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PRESENTAZIONE

La Regione Lombardia ha iniziato nel 1997, con la Legge Regionale n.
31 “Norme per il riordino del servizio sanitario regionale e sua integrazio-
ne con le attività dei servizi sociali”, il disegno di un percorso mirato al
miglioramento della qualità delle prestazioni sanitarie erogate. Nella leg-
ge stessa viene indicato di assicurare lo svolgimento di tutte le attività
necessarie per realizzare la produzione, l’erogazione ed il controllo di
prestazioni e di servizi, secondo le norme ISO 9000.
Nel 1998 l’istituzione dell’Osservatorio Regionale sulla qualità dei Servizi
sanitari provvede a fornire alla Direzione Generale Sanità della Regione
Lombardia uno strumento operativo in grado di fornire dati, analisi, meto-
dologia ed indirizzi per le scelte orientate alla qualità.
Nel 1999 la Regione Lombardia promuove la stesura delle prime Linee
Guida per l’applicazione della Norma UNI EN ISO 9001 nelle strutture
sanitarie.
Contemporaneamente la Regione Lombardia dimostra di realizzare con-
cretamente quanto sancito nella L.R. 31/97 erogando finanziamenti mirati
alle Aziende Sanitarie Pubbliche che hanno presentato progetti decisivi
per il miglioramento della qualità delle prestazioni e dei servizi: la Delibe-
ra di Giunta Regionale N. VI/46582 del 1999 “Individuazione delle aree e
dei primi indicatori per l’attuazione del sistema qualità nelle strutture sani-
tarie lombarde (L.R. 31/97, art. 13), approvazione della procedura di ri-
parto dei finanziamenti alle Aziende Sanitarie pubbliche per l’introduzione
e lo sviluppo di sistemi di qualità aziendali”, rappresenta lo strumento
normativo di attuazione.
Sono lieto, ora, di presentare queste nuove Linee Guida per le Strutture
Sanitarie che rappresentano la revisione di quelle precedenti e che insie-
me alle Linee Guida per i Servizi di Medicina di Laboratorio e quelle per il
Pronto Soccorso, che vengono pubblicate contemporaneamente, com-
prendono lo sviluppo culturale e metodologico che si è verificato in questi
anni su questi temi.
Sono orgoglioso di poter affermare che la Regione Lombardia fornisce
strumenti operativi tempestivi, in grado cioè di poter rispondere in tempi
adeguati alla richiesta crescente da parte dei propri operatori di Sanità di
continuo aggiornamento.

Carlo Borsani
Assessore alla Sanità





V

PREFAZIONE

Le ripetute revisioni che le norme internazionali subiscono e i conse-
guenti adattamenti che i soggetti interessati introducono a seguito dei re-
quisiti in esse contenuti sono indice della volontà di costantemente adat-
tare strumenti di gestione delle risorse e dei prodotti alla evoluzione delle
organizzazioni e della tecnologia, allo scopo di garantire un futuro miglio-
re ed una migliore qualità di vita agli abitanti della terra.
In questa logica si collocano le norme della serie “Vision 2000”, che per
la entità dei cambiamenti, ma soprattutto per i principi in esse contenuti
mutuano approcci culturali di gestione, ma inducono, applicate nelle or-
ganizzazioni, cambiamenti culturali e di comportamento di cui beneficia-
no le strutture sanitarie, gli individui che in esse operano ed i soggetti
portatori di interesse.
Nell’era della sintesi le norme della serie Vision 2000, sviluppate sul prin-
cipio della “integrazione”, nascono per dare alle organizzazioni che svi-
luppano il proprio Sistema di Gestione in accordo alla norma la capacità
di recepire le diverse regole legislative cogenti ed altre regole che volon-
tariamente la organizzazione sceglie per la gestione economico-organiz-
zativa, per la realizzazione dei prodotti e la fornitura di servizi.
In sanità questa caratteristica è particolarmente importante per la reale
complessità delle attività che vi si svolgono e delle regole applicate, dai
requisiti della sicurezza, dell’ambiente, della erogazione di una prestazio-
ne efficace e di un servizio allineato alle aspettative ed alla Carta dei Ser-
vizi. Nel testo delle norme serie ISO 9000:2000 si amplia l’applicazione
del Sistema di Gestione al ruolo sociale delle organizzazioni ed al capito-
lo focalizzazione sul “cliente”, la norma richiede la soddisfazione di tutte
“le parti interessate”, persone fisiche e giuridiche a diversi livelli di coin-
volgimento e di rapporto con la struttura sanitaria.
UNI ha accolto con piacere l’invito della Regione Lombardia di dare se-
guito, unitamente al centro di Ricerca Interuniversitario sui servizi di pub-
blica Utilità alla Persona (CRISP), all’Osservatorio Regionale sulla qualità
dei servizi sanitari, alla esperienza già condotta con la pubblicazione del-
le precedenti Linee Guida. Questo documento ha quindi l’intento di favo-
rire, coerentemente con lo sviluppo internazionale per l’applicazione delle
Norme ISO 9001 nelle Strutture Sanitarie, la crescita della consapevolez-
za della qualità, intesa non solo come adempimento legislativo, ma sup-
porto del miglioramento continuo dei servizi e prestazioni sanitarie.

Paolo Morelli
Direttore UNI
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PREMESSA

La norma a cui si riferiscono le presenti Linee Guida: la ISO 9001:2000 è
stata elaborata dal Comitato tecnico ISO/TC 176, Quality Management
and Quality Assurance, Sotto Comitato SC2, Quality Systems.
Essa sostituisce la precedente edizione della ISO 9001:1994 e delle ISO
9002:1994 e ISO 9003:1994.
La norma ISO 9001:2000 fa parte di una famiglia di norme, ha un titolo in
cui, a differenza delle precedenti, non viene più utilizzato il termine “Assi-
curazione della Qualità” ma in esso si fa espresso riferimento alla “Ge-
stione per la Qualità”:
La famiglia Vision 2000 infatti comprende:
– ISO 9000: 2000 Sistemi di Gestione per la Qualità – Fondamenti e ter-

minologia (sostituisce la ISO 9000-1:1994 e la ISO 8402:1995 –Termi-
ni e definizioni);

– ISO 9001: 2000 Sistemi di Gestione per la Qualità – Requisiti (sostitui-
sce le norme ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994);

– ISO 9004: 2000 Sistemi di Gestione per la Qualità – Linee guida per il
miglioramento delle prestazioni (sostituisce le ISO 9004:1995 parte I,
parte II, parte III e parte IV).

Nel definire i principi generali che stanno alla base dei sistemi di gestione
per la qualità, che consentono di governare un’organizzazione in modo
sistemico, la norma ISO 9000:2000 specifica la terminologia riguardante
tali sistemi di gestione comprendendo:
– Termini relativi alla qualità;
– Termini relativi alla gestione;
– Termini relativi all’organizzazione;
– Termini relativi al processo e al prodotto;
– Termini relativi alle caratteristiche;
– Termini relativi alla conformità;
– Termini relativi alla documentazione;
– Termini relativi all’esame;
– Termini relativi alla verifica ispettiva;
– Termini relativi all’assicurazione della qualità per processi di misurazio-

ne.
Si può notare il significativo sforzo nel rendere sistematica la lettura e la
comprensione dei termini attraverso la loro classificazione allo schema
logico che li correla e che è riportato nella norma UNI EN ISO 9000 al-
l’Appendice.
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n.d.r.:
Si suggerisce una attenta lettura e comprensione dei termini e dei con-
cetti correlati per quanto non espressamente riportato fare riferimento al-
la norma UNI EN ISO 9000:2000

La norma UNI EN ISO 9001:2000 stabilisce i requisiti che il Sistema di
Gestione deve soddisfare per dimostrare la capacità dell’organizzazione
ad erogare un servizio conforme alle richieste del cliente e delle altre par-
ti interessate (dipendenti, collettività etc.) e può essere utilizzata ai fini
della certificazione del Sistema di Gestione. 
La norma UNI EN ISO 9004:2000 rappresenta una guida utile alle orga-
nizzazioni per sottoporre ad analisi tutti gli aspetti del sistema qualità
consentendo il miglioramento continuo del Sistema di Gestione e delle
prestazioni erogate.
Le norma UNI EN ISO 9001:2000, come già la versione precedente per-
mette, senza rigidi schemi di comportamento, lo sviluppo e l’attuazione di
un Sistema di Gestione per la qualità di cui ogni organizzazione intende
dotarsi iniziando dalla definizione dei livelli di qualità delle specifiche del
prodotto (prestazione sanitaria) e del servizio (processo di erogazione),
le modalità attraverso le quali raggiungere i livelli attesi e le modalità per
la verifica della soddisfazione dei clienti utilizzatori del prodotto e fruitori
del servizio, le misurazioni e l’analisi dei dati.
A partire dal titolo comune alle stesse norme “Sistema di Gestione per la
Qualità” (SGQ), si pone l’accento sul modo con cui indirizzare le risorse
tangibili e intangibili dell’organizzazione al raggiungimento dell’obiettivo
qualità.
È importane prendere visione e tenere in considerazione il gruppo delle
tre norme, ma soprattutto la coppia coerente ISO 9001:2000 (“Requisiti”)
e ISO 9004:2000 (“Linee guida per il miglioramento delle prestazioni”)
per una contemporanea presenza, nella fase di realizzazione del SGQ,
sia dei requisiti di sistema, che dei concetti base che guidano al cambia-
mento degli atteggiamenti interni dell’organizzazione, al fine di una coe-
rente messa a punto della documentazione del sistema.
Secondo la nuova versione della norma i requisiti del sistema di gestione
per la qualità non si limitano a considerare sufficiente la qualità del pro-
dotto (e/o servizio) come risultato dell’attività dell’organizzazione, ma fo-
calizzano l’attenzione al raggiungimento della soddisfazione del cliente e
delle parti interessate.
Inoltre essa costituisce una profonda revisione dei contenuti delle prece-
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denti norme verso nuovi principi per la gestione della qualità nelle orga-
nizzazioni adattandola alla evoluzione delle strutture organizzative nel
contesto economico competitivo nel quale operano.
Le fondamentali innovazioni introdotte nelle norme della serie 9000:2000,
derivate dalla esperienze applicative nei diversi settori delle attività uma-
ne, offrono importanti prospettive di applicazione nelle organizzazioni
orientate al servizio con la focalizzazione delle attività personalizzate al
singolo cliente nella logica del miglioramento continuo.
Si raggiunge una maggiore razionalizzazione dei contenuti, che sono
raggruppati in cinque capitoli generali, dedicando il primo ai requisiti fon-
damentali del sistema di gestione per la qualità ed i successivi a quattro
momenti fondamentali della gestione.
La coerenza applicativa per il raggiungimento della conformità ai requisiti
della norma deriva dall’approccio per processi, che deve essere alla ba-
se della messa a punto del sistema di gestione.
Il principio fondamentale dell’approccio per processi è la caratteristica
delle norme che permette un coerente e profittevole utilizzo delle stesse
all’interno di una struttura sanitaria.
In una struttura sanitaria orientare le risorse alla soddisfazione dei biso-
gni della persona assistita in una logica di processo, coerente con il per-
corso di assistenza e cura significa superare la logica gerarchico-funzio-
nale (che caratterizza in particolare modo le strutture medio-grandi) per
concentrare la propria attenzione sui processi, sul flusso delle attività, sul
modo con cui migliorarli, ottimizzando le prestazioni.
Il miglioramento dei risultati è quindi basato sulla chiara lettura delle atti-
vità che si svolgono, sulla identificazione delle professionalità e delle ri-
sorse umane convergenti sul processo, sul controllo delle infrastrutture,
apparecchiature ed ambienti, per identificare gli indicatori adeguati, sulla
cui analisi basare progetti per il miglioramento.
Dalla positiva applicazione di sistemi qualità in accordo alle norme ISO
9001:1994 e ISO 9002:1994 avvenuta in innumerevoli strutture sanitarie
è possibile un ulteriore confronto con la nuova serie ISO, la Vision 2000,
per evidenziare la facilitata capacità del sistema di gestione di integrarsi
con le Leggi vigenti in materia di sicurezza dei lavoratori e di salvaguar-
dia dell’ambiente attraverso sistemi di gestione integrata basati sulle nor-
me volontarie, in particolare per l’ambiente. Viene riportata in appendice
della norma una tabella di correlazione tra i “Requisiti” della ISO
9001:2000 e quelli della ISO 14001:1996.
Viene quindi accentuata nell’approccio per processi la capacità di inte-
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grazione nelle procedure di sistema dei requisiti della qualità e delle re-
gole tecniche obbligatorie emesse dalla pubblica amministrazione con lo
scopo di inserire nelle varie attività i requisiti minimi atti a salvaguarda-
re salute, ambiente e sicurezza, favorendo la registrazione dei dati rela-
tivi alle attività svolte, a garanzia del mantenimento dei requisiti nel tem-
po.
Inoltre le norme della serie ISO 9000:2000 garantiscono il raggiungimen-
to degli obiettivi di qualità delle prestazioni, efficienza organizzativa e
redditività economica grazie alla applicazione delle procedure del SGQ
ed alla loro periodica sorveglianza consentendo all’organizzazione la co-
stante verifica dell’adeguatezza dello stesso al raggiungimento degli
obiettivi prefissati in sede di piani strategici ed economici (budgeting).

Nella nuova Norma risulta molto più estesa la parte che riguarda la re-
sponsabilità della Direzione (cap. 5) e in particolare nella valutazione dei
risultati conseguiti (riesame), analizzando i dati raccolti e pianificando
nuovi obiettivi di miglioramento per la una sempre maggiore soddisfazio-
ne del cliente/utente.
Nell’ambito della gestione delle risorse (cap. 6) il massimo rilievo viene
dato alla gestione delle risorse umane, alla formazione delle persone, al-
la cura ed alla sicurezza degli ambienti di lavoro.
Il capitolo sulla realizzazione del prodotto e/o servizio (cap. 7) accorpa i
capitoli attinenti i processi già contenuti nella precedente ISO 9001: 1994
con alcuni importanti miglioramenti.
Il capitolo sulle misurazioni, analisi e miglioramento (cap. 8) presenta le
maggiori innovazioni. Le misurazioni dovranno essere effettuate in modo
molto più esteso a tutti i processi critici per la qualità del prodotto e/o ser-
vizio e da esse devono essere estratti ed elaborati i dati per la valutazio-
ne del miglioramento continuo.
Ai fini applicativi le procedure sono suddivise in procedure gestionali e
procedure a carattere operativo: le prime sono richieste dalla norma, la
definizione delle seconde, indispensabili per la garanzia della conformità
del prodotto e/o servizio, sono definite in funzione della realtà e delle esi-
genze aziendali e la loro applicazione può essere limitata alle singole
Unità Operative coinvolte.
I requisiti definiti nel SGQ proposto nelle Vision 2000 non devono essere
limitati alla garanzia dell’Assicurazione Qualità, intesa come costruzione
di un Sistema Qualità finalizzato a dimostrare la conformità dello stesso
alla norma e del prodotto alle specifiche definite, ma richiedono a chi ero-
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ga la prestazione di dimostrare la propria capacità di conseguire la soddi-
sfazione del cliente in un’ottica di miglioramento continuo delle prestazio-
ni.
Le presenti linee guida rappresentano inoltre la evoluzione delle prece-
denti linee guida per la applicazione delle norme ISO 9000 nelle strutture
sanitarie già pubblicate da UNI nel febbraio 2000, a cui in parte si riferi-
scono, sulla base della norma ISO 9001:1994.
Le Strutture Sanitarie che già hanno sviluppato il proprio sistema qualità
possono adattare le proprie procedure ai nuovi requisiti della norma sotto
la guida della tabella riportata in Appendice A.

Le organizzazioni certificate secondo la norma ISO 9002 e ISO 9003 po-
tranno far riferimento alla norma ISO 9001:2000 escludendo i requisiti
non applicabili come al punto 1.2 della norma stessa.

N.B. Il testo in carattere neretto corrisponde a quello della norma UNI EN
ISO 9001:2000.
Gli esempi ed i consigli pratici sono invece riprodotti su fondo grigio.


