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01. Presentazione della SITOX

La Societa Italiana di Tossicologia (SITOX) e una Associazione (senza scopo di
lucro e finalita politiche) che riunisce i tossicologi dell’universita, dell’industria delle
istituzioni. La SITOX ha sede in Milano, Viale Abruzzi 32, 20131. Presso la sede di
Milano e ubicata la segreteria.

La SITOX ha i seguenti scopi:

incrementare gli studi chimici, farmacologici, clinici, medico-legali e medico-
sociali inerenti la Tossicologia,

stabilire stretti collegamenti e fattiva collaborazione con i Ministeri competenti
e gli Enti pubblici e privati di ricerca,

contribuire alla diffusione della conoscenza di ordine tossicologico in campo
sociale, curare i rapporti con societa nazionali e internazionali con interessi
uguali o affini,

favorire I’insegnamento della tossicologia nelle universita italiane e potenziare
le scuole di specializzazione in tossicologia medica, istituendo anche borse di
studio e premi promuovendo corsi di aggiornamento onde realizzare una classe
efficiente di medici tossicologi,

contribuire alla creazione di centri di studi tossicologici e di centri antiveleni
presso gli istituti e le cliniche universitarie e presso gli ospedali favorendo
anche ogni iniziativa nel campo della profilassi, della diagnosi e della terapia
degli avvelenamenti,

promuovere la formazione continua nel campo della tossicologia.
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02. Numero di edizione, data di emissione e titolo dei capitoli del Manuale

Cap. | Ed. em[i)siE?)ne Titolo
00 06 08/04/10 | Introduzione
01 05 24/04/09 | Scopo e Campo di Applicazione
02 05 08/04/10 | Riferimenti Normativi
03 03 24/04/08 | Termini e Definizioni
04 04 24/04/09 | Sistema di Gestione per la Qualita
05 02 16/05/06 | Responsabilita della Direzione
06 02 24/04/09 | Gestione delle Risorse
07 03 24/04/08 | Realizzazione del Prodotto
08 01 | 22/09/2004 | Misurazioni, Analisi e Miglioramento
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Elenco delle Procedure

Numero Data emissione Titolo Procedura
Procedura

01 ed. 01 06/10/2004 Realizzazione dei corsi ECM

02 ed. 01 06/10/2004 Norme per I’accesso al Patrocinio SITOX
Tenuta sotto controllo dei documenti e delle

03 ed. 02 05/03/2009 registrazioni

04 ed. 02 05/03/2009 Gestione delle azioni correttive e preventive

05 ed. 02 05/03/2009 Gestione dei reclami e delle non conformita

06 ed. 01 06/10/2004 Gestione dei corsi ECM

07 ed. 01 06/10/2004 Gestione delle borse e dei premi SITOX
Gestione delle manifestazioni culturali della

08 ed. 01 06/10/2004 SITOX
Gestione delle iscrizioni dei soci SITOX e

09 ed. 02 05/03/2009 delle iscrizioni al registro dei tossicologi
certificati (RENTIC)

10 ed. 01 06/10/2004 Gestione delle pubblicazioni SITOX

11ed.01 | 06/10/2004 Audit

12 ed. 01 08/04/2010 Pagamenti

0.4 Modifiche

E’ stato aggiornato I’elenco dei capitoli del Manuale
E’ stato aggiornata la presentazione con il CAP
E’ stato aggiornato I’elenco dei capitoli del Manuale.

E’ stato aggiornato I’elenco dei capitoli delle Procedure.
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SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

1.1 Scopo

Il Manuale della Qualita specifica i requisiti del Sistema di Gestione per la Qualita
(SGQ) adottato da SITOX al fine di:

a) tenere sotto controllo i processi che determinano la qualita dei prodotti/servizi,

b) dimostrare la capacita di SITOX di fornire prodotti/servizi che soddisfino i
requisiti dei clienti (soci, partecipanti a corsi, responsabili del partecipanti ai
corsi, comunita scientifica nazionale ed internazionale, commissione nazionale
ECM, SSN, cittadini) e quelli cogenti applicabili,

c) accrescere lasoddisfazione del clienti tramite |’ applicazione efficace del SGQ,
d) garantire un processo di miglioramento continuo,

€) mantenere |’ accreditamento dal Ministero della Salute come provider ECM per
|aformazione residenzial e tramite la certificazione 1 SO 9001.

1.2 Campo di Applicazione

Il SGQ, descritto nel presente Manuale della Qualita, si applica atutti i requisiti della
normadi riferimento con esclusione del requisito 7.6.

|| paragrafo 4.1 del capitolo 4 riportai process primari di supporto ein outsourcing.
1.3 Modifiche

E’ statareintrodottal’ esclusione del requisito 7.6
Cap. 1.1 — punto e) e stata variato “ottenere” in “mantenere”
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2.1

Le
0)
0)

MANUALE DELLA QUALITASITOX
CAPITOLO 02 (ED.05)
RIFERIMENTI NORMATIVI

Riferimenti Normativi

norme cui il Manuale della Qualitafa riferimento sono:
UNI EN 1SO 9001:2008 “Sistemi di Gestione per la Qualita— Requisiti”.

UNI EN I1SO 9000:2005 “Sistemi di Gestione per la Qualita — Fondamenti e
vocabolario”.

UNI EN SO 9004:2009 “Sistemi di Gestione per la Qualita — Linee guida per il
miglioramento delle prestazioni”.

UNI EN SO 19011:2003 “Linea guida per gli audit dei sistemi di gestione per la
qualita e/o di gestione ambientale”.

o UNI I1SO 10015 “Linee guida per laformazione” — Gestione per la qualita.
0 UNI EN 29004-2:1994 “Elementi di gestione per la qualita e del sistema qualitd’

—Guidaperi serviz.

Codice della privacy. Gennaio 2004. Riunisce in un unico contesto la legge
675/96 e gli altri decreti legidativi, regolamenti e codici deontologici che si sono
succeduti in questi anni. D.Lgs 196/2003 “Privacy”

Gazzetta Ufficiale N. 101 del 30 Aprile 2008 - DECRETO LEGISLATIVO 9
aprile 2008 , n. 81. Attuazione dell'articolo 1 dellalegge 3 agosto 2007, n. 123, in
materiadi tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.

Decreto Legidativo 8 giugno 2001, n. 231 - "Disciplina della responsabilita
amministrativa delle persone giuridiche, delle societa e delle associazioni anche
prive di personalita giuridica, a norma dell'articolo 11 della legge 29 settembre
2000, n. 300" - pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 140 del 19 giugno 2001

D.Lgs 106/2009 Disposizioni integrative e correttive del decreto legislativo 9
aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi
di lavoro

Legge 6 aprile 1941 n. 633 e successive modificazioni. Protezione del diritto
d’autore e di dtri diritti connessi a suo esercizio. Testo entrato in vigore il 23
maggio 2004
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Accordo Stato regioni del 5 novembre 2009: Il nuovo sistema di formazione
continua in medicina. Accreditamento dei Provider ECM, formazione a
distanza, obiettivi formativi, valutazione della qualita del sistema formativo
sanitario, attivita formative realizzate all’estero, liberi professionisti

Documento approvato dalla Commissione nazionale per la formazione continua
nella seduta del 25 marzo 2003 “Criteri e modalita per |’ accreditamento dei
provider e laformazione a distanza’.

Linee Guida FISM per la certificazione dei Provider ECM (disponibili su sito
FISM).

Comunicato 3/05/04 della Commissione Nazionale per |la Formazione Continua.
La formazione continua (ECM) nella provincia di Trento (edito dalla Provincia
Autonomadi Trento nell’anno 2004).

24/11/2003 - Legge 24 novembre 2003, n. 326 Conversionein legge, con
modificazioni, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante disposi zioni
urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti
pubblici”.

13/13/03/2003 - Conferenza Stato Regioni - Accordo del 13 Marzo 2003.
05/07/2002 - Decreto Ministeriade 5 luglio 2002.

05/03/2002 - Circolare 5 marzo 2002 del Ministro della Salute con oggetto: ECM
Formazione continua.

27/12/2001 - Decreto Ministeriadle 27 dicembre 2001.
20/12/2001 - Accordo Stato - Regioni del 20 dicembre 2001.
28/12/2000 - Decreto del PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 28 dicembre

2000, n. 445 recante il testo unico delle disposizioni legidative e regolamentari in
materia di documentazione amministrativa.
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- 23/12/2000 - Legge 23 dicembre 2000, n. 388 "Disposizioni per la formazione
del bilancio annuale pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2001)".

- 18/06/1999 - Decreto legislativo 229/99 recante "Norme per |a razionalizzazione
del Servizio Sanitario Nazional€e".

- Accordo collettivo nazionale per la disciplina dei rapporti con i Medici di
Medicina Generale, a sens dell'art.8 del Decreto Legidativo 502/92 come
modificato dai Decreti Legidativi n. 517/93 e n. 229/99.

La SITOX rispettale disposizioni di legge sopracitate, nelle edizioni in vigore; nella
stesuradel Manuale dellaQualitas e avvalsadelle Linee guida per la certificazione
del provider ECM.

2.2.1 Modifiche
E’ stato aggiornato I’elenco dei riferimenti normativi
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CAPITOLO 03 (ED.03)
“TERMINI E DEFINIZIONI”

3.1  Termini e definizioni

Nel Manuale della Qualita si applicano i termini e le definizioni riportati nella norma
UNI EN ISO 9000:2005 “Sistemi di Gestione per la Qualita — Fondamenti e
Vocabolario”.

S riportano di seguito alcune di queste definizioni utilizzate nel Manuale della
Qualita:

AMBIENTE DI LAVORO - Inseme di condizioni nel cui ambito viene svolto il
lavoro.

AZIONE CORRETTIVA — Azione tesa ad diminare la causa di una non
conformitarilevatao di un’ altra situazione indesiderabile rilevata.

AZIONE PREVENTIVA — Azone tesa ad eéiminare la causa di una non
conformita potenziale o di un’altra situazione potenziale indesiderabile.

CARATTERISTICA - Elemento distintivo.

CLIENTE - Organizzazione 0 persona che riceve un prodotto.

CONFORMITA — Soddisfacimento di un requisito.

DOCUMENTO - Informazioni con il loro mezzo di supporto.

EFFICACIA - Grado di redlizzazione delle attivita pianificate e di conseguimento
del risultati pianificati.

EFFICIENZA - Rapporto trai risultati ottenuti e le risorse utilizzate per ottenerli.
FORNITORE - Organizzazione o persona che fornisce un prodotto.

GESTIONE PER LA QUALITA' - Attivita coordinate per guidare e tenere sotto
controllo una organizzazione con riferimento alla qualita.

INFORMAZIONE - Dati significativi.

INFRASTRUTTURA - Sistema di mezzi, attrezzature e servizi necessari per il
funzionamento di una Organizzazione con riferimento ala qualita.

MIGLIORAMENTO CONTINUO - Attivita ricorrente mirata ad accrescere la
capacita di soddisfarei requisiti.
NON CONFORMITA’ — Mancato soddisfacimento di un requisito.
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OBIETTIVO PER LA QUALITA’ — Qualcosa cui s aspirao acui St mirarelativo
allaqualita

ORGANIZZAZIONE - Insieme di persone e di mezzi, con definite responsabilita,
autorita ed interrelazioni.

PIANIFICAZIONE DELLA QUALITA’ — Parte della gestione per la qudita
mirata a stabilire gli obiettivi per la qualita e a specificare i process operativi e le
relative risorse necessari per conseguire tali obiettivi.

POLITICA PER LA QUALITA’ — Ohbiettivi ed indirizzi generai di una
Organizzazione, relativi alaqualita, espressi in modo formale dall’ alta direzione.

PROCEDURA — Modo specificato per svolgere una attivita o un processo

PROCESSO - Insieme di attivita correlate o interagenti che trasformano elementi in
INngresso in elementi in uscita.

PROCESSO DI MISURAZIONE - Inseme di operazioni effettuate per
determinareil valore di unagrandezza.

PRODOTTO - Risultato di un processo.

PROGETTAZIONE E SVILUPPO - Insieme di process che trasforma requisiti in
caratteristiche specificate o nella specifica di un prodotto, di un processo o di un
sistema.

PROGETTO - Processo unico che consiste in un insieme di attivita coordinate e
tenute sotto controllo, con data di inizio e fine, intrapreso per conseguire un obiettivo
conforme a specifici requisiti, ivi inclusi i limiti di tempo, di costi e di risorse.

QUALITA’ — Grado cui un insieme di caratteristiche intrinseche soddisfai requisiti.

REGISTRAZIONE — Documento che riportai risultati ottenuti o fornisce evidenza
delle attivita svolte.

REQUISITO - Esigenza 0 aspettativa che pud essere espressa, generamente
implicitao cogente.

RIESAME - Attivita effettuata per riscontrare I'idoneita, I'adeguatezza e I'efficacia di
gual cosa a conseguire gli obiettivi stabiliti.

RINTRACCIABILITA’ - Capacita di risalire ala storia, all’applicazione o
all’ ubicazione di cio che s sta considerando.
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SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’- Sistemadi gestione per guidare e
tenere sotto controllo un’ Organizzazione con riferimento alla Qualita.

SODDISFAZIONE DEL CLIENTE - Percezione del Cliente su quanto i suoi
requisiti siano stati soddisfatti.
SPECIFICA - Documento che stabilisce requisiti.

VALIDAZIONE - Conferma, sostenuta da evidenze oggettive, chei requisiti relativi
ad un utilizzo o ad un’ applicazione specifici previsti sono stati soddisfatti.

AUDIT - Processo sistematico, indipendente e documentato, per ottenere evidenze
dell’audit e valutarle con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura i criteri
dell’audit sono stati soddisfatti.

Di seguito sono riportati i termini relativi ai process di SITOX:
CORSI ECM RIPETITIVI - Sonoi cors che possono essere ripetuti nel tempo.

CORSI ECM A SPOT — Sono i corsi che vengono istituiti in occasione di congressi
0 manifestazioni internazionali, nazionali, regionali e che non vengono piu ripetuti.

CORSO RESIDENZIALE - E' la modalita di formazione piu tradizionale e diffusa:
per partecipare a gqueste attivita I'utente deve recarsi nella sede in cui esse vengono
svolte.

CREDITI ECM - | Crediti formativi E.C.M., espress in numeri interi, sono una
misura dell'impegno e del tempo che ogni operatore della Sanita ha dedicato
annualmente all'aggiornamento ed a miglioramento del livello qualitativo della
propria professionalita. Il credito e riconosciuto in funzione sia della qualita
dell'attivita formativa che del tempo ad essa dedicato in ragione delle specifiche
professionalita.

ACCREDITAMENTO - Procedimento con cui un organismo € riconosciuto in
funzione sia della qualita dell’ attivita formativa che del tempo ad essa dedicato in
ragione delle specifiche professionalita.

ACCREDITAMENTO ECM - In seguito alla valutazione del programma e degli
altri dati forniti dall'organizzatore, viene assegnato il punteggio attraverso una serie di
parametri di giudizio, o indicatori di qualita, quali larilevanza delle attivita didattico-
formative, I'inmportanza degli argomenti, la autorevolezza professionale del docenti,
I'esistenza 0 meno di sistemi di valutazione delle attivita da parte dei partecipanti, la
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gualita della organizzazione, la sua durata, ecc., La Commissione nazionale, per
guesta valutazione, s avvae della collaborazione di esperti scelti tra operatori della
Sanita che hanno accettato di collaborare in viariservata; ad SONO trasmesse, via
internet, le informazioni (fornite dagli organizzatori) relative agli eventi formativi per
i quali e richiesta |'attribuzione dei crediti. Se il punteggio complessivo attribuito
dagli esperti e dalla Commissione al'evento formativo avra superato il valore
minimo, allora l'evento, previo pagamento del contributo dovuto , sara accreditato ai
fini della E.C.M. L'accreditamento consiste nella assegnazione all'evento di un certo
numero di Crediti formativi E.C.M., che sono formalmente riconosciuti ai
partecipanti al'evento. E' compito degli organizzatori segnalare ai partecipanti il
valore de Crediti formativi E.C.M. assegnati dalla Commissione Nazionale e
rilasciare agli stess un attestato apposito; l'attestalo deve essere conservato
dall'interessato per essere presentato, ai fini dellaregistrazione dei crediti, all'Ordine,
Collegio o Associazione professionale secondo le istruzioni che indichera la
Commissione nazionale per la formazione continua

PROVIDER - Quasias soggetto (organizzazione) pubblico o privato che possa
garantire competenze clinico assistenziali, tecniche e scientifiche nel settore
disciplinare degli eventi che intende produrre; competenze andragogiche; capacita
organizzative, disponibilitadi strutture e mezzi didattici idone.

I clienti della SITOX sono i soci, i partecipanti ai corsi, i responsabili dei
partecipanti ai corsi, la comunita scientifica nazionale ed internazionale, la
commissione nazionale ECM, il SSN, i cittadini.

3.2 Acronimi

AC - Azione Correttiva

AP - Azione Preventiva

SITOX - Societa ltalianadi Tossicologia
ECM — Educazione Continuain Medicina
MQ —Manuae ddlaQualita

MINSAL - Ministero della Salute
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NC — Non Conformita

RdD - Rappresentante della Direzione
SGQ — Sistema di Gestione per la Qualita
SSN - Sistera Sanitario Nazionale

3.3 Modifiche
Sono stati modificate alcune definizioni sulla base della 1 SO 9000:2005.
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4.1  Requisiti Generali

La SITOX hadefinito, documentato, attuato il SGQ, lo tiene aggiornato e provvede a

migliorarne, con continuita, I’ efficacia in accordo con i requisiti della norma di rife-

rimento.

I1 SGQ dellaSITOX si basa su:

e politicaeobiettivi per laqualita,

e chiaradefinizionedi ruoli e responsabilitadegli organi sociali,

e identificazione del processi del SGQ,

e definizione della sequenza di ciascun processo e delle loro interazioni, del criteri,
del metodi e degli indicatori necessari per garantire |’ efficace funzionamento e
I efficace controllo del processi,

e responsabilita della gestione dei processi,

e disponibilita delle risorse per supportare il funzionamento, il monitoraggio e la
misurazione degli indicatori dei process,

o efficace sistema di documentazione per gestire e controllare i process,

e azioni necessarie per conseguirei risultati pianificati ed il miglioramento continuo
del process,

e determinazione dei mezzi per prevenirele NC ed eliminarne le cause.

Tutti i process sono gestiti in accordo ai requisiti dellanormadi riferimento.

La SITOX, per le attivita logistiche (sade per corsi, congressi e convegni,
apparecchiature, sistemazioni aberghiere) opera direttamente tramite la segreteria o
Si appoggia a societa esterne.

Le societa esterne sono scelte ogni volta dall’ organizzatore del congresso nazionale
(socio SITOX): il controllo della SITOX consiste nel verificare la gestione
dell’ organizzazione del congresso con le modalita che vengono decise a seconda
delle situazioni locali.

LaSITOX haindividuato come process primari:
o |arealizzazionedi corsi ECM,

e |'erogazione del corso,

e |'approvvigionamento,

e lacustomer satisfaction

e come process di supporto:
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e | sistemi informativi,

e |agestione della documentazione,

¢ il riesame delladirezione.

Le fas di ogni processo, le loro interrelazioni e gli indicatori sono riportate
nell'allegato 1 a capitolo.

SITOX, per le attivitalogistiche opera direttamente o si appoggia a societa esterne: di
tutti i processi affidati a societa esterne (outsourcing), SITOX assicura il controllo e
la conformita al SGQ implementato.

| docenti consolidati possiedono provata professionalita ed esperienza

4.2 Requisiti relativi alla documentazione

4.2.1 Generdita
L a documentazione del SGQ dellaSITOX include:

la politicae gli obiettivi per laqualita,

il Manuale della Qualita,

le procedure documentate per la Qualita,

I documenti necessari all’ organizzazione per assicurare |’ efficace pianificazione,
funzionamento e controllo dei suoi process,

la documentazione di origine esterna,

e i documenti di registrazioni dellaqualita

4.2.2 ManuaedellaQualita
LaSITOX ha preparato e mantiene aggiornato il presente MQ nel quale sono inclusi:

e lapoliticaper laqualita,
e |astruttura dell'organizzazione con le responsabilita,

e il campo di applicazione del SGQ, compres i dettagli su eventuali esclusioni e
relative giustificazioni,

e |a descrizione del SGQ comprendente tutti gli elementi e le prescrizioni che ne
fanno parte,

¢ il riferimento alle Procedure documentate del SGQ,
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e ladescrizionedei process edeleloro interazioni.
I MQ e
¢ un efficace mezzo di comunicazione dell'immagine della SITOX,

e il documento di riferimento per il personale di SITOX, che trova in
I’indirizzo e laguida per operare,

e il documento per i Clienti e per I’Organismo di Certificazione che trovano in
gli elementi per verificare come vengono soddisfatti i requisiti della norma UNI
EN 1SO 9001:2008.

Il Manuale e costituito da 9 capitoli redatti dal RdD e controllati ed approvati dalla
Direzione.

Laprima paginadi ogni capitolo riportail numero eil titolo del capitolo, il numero di
edizione, I'indice, lafirma del RdD con ladata di redazione e lafirma della Direzione
con la data e la firma di approvazione, il numero della pagina/numero totale di

pagine.

Ogni copia controllata del MQ, al'atto dell'emissione, e contraddistinta da un numero
che individua l'ente 0 la persona cui € stata assegnata attraverso la lista di
distribuzione.

Le modifiche del MQ devono essere eseguite dal RdD e controllate ed approvate
dalla Direzione. Le modifiche apportate ai capitoli sono riassunte in coda ad ogni
capitolo sotto la voce "Modifiche" che viene aggiunta al'indice ed evidenziate nel
testo con carattere grassetto.

Le copie del MQ sono distribuite in modo controllato o in modo non controllato e su
ciascunacopia € indicato il modo di distribuzione.

L e copie controllate devono essere:

e contrassegnate nella prima pagina di ogni capitolo dalla scritta " Copia controllata"
HA-rOSSH,

e distribuite in modo documentato e contraddistinte da un numero che individua
I’ ente o la persona cui sono state assegnate attraverso lalistadi distribuzione che e
tenuta aggiornatadal RdD,

e aggiornate, in caso di modifica dei capitoli, a curadel RdD che provvede al ritiro
delle copie obsolete,
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e resea RdD qualoranerichiedalarestituzione,
¢ non fotocopiate.

L e copie non controllate, identificate sulla prima pagina di ogni capitolo dalla scritta
"Copia non controllata’, vengono distribuite solo a scopo informativo € non sono
soggette ad aggiornamento. La distribuzione delle copie non controllate € a cura del
RdD previa approvazione della Direzione.

| possessori di copie controllate del MQ sono responsabili della sua archiviazione e
contribuiscono, mediante segnalazioni e suggerimenti, all'aggiornamento dello stesso.

E' curadel RdD conservare tutti gli originali dei capitoli in vigore e di quelli obsoleti
che sono identificati come tali.

4.2.3 Tenuta sotto controllo dei documenti

SITOX tiene sotto controllo i documenti richiesti dal SGQ (capitoli del MQ,
Procedure, Moduli, documenti di origine esterna, ecc.) e, atal fine, ha predisposto la
procedura Nr.03 "Tenuta sotto controllo dei documenti e delle registrazioni” che
stabilisce le modalita necessarie per l'identificazione, la redazione, il controllo,
I'approvazione, |'emissione, la distribuzione, I'archiviazione, le modifiche delle
procedure e dei capitoli del MQ.

In ogni caso i documenti revisionati vengono stampati e conservati in originale a cura
del responsabile stesso nell’ apposita cartella.

4.2.4 Tenuta sotto controllo delle registrazioni

La SITOX ha predisposto la procedura Nr.03 per stabilire le modalita necessarie per
I"identificazione, I'archiviazione, la protezione, la reperibilita, la definizione della
duratadi conservazione e le modalita di eliminazione delle registrazioni della qualita
Tutte le registrazioni sono predisposte e conservate per fornire evidenza della
conformita ai requisiti della norma di riferimento e dell’ efficace funzionamento del
SGQ.

La SITOX garantisce che le registrazioni siano leggibili, identificabili e rintracciabili.
Inoltre il sistema informatico e dotato di appositi programmi antivirus che vengono
tenuti aggiornati dal RdD.

4.2.5 Gestione informati ca della documentazione
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Nel cas in cui la documentazione venga sviluppata su formato elettronico, il
RdD/segreteria provvede ad effettuare delle copie di sicurezza su appositi supporti
(floppy disk, CD-ROM, ecc.), ogni qualvolta si abbia una revisione del documento,
come previsto nellarelativa procedura.

4.3 Documenti di riferimento
Procedura Nr. 03 “Tenuta sotto controllo del documenti e delle registrazioni”

4.4. Modifiche

E’ stato integrato par. 4.1 relativo al processi in outsourcing

Cap. 4.2.1 aggiornato (aggiunto il numero 1 dell’allegato)
Cap. 4.2.2 aggiornato con la nuova edizione della norma
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5.1 Impegno della Direzione

La Direzione della SITOX e costituita dal Consiglio Direttivo e dal Presidente che e
Il responsabile del SGQ.

Il Presidente della SITOX fornisce evidenza del suo impegno nello sviluppo e nella
messa in atto del SGQ e nel miglioramento continuo della sua efficacia.

A tal fineil Presidente:

- hacomunicato alaSITOX i valori attribuiti allaQualitaed al SGQ e |’importanza
di ottemperare ai requisiti del Cliente ed aquelli cogenti applicabili,

- hadtabilito la Palitica per la Qualita,
- hadefinito gli Obiettivi per laQualita,
- effettua periodicamentei Riesami,

- assicuraladisponibilitadi risorse,

- ha creato un ambiente che incoraggi il coinvolgimento e lo sviluppo del
personale.

5.2 Attenzione focalizzata al cliente

Il successo della SITOX dipende dal saper capire e soddisfare i bisogni, le esigenze e

le aspettative presenti e future dei clienti attuali e potenziali, dal saper comprendere e

considerare le esigenze e le aspettative delle altre parti interessate e nel definire le

caratteristiche del prodotto/servizio che sono importanti per i propri clienti

Al fine di percepire e rilevare nel dettaglio le richieste dei clienti, la SITOX,

attraverso il monitoraggio della loro soddisfazione, raccoglie informazioni che sono

elaborate in sede di Riesame dellaDirezione.

Nel corso del Riesami della Direzione vengono infatti:

e anaizzate evautate le problematiche legate ai clienti,

e individuate le esigenze del clienti e le aspettative implicite nonché quelle che in
ogni cliente sono ancora latenti o addirittura non note.

5.3 Politica per la Qualita

Il Presidente della SITOX hastabilito la Politica per la qualita che:

— eappropriata agli scopi della SITOX,

— e coerente con le prospettive e le strategie della Direzione per il futuro della
SITOX,
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— comprende il miglioramento continuo dell’ efficacia del SGQ,

— efinalizzata a soddisfacimento dei requisiti dei clienti,

— eformulatain modo efficace,

— ecomunicata e fatta comprendere al’interno della SITOX,

— e riesaminata periodicamente in occasione dei Riesami per accertarne la continua
idoneita.

Lapoliticae allegataal capitolo 05.

5.4 Pianificazione

5.4.1 Obiettivi per laqualita

Annuamente, in base ai risultati del Riesame della Direzione e adlle strategie della
SITOX, il Presidente stabilisce gli obiettivi per laqualita finalizzati a miglioramento
delle prestazioni del processi.

Gli obiettivi sono misurabili e coerenti con la Politica per 1a qualita, chiari nellaloro
formulazione, raggiungibili, tempificati, assegnati e riesaminati nel corso del riesami.

5.4.2 Pianificazione del Sistema di Gestione per la Qualita

La pianificazione del SGQ, intesa come l'insieme delle attivita che devono garantire
|'attuazione dei processi necessari per conseguire in modo efficace ed efficiente gli
obiettivi per la qualita & basata su:

e laqualificazione dei fornitori (in modo particolare i docenti),

e |a documentazione che descrive le modalita operative, i controlli da effettuare, i
parametri darispettare,

I documenti di registrazione,

la formazione annuale,

I riesami periodici della Direzione,

la definizione della struttura organizzativa,

le definite esigenze ed aspettative dei clienti e delle dtre parti interessate,

la previsione dei tempi e dei costi,

il programma di verifiche ispettive interne,

lavalutazione dei requisiti di tipo cogente,

lavalutazione dei dati sulle prestazioni dei processi.

5.5 Responsabilita, autorita e comunicazione
5.5.1 Responsabilita ed autorita
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Il Presidente, attraverso il Regolamento interno della SITOX, ha definito le
responsabilita e le autorita che sono costituite da:

e Assemblea Generale

e Consiglio Direttivo

e Presidente

e Presidente-eletto

e Segretario-tesoriere

e Collegio dei Revisori del Conti

Assemblea Generae

L'Assemblea dei Soci € cogtituita da tutti gli associati in regola col pagamento della
guota associativa.

Si riunisce una volta al'anno e tutte le volte che il Presidente lo ritiene opportuno o
su propria iniziativa o su conforme delibera del Consiglio Direttivo o su richiesta di
almeno un decimo del soci.

Consiglio Direttivo

Il Consiglio Direttivo € composto dal Presidente, dal Presidente-eletto e da 7 Soci,
eletti dall'Assemblea Generale dei Soci a scrutinio segreto. |l Consiglio Direttivo
attende allo sviluppo e al’indirizzo generale della SITOX, € I'organo esecutivo della
SITOX e ad esso spetta mettere in esecuzione le delibere dell’Assemblea. 1| Consiglio
nomina, nella prima riunione, a maggioranza assoluta con voto segreto, il proprio
Segretario-Tesoriere.

Presidente

Il Presidente del Consiglio Direttivo ha la rappresentanza legale della societa ed
e munito di tutti i poteri di ordinaria e straordinaria amministrazione.

In caso di urgenza, assume ogni decisione ritenuta opportuna, salvo darne
comunicazione al Consiglio Direttivo in occasione della prima riunione.

Il Presidente del Consiglio Direttivo, alla cessazione del suo mandato triennale,
assume la figura di Past President e puo partecipare alle riunioni del successivo
Consiglio Direttivo senza diritto di voto.

E' il responsabile del SGQ.

Presidente-eletto.

Pagina 4 di 8




MANUALE DELLA QUALITA’ SITOX
CAPITOLO 05 (ED.02)
RESPONSABILITA’ DELLA DIREZIONE

Il Presidente-eletto, nominato dall’Assemblea, sostituisce il Presidente
ogniqualvolta questi non possa operare. Alla scadenza del triennio, egli assume
la carica di Presidente del Consiglio Direttivo per il triennio successivo

Segretario-tesoriere

Il segretario-tesoriere coadiuva il presidente nelle funzioni amministrative, redige i
verbali, ha la responsabilitd della tenuta dei registri amministrativi della societa,
preparai bilanci preventivi e consuntivi.

Collegio dei Revisori dei Conti

E' costituito da tre membri effettivi e un membro supplente eletti dall’ Assemblea
Generale, esamina il rendiconto economico-finanziario annuale e il bilancio
preventivo e predispone la propriarelazione per I'Assemblea

Segreteria organizzativa

La segreteria organizzativa esegue le delibere del Consiglio Direttivo a stretto

contatto con il Presidente, i Vice-presidenti ed il Segretario.

Si occupadi tutti gli aspetti organizzativi della SITOX:

e riscossione delle quote associative,

e stesuraed archiviazione degli atti formali;

e (Qestione del contatti con i Soci, archivio della SITOX, amministrazione e
organizzazione di riunioni e convegni societari,

e Dollettino “SITOX INFORMA” come segreteriadi redazione, sito dellaSITOX e
controllo del suo aggiornamento,

e gestione dei rapporti con il fiscalista della SITOX, il consulente del lavoro e altri
consulenti della SITOX, dellasede dellaSITOX e dei rapporti coni fornitori;

e (gestionedi tutti i Corsi ECM dellaSITOX siada punto di vista organizzativo che
amministrativo.

5.5.2 Rappresentante della Direzione

E' designato dalla Direzione ed halaresponsabilita e I'autorita per:

e assicurare chei process necessari per il SGQ siano predisposti, attuati e tenuti
aggiornati,

o riferireallaDirezione sulle prestazioni del SGQ e su ogni esigenza per il
miglioramento,

e assicurare lapromozione della consapevolezza dei requisiti del cliente nell'ambito
di tutta I'organizzazione,
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e preparare il MQ, le procedure, i Piani della Qualita e tutta la modulistica e
verificarne I’ adeguatezza rispetto alla normadi riferimento e a SGQ,

coordinare le attivitarelative alavalutazione dei fornitori,

pianificare le verifiche ispettive interne e la formazione annuale,

esaminare e gestirei reclami dei clienti e le non conformita,

gestire le modalita di esecuzione delle azioni correttive e/o preventive
accertandosi dellaloro efficacia una volta attuate,

e gedtirei rapporti con I'Ente di Certificazione.

5.5.3 Comunicazione interna

La Direzione della SITOX ha definito ed attuato un efficace processo di
comunicazione della Politica della qualita, dei requisiti dei prodotti/servizi erogati,
degli obiettivi per laqualita e dei risultati raggiunti tramite “SITOX INFORMA”, che
viene pubblicata con cadenze trimestrali ed il sito www.sitox.org

5.6 Riesame da parte della Direzione

5.6.1 Generalita

La Direzione riesamina ad intervalli prestabiliti il SGQ della SITOX per assicurars
della sua continua idoneita, adeguatezza ed efficacia.

Il Riesame viene effettuato almeno una volta all’anno €0 comunque tutte le volte
chelo s ritiene opportuno in funzione di:

e cambiamenti organizzativi;

e introduzionedi nuovi servizi.

Il Riesame s basa su una serie di dati rilevati dall’ultimo riesame (elementi in
ingresso), di seguito riportati, che vengono raccolti ed assemblati dal RdD e fatti
avere ala Direzione assieme alla convocazione con l'ordine del giorno che
comprende sempre, ameno, gli elementi in ingresso sotto riportati.

Il Riesame viene effettuato dal Presidente, dal Segretario, dal RdD, e da eventudli
parti in causa se il Presidente |o ritiene opportuno, € il momento in cui si considerano
criticamente tutti 1 dati rilevati nel periodo precedente e comprende la valutazione
delle opportunita per il miglioramento e le esigenze di modifiche del SGQ, politica ed
obiettivi per laqualitainclusi.

Le registrazioni del risultato del Riesami e delle conseguenti azioni vengono
conservate a curadel Rappresentante della Direzione.
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5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame

Gli elementi in ingresso per il Riesame da parte della Direzione comprendono almeno
| seguenti dati:

politicaed obiettivi per laqualita,
risultati delle verifiche ispettive interne e da parte dell’ Organismo Certificatore,
informazioni di ritorno da parte del Clienti e delle parti interessate,

prestazioni del processi, valutata mediante gli indicatori di performance e
conformitadei servizi erogati,

reclami dei clienti (numero, fondatezza o meno),
misura della soddisfazione del clienti,
prestazioni dei fornitori,

rapporti di NC,

stato delle AC e AP,

azioni a seguire da precedenti riesami effettuati,
modifiche che potrebbero avere effetti sul SGQ,
formazione,

evoluzione del quadro normativo,
benchmarking,

raccomandazioni per il miglioramento.

5.6.3 Elementi in uscitadal riesame

A seguito del Riesame viene redatto dal RdD il Verbale di Riesame nel quale sono
riportati tutti i punti all'ordine del giorno, I'identificazione di eventuali punti deboli o
carenze del SGQ e gli elementi in uscita dal riesame, che includono le decisioni e le
azioni relative &

obiettivi di miglioramento dell’ efficaciadel SGQ e dei suoi process,
obiettivi di miglioramento dei servizi in relazione ai requisiti del Cliente,
necessita di risorse,

eventuai AC e AP,
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e circostanze esterne che possono costituire motivo di aggiornamento del SGQ
come nuove tecnologie, nuovi requisiti di qualita, nuove condizioni legidative.

Il verbale del Riesame viene fatto avere atutti i partecipanti, eventuali assenti inclus,
e acoloro che sono coinvolti nelle azioni stabilite nel corso del Riesame.

| verbali vengono conservati, a curadel RdD, per 5 anni.

5.7. Documenti di riferimento

Proceduranr. 02 “Norme per |’ accesso a patrocinio SITOX”
Proceduranr. 07 “Gestione delle borse e dei Premi SITOX”
Proceduranr. 08 “ Gestione delle manifestazioni culturali della SITOX”
Proceduranr. 09 “Gestione delle iscrizioni dei soci SITOX”

Proceduranr. 10 “Gestione delle pubblicazioni SITOX”

5.8. Modifiche

E’ stato modificato il punto 5.5.1 Responsabilita ed autorita.
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6.1 Messa a disposizione delle risorse
La SITOX hamesso adisposizione le risorse necessarie per:
e attuare etenere aggiornato il SGQ e migliorare in modo continuo la sua efficacia,

e accrescere la soddisfazione del Soci, ottemperando ai requisiti contrattuali e/o
cogenti.

6.2 Risorse umane
6.2.1 Generalita

La SITOX garantisce che il personale che esegue attivita che influenzano la qualita
del prodotto €/o del servizio erogato sia competente sulla base di un adeguato grado
di istruzione, addestramento, abilita ed esperienza. Cio € particolarmente significativo
IN una organizzazione che eroga servizi in quanto il comportamento e le prestazioni
del personale influiscono direttamente sulla qualita del servizio.

Pertanto |laSITOX:

e selezionail personale sulla base dell'idoneita ad effettuare un determinato tipo di
lavoro,

e predispone un ambiente di lavoro che stimoli il miglioramento e saldi rapporti di
collaborazione,

e assicuraun efficace lavoro di gruppo,

e consente lo sviluppo delle potenzialita di ogni membro dell'organizzazione
mediante metodi di lavoro coerenti e creativi e con opportunita di maggior
coinvolgimento,

e assicurache siano ben compres i compiti da svolgere, gli obiettivi da conseguire e
il modo in cui essi influiscono sulla qualita,

e 9 accertacheil conflitto di interessi sia stato val utato,

e cura che ciascuno sia consapevole di avere un ruolo e di influire sulla qualita del
servizio fornito ai clienti.
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6.2.2 Competenza, formazione-addestramento e consapevolezza

La formazione e I'addestramento portano alla consapevolezza della necessita di fare

propri i requisiti della norma di riferimento e forniscono gli strumenti per poter

perseguire il miglioramento continuo.

Elementi significativi nello sviluppo del personale interno a SITOX sono:

e |a formazione del personae direttivo in materia di conduzione aziendale per la
qualita, inclusi il miglioramento continuo, la valutazione della soddisfazione del
cliente, i costi della qualita e lavalutazione dell'efficaciadel SGQ,

e lanecessitadi addestramento per il personale operativo in caso di assunzioni o di
cambio di mansioni o di introduzione di attivita nuove o in caso di reclami da
parte dei clienti; questo addestramento puo includere corsi di formazione sul
controllo del processo, sulla raccolta e analisi del dati, sulla identificazione e
analisi del problemi, sulle azioni correttive e di miglioramento, sui metodi di
lavoro di gruppo e di comunicazione e periodici programmi di aggiornamento per
il personale da tempo nell'organizzazione,

¢ |apianificazione dellaformazione stabilita annual mente,

e eventuali procedure per stabilire I'addestramento del personale e verificare che
esso abbia ricevuto un addestramento idoneo,

e la vautazione delle prestazioni del personade per accertarne le esigenze e il
potenziale sviluppo,

e |'assicurazione che il personae sia consapevole della rilevanza e dell’ importanza
delle proprie attivita e di come esse contribuiscano a raggiungimento degli
obiettivi per laqualita,

o laverificadel'efficacia, anche nel tempo, della formazione,

e l|'archiviazione delle appropriate registrazioni sul grado di istruzione,
sull’ addestramento, sull’ abilita e sull’ esperienza del personale e dei curriculum
vitae di coloro che possono ricoprireil ruolo di relatori o docenti.

La SITOX, per erogare i propri prodotti/servizi (manifestazioni culturai, corsi ECM,
corsi di aggiornamento, pubblicazioni, ecc.), si avvale, come docenti €/o relatori, dei
propri soci o di personae esterno come liberi professionisti o docenti universitari
italiani o stranieri, 0 membri dell’industria o delle istituzioni la cui competenza viene
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valutata dal Consiglio Direttivo sulla base dell'esperienza pregressa desunta dal
curriculum vitae €/o dalle attivita precedentemente svolte nella SITOX .

6.3 Infrastrutture

La SITOX mantiene le infrastrutture necessarie per ottenere la conformita ai requisiti
del prodotti/servizi forniti.

L e suddette infrastrutture comprendono:

- gpazi di lavoro (es. saleriunioni, ecc. ) e servizi conness,
- altrezzature ed apparecchiature di processo (sia hardware che software),
- tecnologia dell’informazione e della comunicazione,

servizi di supporto.
La SITOX ha contratti di manutenzione delle attrezzature e delle apparecchiature di
ufficio allo scopo di garantire la loro efficienza, opportunita per migliorare il
coinvolgimento del personale e sviluppo del potenziale di tutto il personale.
La SITOX provvede, inoltre, atenere in buono stato di conservazione gli ambienti di
lavoro.
Inoltre la segreteria esegue con periodicita e su apposito supporto il salvataggio dei
dati informatici. Con la stessa periodicita s occupa dell’aggiornamento degli
antivirus e delle manutenzioni (scandisk, defrag, ecc.) da eseguire sui singoli PC
presenti nei luoghi di lavoro.

6.4 Ambiente di lavoro

La SITOX assicura che I'ambiente di lavoro influisca positivamente sulla
motivazione, soddisfazione e prestazione del personale garantendo che quanto attiene
ad aspetti ergonomici, adeguatezza dei metodi di lavoro, rumore, microclima,
luminosita, igiene, misure antiincendio ecc. sia conforme ai requisiti delle norme
vigenti in temadi salute e sicurezza dei lavoratori.

6.5Modifiche
Il titolo del capitolo 6.2.2 é stato adeguato alla 1SO 9001:2008
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7.0 Realizzazione del prodotto

7.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto
La SITOX pianifica ed attua i process che concorrono alla realizzazione del
prodotti/servizi previsti dalo Statuto in modo che la pianificazione della
realizzazione del prodotto non contrasti con i requisiti degli atri processi del SGQ, al
fine di assicurareil raggiungimento degli obiettivi per la qualitaed il soddisfacimento
del requisiti relativi al prodotto/servizi e consentire il miglioramento continuo dei
process e dei servizi erogati.
La pianificazione della redlizzazione del prodotti/servizi da offrire a clienti s
sviluppa attraverso |e seguenti fasi:

1. identificazione degli obiettivi da raggiungere e de requisiti del

prodotto/servizio per soddisfare le esigenze dei clienti,

2. documentazione delle fasi operative in procedure,

3. identificazione di momenti di verificae dei relativi criteri di valutazione,

4. definizione di modalita di registrazione del risultati ottenuti e dell’andamento

degli indicatori della qualita.

Il Consiglio Direttivo, valutata la necessita di erogare nuovi prodotti/servizi ai clienti,
identificando, di volta in volta, |a/le personale che, per le caratteristiche possedute,
pud/possono assolvere al’incarico di responsabile del progetto di preparazione di
corsi ECM, coordina la pianificazione delle attivita delegando a questo/i ultimo/i la
responsabilitadi sviluppare un prodotto/servizio che abbiai requisiti per soddisfare le
esigenze definite.

7.2 Processi relativi al cliente
La SITOX ha né proprio Statuto il compito di favorire I'insegnamento della
tossicologia promuovendo corsi di aggiornamento onde realizzare una classe
efficiente di medici tossicologi, contribuire alla diffusione delle conoscenza di ordine
tossicologico.
Le attivita svolte dalla SITOX sono costituite da:

» Congresso nazionaetriennale

= Corsi e convegni

» Erogazione di Borse di studio e Premi

= Cors ECM

» Preparazionedi “SITOX informa”
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» Preparazione di documenti, Linee guida

7.2.1 Determinazione del requisiti relativi al prodotto

La SITOX s e data una struttura organizzativa, descritta nel capitolo 5 del MQ, in
grado di recepire tempestivamente le esigenze dei propri clienti determinando i
requisiti specificati e non dai clienti e quelli cogenti per fornire prodotti/servizi che
soddisfino leloro esigenze.

7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto

Prima di procedere all’erogazione degli eventi formativi (prodotto/servizio), la

SITOX s assicurache:

e i requisiti siano stati individuati e definiti e che eventuali modifiche, apportate in
seguito ala definizione originaria del requisiti, siano state attuate con la parallela
revisione della documentazione correlata e con |I'aggiornamento del personale
coinvolto nelle attivita operative,

e lerisorse disponibili siano adeguate a soddisfare i requisiti specificati,

e leiscrizioni ricevute siano verificate in relazione alla completezza del modulo di
Iscrizione, al numero limite del partecipanti, al’ effettuazione del pagamento per la
conferma dell’iscrizione.

La procedura Nr.06 "Gestione dei corsi ECM" descrive nel dettaglio queste fasi.

7.2.3 Comunicazione conil cliente

| mezzi con cui la SITOX comunica con i clienti in merito ai prodotti/servizi e alla

gestione del contratti sono i seguenti:

e SITOX Informa,

e comunicazioni telefoniche o0 per servizio postde o per email
(sitox@comm2000.it o0 sitox@segr.it),

e gitointernet (www.sitox.org),

e informazioni di ritorno dai clienti, inclus i reclami.

Leinformazioni su nuove esigenze del clienti pervengono a Consiglio Direttivo della

SITOX:

e direttamente dai singoli clienti e normalmente comunicate nel corso delle riunioni
periodiche del Consiglio Direttivo,

e dai partecipanti o dai docenti al termine dei cord,

e (dal partecipanti durante e manifestazioni.
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7.3 Progettazione e sviluppo

Particolare importanza € posta dalla SITOX alle attivita di progettazione e sviluppo
del prodotti (cors formativi ECM e non) e del servizi erogati (tutte le attivita svolte
da SITOX per erogare i propri prodotti) (procedura Nr. 01 “Realizzazione del cors
ECM”, procedura Nr.06 "Gestione dei corss ECM™):

Prima di redizzare, a fronte di esigenze individuate dai soci 0 dai membri del
Consiglio Direttivo o da un Ente pubblico o privato ad un nuovo progetto (corso
ECM), che consiste o nel modificare un corso gia predisposto o nell'impostarne uno
totalmente nuovo, la SITOX in collaborazione con il/i responsabile/i del progetto,
valuta I’influenza del progetto in termini di coerenza con gli obiettivi, la missione e
I"interesse dei clienti a cui la SITOX s rivolge. Solo in caso positivo, il Consiglio
Direttivo autorizza ad identificare le risorse necessarie a sviluppare il progetto in
grado di soddisfare le nuove esigenze.

7.3.1 Pianificazione della progettazione e dello sviluppo

Il responsabile del progetto, a fine di tenere sotto controllo le attivita di
progettazione del prodotto (corss ECM), provvede ala stesura di piani che
definiscono:

o |efas dellaprogettazione e dello sviluppo,

e i momenti di riesame, verifica e validazione,

o leresponsabilita el autoritadel personae coinvolto nelle varie fasi.
7.3.2 Elementi in ingresso ala progettazione e allo sviluppo

Gli elementi in ingresso considerati dal segretario e dal responsabile del progetto
all’avvio della progettazione e sviluppo sono:

| requisiti cogenti applicabili (leggi/regolamenti),

e |einformazioni derivanti dalle precedenti esperienze,
e lerichieste daparte dei clienti,

e |eesigenze prospettate dal Consiglio Direttivo,

e |econsiderazioni di carattere scientifico.

La SITOX, prendendo in considerazione i precedenti elementi, definisce le
caratteristiche del corso ECM.
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7.3.3 Elementi in uscita dalla progettazione e sviluppo

| risultati della progettazione e sviluppo sono:
¢ identificazione docenti/moderatori,

e materiale didattico,

e materide di presentazione,

e questionari (per i corsi ECM sono obbligatori) di apprendimento e di gradimento
del corso.

7.3.4 Riesame della progettazione e dello sviluppo

L’ attivita condotta dal responsabile del progetto a termine di ogni fase, € mirata a
verificare che la tempistica programmata per ogni fase sia stata rispettata, che non
siano insorti problemi e che gli obiettivi del corso siano congruenti con quelli della
SITOX.

Al riesame partecipano tutti coloro che influiscono sulla qualitadel prodotto/servizio
7.3.5 Verificadella progettazione e dello sviluppo

Il responsabile del progetto verifica, nell'ambito di ogni fase, che i risultati Slano in
linea.con i requisiti stabiliti in fase di pianificazione.

Se la verifica € positiva viene data |’ autorizzazione a proseguire nel progetto; in caso
contrario il progetto, per quellafase, deve essere riconsiderato.

7.3.6 Vaidazione della progettazione e dello sviluppo

La vaidazione del progetto e effettuata in concomitanza con la prima erogazione
dell’ evento formativo, dove il Presidente ed il responsabile del progetto si assicurano
che il prodotto sia stato sviluppato in modo completo e che soddisfi le esigenze del
clienti avendo rispettato i requisiti prestabiliti.

7.3.7 Tenuta sotto controllo delle modifiche della progettazione e dello sviluppo

In caso si rendessero necessarie delle modifiche a progetto, il responsabile del
progetto s assicura che la necessita di tali modifiche venga riesaminata, verificata,
validata ed approvata e ne vengano valutati gli effetti per assicurare che le modifiche
producano |'effetto voluto e non invece il degrado della qualita dell'evento formativo,
primadellaloro approvazione definitiva.
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7.4 Approvvigionamento

7.4.1 Processo di approvvigionamento

La Direzione della SITOX assicura che i prodotti approvvigionati, trai quali devono
considerarsi la competenza e |la professionalita dei docenti/relatori, siano conformi ai
requisiti specificati per |’ approvvigionamento. Allo scopo vengono definite:

le modalita di selezione e valutazione dei fornitori tra cui i docenti /relatori,

e |lemodalitadi acquisto dei prodotti / servizi,
e |lemodalitadi rivalutazione (monitoraggio) dei fornitori,

e |e modalita di esecuzione e registrazione dei controlli in accettazione sui prodotti
acquistati,

e |e modaita di gestione di eventuali NC e/o AC /AP inerenti le fornitura dei
prodotti (procedure nr. 04 e 05),

a fine di assicurare un processo efficace ed efficiente nella soddisfazione delle
esigenze e dei requisiti della SITOX e delle parti interessate.

Il tipo e I’estensione del controllo eseguito sul fornitore e sul prodotto acquistato €
correlato agli effetti che il prodotto acquistato pud avere sulla successiva
realizzazione del prodotto o sul prodotto finae.

La SITOX valuta e seleziona i fornitori in base ala loro capacita di fornire prodotti
conformi ai requisiti dell’ organizzazione stessa.

Le modalitadi valutazione del fornitori possono riguardare i seguenti aspetti:

rapporto consolidato con il fornitore (storicitd),

certificazione del SGQ in conformita alle norme UNI EN SO 9000,

valutazione di precedenti forniture,

valutazione sulla organizzazione del lavoro del fornitore.

| fornitori, che rispettano i requisiti richiesti, sono inseriti in un apposito elenco che &
periodicamente aggiornato. Infatti la segreteria, con periodicita annuale, monitora,
rivalutandoli, tutti i fornitori qualificati.
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In caso di nuovi fornitori, la segreteria, prima di aggiungerli all’elenco dei fornitori
qualificati, verifica le attivita per un periodo di tempo che dipende dal tipo di
fornitura

Un fornitore se non € utilizzato per 2 anni consecutivi viene riqualificato qualora se
ne debba servire.

Tutte le registrazioni de risultati delle valutazioni e di tutte le azioni necessarie
scaturite dalla valutazione stessa sono conservate a cura della segreteria.

La selezione e la valutazione del docenti/relatori e riportata al punto 6.2.2 della
Sezione 6 del presente MQ.

7.4.2 Informazioni per |’ approvvigionamento
La SITOX ha definito le caratteristiche del prodotti da acquistare in modo da
assicurare che descrivano i prodotti da acquistare, ivi inclusi, ove opportuno:

e |e specifiche per I’ approvazione del prodotto,
e |requisiti per laqualificazione del docenti/relatori,

o irequisiti del SGQ.

| documenti di acquisto descrivono i prodotti da acquistare e contengono tutte le
informazioni necessarie per assicurare la conformita della fornitura ai requisiti
richiesti.

In particolare le condizioni di acquisto (prodotto, prezzo, tempi di consegna, ecc.)
sono definiti in fase di richiesta di offerta. Tale richiesta puo avvenire:

e tramite richiesta scritta,
e amezzo di listini,

e amezzo di posta elettronica.

Gli ordini di acquisto, dopo essere stati verificati circa |’ adeguatezza dei requisiti
specificati per |’ approvvigionamento, vengono emessi dalla segreteria.

7.4.3 Verificade prodotti approvvigionati

La SITOX ha stabilito quali controlli o altre attivita sono necessarie per assicurare
che | prodotti approvvigionati ottemperino a requisiti  specificati  per
| approvvigionamento.

In particolarei controlli in accettazione possono articolars in:

Pagina 8 di 10




MANUALE DELLA QUALITASITOX
CAPITOLO 07 (ED.03)
REALIZZAZIONE DEL PRODOTTO

e controllo tipologico e numerico a ricevimento tramite confronto con il
corrispondente ordine di acquisto,

e controllo del prodotto a momento del suo utilizzo.

| controlli sui docenti avvengono generalmente attraverso i questionari di gradimento.

7.5 Produzione ed erogazione dei servizi

7.5.1 Tenuta sotto controllo delle attivitadi produzione e di erogazione di servizi

In considerazione del continuo sviluppo del settore in cui opera, SITOX eroga
servizi/eventi formativi mirati a garantire un tempestivo aggiornamento scientifico
dei propri clienti e ad accrescerne la soddisfazione.

Il Consiglio Direttivo s assicura che |'erogazione del servizio/evento formativo
avvenga in situazioni controllate e che la documentazione per i docenti e per il
personale che gestisce gli eventi sia disponibile in tempo utile.

Durante |’ erogazione del corso, i docenti, verificano attraverso il Programma, che i
tempi per le singole presentazioni / argomenti siano rispettati.

L a segreteria gestisce leiscrizioni attraverso appositi moduli.

7.5.2. Validazione dei process di produzione e di erogazione di servizi

La validazione del processo di erogazione del corso consiste principalmente nella
qualificazione dei docenti/relatori (punto 6.2.2 del capitolo 6), in quanto |'erogazione
del corso e compito fondamentalmente affidato ai docenti/relatori e, di solito, la
soddisfazione del clienti s basa in modo prevalente sul rapporto che il
docente/relatore riesce ad instaurare con i partecipanti a corso.

Altra fase della validazione consiste nella verifica ed approvazione da parte del
Consiglio Direttivo del materiale da distribuire ai partecipanti a corso e del materiale
da utilizzare durante il corso e del controllo accurato, da parte della segreteria, che
tutte le attivita precedenti all'erogazione del corso siano state effettuate come da
procedura Nr.06.

Ulteriore fase della validazione di un evento formativo nuovo o modificato avviene
contemporaneamente alla prima erogazione dell’ evento stesso.
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7.5.3 | dentificazione e rintracciabilita

II RdD, assegna un codice identificativo alfanumerico ad ogni evento formativo che
deve essere riportato su tutti i documenti, a fine di identificare univocamente e
garantire larintracciabilita nel tempo di tutta la documentazione predisposta, la quale
e archiviata a cura della segreteria.

Sulla documentazione relativa ad ogni evento € richiamata la data dell’evento
formativo.

7.5.4 Proprietadd cliente

La SITOX conservai dati anagrafici e tutte le altre informazioni relative a  propri
clienti ed ai partecipanti a corsi, garantendo il rispetto della privacy come previsto
dellaD.Lgs 196/03 sul trattamento del dati personali.

7.5.5 Conservazione del prodotto
La Segreteriadella SITOX conserva copiadi tutto il materiale didattico consegnato ai
partecipanti nell’ erogazione degli eventi formativi per ameno cinque anni.

7.6 Gestione dei dispositivi di monitoraggio e misurazione

Non é applicabile poiché SITOX non ha dispositivi di monitoraggio e
misurazione

7.7 Documenti di riferimento

Procedura Nr.06 “ Gestione dei cors ECM”

Procedura Nr.01 “Realizzazione dei cors ECM”

Procedura Nr.04 “Gestione delle azioni correttive e preventive’
Procedura Nr.05 “Gestione dei reclami e delle non conformita’

7.8 Modifiche
E’ stato dichiarato non applicabile il requisito 7.6
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Redatto da |da Ceserani
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8.1 Generalita

Per dimostrare la qualita del propri prodotti/servizi, per assicurare la conformita del
SGQ e per migliorarne 'efficacia, la SITOX pianifica come rilevare, controllare,
analizzare i dati ottenuti dagli indicatori dei propri processi per migliorarli e per
realizzare dei risultati utili al'organizzazione in termini di soddisfazione dei clienti,
delle parti interessate e della propria redditivita.

La soddisfazione del cliente € intesa come strategia e valore primario e come criterio
guida a miglioramento: la misurazione della soddisfazione del cliente e I'indicatore
fondamentale per il SGQ.

L'elaborazione del dati dei process e la loro successiva andlisi rappresentano un
punto da trattare sempre nel Riesame da parte della Direzione a fine di stabilire le
prioritadi miglioramento del SGQ.

8.2  Monitoraggi e misurazione

8.2.1 Soddisfazione del cliente

La SITOX ritiene fondamentale soddisfare i propri clienti per cui considera di
notevole importanza conoscere da loro la qudita attesa (qualita che il cliente s
aspetta di ricevere dal fornitore per soddisfare le sue esigenze espresse ed implicite) e
la qualita percepita (qualita che viene percepita dal cliente e valutata in termini di
soddisfazione rispetto ai propri bisogni ed aspettative) per i prodotti/servizi offerti.
Pertanto, la misura della differenza tra qualita attesa e percepita permette di
conoscere il grado di soddisfazione o di insoddisfazione dei propri clienti ed e la
misura piu significativa e piu diretta della quaita erogata (insieme delle
caratteristiche di un prodotto/servizio al fine del processo produttivo o di erogazione
del servizio) e realmente percepitadal cliente.

LaSITOX monitoralaqualita percepitadal cliente mediante:
e (uestionari di gradimento del corso,

e (uestionari inviati a clienti,
e reclami de clienti relativi alla qualita del prodotto/servizio gestiti secondo la
procedura Nr. 05 "Gestione dei reclami e delle non conformita’.

Tali dati sono analizzati durante il periodico Riesame della Direzione e, se
necessario, danno origine ad analisi di tipo statistico.

L'analisi sistematica delle informazioni raccolte e utilizzata per definire le nuove
strategie attraverso un adeguamento della politica aziendale alla Customer
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Satisfaction e per indirizzare i comportamenti del personale a migliorare il servizio
reso ai propri Clienti.

8.2.2 Verifiche ispettive interne (audit)

La SITOX ha definito nella procedura Nr.11 "Audit" le responsabilita ed i requisiti
per la pianificazione e per la conduzione degli audit, per la documentazione del loro
risultati e per la conservazione delle relative registrazioni.

LaSITOX effettuagli audit per stabilire seil SGQ:

- e conforme a quanto pianificato, ai requisiti della norma di riferimento ed ai
requisiti del SGQ stabiliti dallaSITOX,

- e stato efficacemente attuato e mantenuto aggiornato.

La SITOX pianifica annualmente un programma di audit che tiene conto dello stato e
dell’importanza dei processi oggetto di verifica, oltre che del risultati di precedenti
audit e comunque ha definito che venga effettuate ameno un audit al’ anno su tutto il
SGQ.

Nella procedura sono stati inoltre stabiliti i criteri, I'estensione, la frequenza e le
modalita degli audit.

La SITOX garantisce che la scelta dei valutatori e la conduzione degli audit
assicurino l'indipendenza, I’ obiettivita e l’imparzialita del processo di audit.

Nella procedura sono state definite anche le competenze e le esperienze che |
valutatori devono aver maturato per svolgere |'audit.

8.2.3 Monitoraggio e misurazione dei processi

La SITOX ha definito e adottato adeguati metodi per monitorare e, ove applicabile,
misurare i process del SGQ, mediante opportuni indicatori di performance che
consentano di rilevare eventuali scostamenti dai risultati pianificati a fine di
dimostrare la capacita degli stessi ad ottenerei risultati pianificati.

Se necessario vengono intraprese opportune AC nel caso in cui lo scostamento
pregiudichi la conformita dei prodotti/servizi.

8.2.4 Monitoraggio e misurazione dei prodotti e dei servizi
La SITOX monitora e misura le caratteristiche definite critiche del prodotti/servizi
per verificare chei relativi requisiti siano stati soddisfatti.
In particolare sono definite le modalita, i criteri operativi, le responsabilita e le
autorita relative alle attivita di monitoraggio e misurazione da eseguire in fas
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appropriate dei process di realizzazione dei prodotti €/o di prestazione del servizio,
In accordo con quanto pianificato.

In particolare la segreteria, sulla base de requisiti definiti in fase di
approvvigionamento, effettua controlli a ricevimento della merce per verificare se
guanto ricevuto corrisponde esattamente a quanto ordinato.

La segreteria provvede a documentare, come previsto, I’ evidenza della conformita ai
criteri di accettazione.

Il rilascio dei prodotti e |’ erogazione dei servizi non sono effettuati fino a che quanto
pianificato non sia stato completato in modo soddisfacente ed effettuate le validazioni
descritte al punto 7.5.2 del capitolo 7.

8.3 Tenuta sotto controllo dei prodotti non conformi

La SITOX ha definito nella procedura Nr.05 "Gestione del reclami e delle non
conformitd" le modalita operative e |le responsabilita relative alla gestione del reclami
e delle NC che possono essere di servizio, prodotto o sistema.

Tramite |'applicazione della suddetta procedura, la SITOX assicura che le non
conformita siano identificate, registrate e gestite in modo corretto ed uniforme.

8.4  Analisi dei dati

| dati ottenuti dalle misurazioni effettuate sugli indicatori dei processi vengono
raccolti in modo corretto, accurato, significativo, sistematico ed elaborati a fine di
essere analizzati e interpretati per fornire I'evidenza dell'efficacia del processi, della
valutazione della soddisfazione dei clienti, della valutazione del fornitori e della
possibilitadi individuare i punti di miglioramento del SGQ.

| risultati delle analisi e delle interpretazioni sono discussi nel corso del Riesami della
Direzione.

8.5 Miglioramento

8.5.1 Miglioramento continuo

LaSITOX s propone di migliorare in modo continuo il proprio SGQ ed aumentare la

soddisfazione dei clienti utilizzando:

— il diretto e costante impegno e coinvolgimento della Direzione,

— il Riesame della Direzione,

— lapoliticaper laqualitae gli obiettivi,

— la pianificazione delle strategie per migliorare la soddisfazione del cliente e le
proprie attivita,
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— lavalutazione da parte della Direzione degli indicatori di performance del propri
process,

— i risultati degli audit,

- leAP,

— lacreazione di una mentalita propensa alla prevenzione,

— lo sviluppo dellafilosofiadella qualitain tutto il personale,

— lo sviluppo del potenziae delle risorse umane.

8.5.2 Azioni correttive (AC)

La SITOX attua AC per eiminare le cause delle NC a fine di prevenire il loro
ripetersi. Le AC sono appropriate agli effetti delle NC riscontrate.

La SITOX ha definito nella procedura Nr.04 "Gestione delle azioni correttive e
preventive" le modalita operative e le responsabilita per:

- effettuareil riesame del reclami per valutarne la fondatezza o meno,

- descriverelaNC o il reclamo ed il loro trattamento,

- individuare le cause delle NC o dei reclami,

- individuare e attuare le AC necessarie per evitareil ripetersi delle NC,
- registrarei risultati delle AC attuate per verificarne |’ efficacia,

- riesaminare le AC atuate.

Responsabile dell’ attivazione delle AC e il RdD che le apre e le gestisce in prima
persona notificandole alle altre eventuali funzioni interessate. Le modalitaei tempi di
attuazione delle AC stabilite sono concordate tra RdD e la funzione interessata. Il
RdD provvedera alla chiusura dell’ AC dopo aver effettuato una verifica d' efficacia
dellastessa

L e registrazioni relative alla gestione delle AC attuate sono conservate come previsto
nella procedura Nr.04 "Gestione delle azioni correttive e preventive".
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8.5.3 Azioni preventive (AP)

La SITOX individua le AP per eliminare le cause delle NC potenziali, onde evitare
che queste s verifichino. Le AP attuate sono appropriate agli effetti dei problemi
potenziali.

L’ organizzazione ha definito nella procedura Nr.04 le modalita operative e le
responsabilita:

e individuarele cause delle NC o dei reclami,

valutare I’ esigenza di adottare AP per evitare il ripetersi delle NC,

individuare e attuare le AP necessarie,

registrarei risultati delle AP attuate,

riesaminare le AP attuate.

Responsabile dell’ attivazione delle AP e il RdD che le apre e le gestisce in prima
persona notificandole ad atre funzioni. Tutti i componenti il Comitato Direttivo
possono segnalare la necessita di intraprendere opportune AP. Le modalita e i tempi
di attuazione delle AP stabilite sono concordate. || RdD provvedera alla chiusura
dell’ AP dopo aver effettuato una verifica della sua efficacia

Le registrazioni relative alla gestione delle AP attuate sono conservate come previsto
nella procedura Nr.04.

8.6 Documenti di riferimento

Procedura Nr.05 “Gestione dei reclami e delle non conformita’
ProceduraNr.11 “Audit”

Procedura Nr.04 “Gestione delle azioni correttive e preventive”
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All. to 1
1. REALIZZAZIONE CORSI
AZIONI RESP. RIF. INTERFACCIAM.
A | Nomina responsabile (resp.) per CD Proc. 01
realizzazione corso
B elementi in ingresso Resp. Proc. 01 + MDQ cap 3B, 3C
RdD 07
C |elementi in uscita: Resp. Proc. 01 + MDQ cap
e specifiche del corso RdD 07
e specifiche per la esecuzione del
COrso
D |pianificazione della realizzazione del resp. Proc. 01 + MDQ cap
corso RdD 07
D1 |Riesami resp.+ Proc. 01 + MDQ cap
docente+ 07
RdD
seqr.
D2 | Verifiche resp.+CD | Proc. 01 + MDQ cap
+ RdD 07
D3 |Convalida resp. Proc. 01 + MDQ cap 4D,4F,AE
RdD 07
D4 | Modifiche resp.+CD | Proc. 01 + MDQ cap 4F
+ RdD 0

Indicatore: n.corsi ECM realizzati/ n.corsi ECM proposti

2. GESTIONE CORSI

AZIONI RESP. RIF. INTERFACCIAM.

A | scelta data ref.+RdD Proc. 06
+segr

B |contatti con i docenti ref.+RdD | Proc. 06+MDQ cap. 3B, 3C
+segr 07

C |scelta sede corso ref.+RdD Proc. 06 4D,AF,AE
+segr

D |logistica docente segr. Proc. 06
RdD

E |fissazione n° partecipanti ref. Proc. 06 4D,4F,4E

F | inoltro richiesta crediti (dettaglio Segr Proc. 06

nell'all.to 2 proc. 06) RdD.

G |annuncio corso Segr Proc. 06

RdD.

N.B. Le attivita della segreteria e del referente sono dettagliate nella check-list n. 1 proc. 06
Indicatore: n. corsi ECM che hanno ricevuto crediti/n.corsi ECM fatti
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All. to 1

3. APPROVVIGIONAMENTO

AZIONI RESP. RIF. INTERFACCIAM.

A | selezione docenti CD MDQ cap 6.2.2
B |inserimento dei docenti nell’elenco Segreteria MDQ cap 7.4.1

dei fornitori qualificati modulo 03
C | monitoraggio annuale e valutazione | Segreteria MDQ cap 7.4.1 4D,4F,AE

dei fornitori modulo 03
D |analisi dei dati del monitoraggio Segr.+RdD MDQ cap 05
E |azioni di miglioramento RdD+ CD 4F

Input= CD (sue riunioni) OUTPUT = partecipanti ai corsi

Indicatori: n. reclami a docenti/n. corsi ECM fatti
NC dei docenti nella gestione della documentazione/n.corsi ECM
n. reclami al fornitore/anno

4. SODDISFAZIONE CLIENTE

AZIONI RESP. RIF. INTERFACCIAM.
A | preparazione dei questionari di Segr.+RdD MDQ cap 8.2 Processi 1 e 2
gradimento dei corsi ECM
B | preparazione questionario per i soci | Segr.+RdD MDQ cap 8.2
C | preparazione questionario per utenti | Segr.+RdD MDQ cap 8.2
Pharmacol Res
D |analisi delle risposte Segr.+RdD MDQ cap 8.2
E |Reclami Segr.+RdD MDQ cap 8.2
F |azioni di miglioramento Segr.+RdD Riesame

INPUT= rispetto del requisito della cap. 8.2.1 — OUTPUT=CD per pianificare azioni di
miglioramento
Indicatori:

n.

reclami/anno

n. questionari ricevuti /n. questionari inviati ai soci
n. questionari ricevuti /n. questionari CONSEGNATI ai partecipanti

n. suggerimenti= /n. questionari inviati

Il Riesame della Direzione, la gestione della documentazione e la formazione prendono in
considerazione tutti i processi primari.
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CAPITOLO 04 (ED.04)

SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA'

All.to 1

5. OUTSOURCING

AZIONI RESP. RIF. INTERFACCIAM.
A | Scelta societa esterna CD MQ. 4.1 Proc. 6.6.1/proc.
Organizzat 6.6.2
ore
congressi Proc. 8
B | Approvazione CD CD MQ. 4.1 Proc. 6.6.1/proc.
6.6.2
Proc. 8

Indicatori:

n. reclami/Zanno

n. suggerimenti

n. questionari con reclami

Legenda:

resp.=responsabile

segr.= segreteria

CD= Consiglio Direttivo

RdD= Rappresentante della Direzione
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