a/02
VALUTAZIONE 2.2a/02
#2.2.a/03. È garantita la vigilanza sull’esercizio delle farmacie, dei depositi e delle parafarmacie
AUTOVALUTAZIONE 2.2a/03
VALUTAZIONE 2.2a/03
#2.2.b. CONSULENZA ALLE U.O. SU FARMACI E TERAPIE
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 8.1 - p. 8.2 - p. 8.5 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.2
#2.2.b/01. È garantita l’accessibilità alla documentazione in tempi rapidi attraverso banche dati on-line o biblioteche collegate
AUTOVALUTAZIONE 2.2b/01
VALUTAZIONE 2.2b/01
#2.2.b/02. C’è evidenza di risposte pertinenti chiare ed accurate alle richieste, in particolare di:
         - Ricevimento della richiesta da UO, sanitari, ecc
         - Registrazione della richiesta su registro cartaceo e/o informatico
         - Consultazione di fonti documentali
         - Valutazione e sintesi delle informazioni
         - Comunicazione verbale o scritta  con eventuali riferimenti bibliografici
         - Registrazione ed Archiviazione di risposte scritte
AUTOVALUTAZIONE 2.2b/02
VALUTAZIONE 2.2b/02
#2.2.c LABORATORIO GALENICA CLINICA
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 8.1 - p. 8.2 - p. 8.5 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 2.2
#2.2.c/01. FASE PRE-ANALITICA
È garantita la gestione delle prescrizioni. In particolare le richieste devono essere debitamente firmate, redatte su modulo predisposto, compilato per le parti concordate e ricevute nei tempi predefiniti.
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/01
VALUTAZIONE 2.2c/01
#2.2.c/02. Le richieste devono pervenire redatte su modulo predisposto ad hoc che deve contenere almeno i seguenti dati:
         - Dati identificativi del pz,
         - Patologia del pz,
         - Farmaci e relativi dosaggi,
         - Modalità di somministrazione 
         - Data di prescrizione
         - Data di somministrazione
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/02
VALUTAZIONE 2.2c/02
#2.2.c/03. C’è evidenza di elaborazione della formulazione  
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/03
VALUTAZIONE 2.2c/03
#2.2.c/04. FASE ANALITICA
È garantito l’allestimento e la registrazione dei lotti 
         - Rintracciabilità paziente – prescrittore – reparto
         - Composizione quali-quantitativa dei principi attivi/diluenti
         - Data di preparazione/ scadenza 
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/04
VALUTAZIONE 2.2c/04
#2.2.c/05. Sono garantiti i controlli sulla etichettatura e sul confezionamento, in particolare della sterilità (ove richiesta)
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/05
VALUTAZIONE 2.2c/05
#2.2.c/06. FASE POST-ANALITICA
È garantito il rispetto dei tempi di consegna, in particolare:
         - Consegna
         - Reintegrazione scorte
         - Archiviazione
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/06
VALUTAZIONE 2.2c/06
#2.2.c/07. E’ garantita la sanificazione ambientale compreso lo smaltimento dei rifiuti
AUTOVALUTAZIONE 2.2c/07
VALUTAZIONE 2.2c/07
#3 ASPETTI STRUTTURALI E ATTREZZATURE 
          Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Criterio 3 
#3.2/01 C’è evidenza che le strumentazioni:
         - siano in grado di fornire prestazioni richieste e che soddisfino i requisiti relativi alle analisi interessate
         - se concorrono significativamente all’incertezza di misura, devono soddisfare i requisiti previsti da norme o organismi riconosciuti
         - vengano utilizzate da personale adeguatamente preparato
         - siano sottoposte a manutenzioni ordinarie e programmate in accordo con le disposizioni del fornitore e tenute in condizioni di sicurezza
         - siano registrati gli interventi di manutenzione e guasti e tale documentazione sia adeguatamente conservata
         - se richiedono tarature e/o verifiche devono indicare lo stato di taratura
         - esistano documentazioni che descrivano l’utilizzo ed il funzionamento
#3.2 ATTREZZATURE
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 7.1.3 - p. 7.1.5 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 3.2
AUTOVALUTAZIONE 3.2/01
VALUTAZIONE 3.2/01
#3.2/02 È garantita l’efficienza e l’efficacia della strumentazione
AUTOVALUTAZIONE 3.2/02
VALUTAZIONE 3.2/02
#3.2/03 Se è presente una gestione informatica delle attività è indispensabile che venga prodotta evidenza di tutte le informazioni necessarie e dettagliate tali da consentire un corretto uso del sistema. Tali informazioni devono prevedere anche risoluzioni dei guasti temporanei 
AUTOVALUTAZIONE 3.2/03
VALUTAZIONE 3.2/03
#6 APPROPRIATEZZA CLINICA E SICUREZZA
          Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Criterio 6
#6.3 GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO E EVENTI AVVERSI - VIGILANZA SU FARMACI E DISPOSITIVI
         Rif ISO 9001: 2015  - p. 9.1 - p. 7.4 - p. 8.2.1 
         Rif Intesa Stato Regioni 20/12/2012 - Requisito 6.3
#6.3/01. È rispettata la linea guida ministeriale per la segnalazione degli eventi avversi e per la farmacovigilanza, in particolare:
         - Raccolta schede ADR
         -Invio autorità competente
         - Acquisizione note informative AIFA e dal produttore ed invio a soggetti interessati
         - Ritiro lotto
AUTOVALUTAZIONE 6.3/01
VALUTAZIONE 6.3/01
#6.3/02. Le schede inserite nel circuito nazionale di farmacovigilanza devono essere complete e correttamente compilate
AUTOVALUTAZIONE 6.3/02
VALUTAZIONE 6.3/02
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