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1.
OBIETTIVO

Scopo della procedura è la definizione della prassi operativa necessaria alla conduzione della Valutazione dei rischi Iniziale dell’azienda al fine di identificare gi rischi sulla sicurezza del lavoro dei processi produttivi.

Le informazioni ottenute dall’applicazione della presente procedura vengono impiegate nelle successive fasi di pianificazione di obiettivi e traguardi e nella predisposizione del programma .

2.
APPLICAZIONE
La presente procedura si applica a tutte le attività dell’azienda.


3.
RESPONSABILITA’


Il GL ha la responsabilità della conduzione delle fasi di identificazione dei rischi correlati alle attività/prodotti dell’organizzazione.

Tutta la documentazione raccolta per la corretta effettuazione dell’Analisi dei rischi entra a far parte del corredo di informazioni da presentare al Legale Rappresentante per il Riesame del Sistema di Gestione Sicurezza.



4.
MATERIALE E/O ATTREZZATURE


N.A.


5.
PROCEDURA
5.1. 
Gruppo di lavoro

Per l’effettuazione e lo sviluppo dell’analisi ambientale iniziale la Direzione aziendale costituisce un Gruppo di Lavoro formato da personale interno e da consulenti esterni con conoscenze specifiche della materia e dei rischi connessi alle problematiche sul lavoro, al fine di realizzare l’identificazione e la valutazione dei rischi significativi relativi alle attività produttive dell'organizzazione.

5.3. Analisi delle fasi del processo

Nella gestione del rischio, è necessario che ogni responsabile operante nei settori di rilevanza strategica, per quanto di propria competenza, identifichi i rischi reali nei processi operativi, ne stimi le probabilità di accadimento, li valuti rispetto alle conseguenze e, quando possibile, li compari, con i prodotti di riferimento.

Gli approcci per una corretta gestione dei rischi possono essere personalizzati, ma è comunque essenziale che l'approccio nasca dal vertice e che trovi fondamento e supporto nella strategia aziendale e il modello che ne deriva sia coerente con la struttura aziendale e ne rispetti i livelli di delega, di autonomia e di responsabilità.

I rischi pertanto dovranno essere gestiti, a livello di vertice strategico ma saranno trasferiti alle funzioni più operative nella parte che coinvolge analisi tecniche specialistiche. 

Per una corretta identificazione e analisi dei rischi è necessario disporre di una serie di metodologie e strumenti specifici. 

Ogni area aziendale, per quanto di propria competenza, deve essere coinvolta nelle fasi di analisi e di definizione delle misure da adottare in quanto l'applicazione delle metodologie e degli strumenti di “risk management, richiedono competenze e professionalità specifiche di ogni settore”.

La gestione del rischio contribuisce alla crescita del livello delle performance migliorando l’efficienza complessiva aziendale si inserisce nel sistema di gestione per la qualità e permette di perseguire simultaneamente gli obiettivi aziendali e soddisfare i requisiti di sicurezza (vedi anche POS01-001).
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Lo scopo della gestione strutturata e cosciente del rischio è il suo controllo entro limiti accettabili e, quando ritenuto necessario, la sua riduzione consapevole. 

In ogni caso è necessario calcolare quale sia il peso del rischio in termini di probabilità e gravità. 

Il permanere del rischio entro termini inaccettabili può comportare, nel caso peggiore, la determinazione di incompatibilità del progetto ad esso relativo.

Il diagramma nel seguito riportato illustra gli elementi inclusi in questa procedura:
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Vedere anche il diagramma di flusso alla penultima pagina di questa procedura per un maggior dettaglio circa le fasi.

4.1.1 Qualificazione del personale

Il gruppo di lavoro che esegue l’analisi dei rischi deve comprendere elementi con conoscenze ed esperienza appropriata rispetto al compito assegnato; ciò include, dove necessario, personale con esperienza sul lavoratore e sulle tecniche di gestione del rischio.  

4.2 Analisi del rischio

4.2.1 Identificazione dell’uso previsto / dello scopo previsto

In prima istanza è necessario identificare l’uso, lo scopo ed ogni ragionevole uso errato deve essere descritto nella tabella dell’analisi dei rischi MOD01-009 (colonna “B”); tutte le caratteristiche qualitative e quantitative che possono condizionare la sicurezza del lavoratore e, quando appropriato, i limiti definiti devono essere elencati.  

Al fine di includere nell’analisi i rischi generati in fase di produzione indicare nel modulo MOD01-009 le fasi del processo produttivo e tutte le caratteristiche qualitative analizzate nelle varie fasi di controllo.

4.2.2 Identificazione del pericolo (prevedibili o conosciuti)

Una lista di pericoli conosciuti e prevedibili associati con il lavoratore deve essere compilato e mantenuto nel File di gestione del rischio. Inoltre devono essere considerati ed elencati gli eventi che possono comportare una situazione di pericolo 

I pericoli associati con l’uso del lavoratore devono essere ricercati, nell’esperienza pregressa. I pericoli possono sorgere dalle caratteristiche intrinseche del lavoro o dal suo interfacciamento con gli altri lavoratori oppure da errori umani. 

4.2.3 Stima del rischio

Nella colonna “D” del modulo MOD01-009 elencare i rischi derivati dal pericolo elencato nella colonna “C” ovvero la conseguenza nel caso si concretizzi il pericolo descritto; anche in questo caso i rischi devono essere ricercati, nell’esperienza pregressa.

Per ogni pericolo e rischio associato che si è considerato sul MOD01-009, si eseguono delle valutazioni relativamente alle condizioni normali ed a quelli di guasto; la stima del rischio deve essere eseguita utilizzando tutti le informazioni disponibili tenendo in considerazione i seguenti elementi:

· Indice di Gravità (IG) 

· Indice di probabilità (IP)

· Indice di rilevabilità (IR).

Il primo passo è quindi quello di individuare la gravità (IG) 

L’indice di gravità è definito attraverso la seguente scala di classificazione delle conseguenze:

	Gravità
	Log (IG)
	Descrizione

	Morte o 

Danno grave
	8
	Può provocare la morte di una persona oppure comporta un danno permanente al paziente (invalidità permanente) oppure genera un evento prossimo alla morte

	Danno medio
	7
	Comporta un danno temporaneo al paziente (invalidità temporanea) e rende necessario un inizio o un prolungamento della degenza

	Danno lieve
	6
	Comporta danno temporaneo al paziente o rende necessario interventi o trattamenti supplementari o un prolungamento della degenza 

	Nessun danno
	5
	Non comporta alcun danno oppure comporta soltanto un maggior monitoraggio dei pazienti. 


L’indice di gravità “Log(IG)” deve essere digitata nella colonna “E” del modulo MOD01-009 
Il passo successivo è quindi quello di individuare la probabilità (IP) di verificarsi di un tale evento rischioso Ri. 

A tale probabilità assegniamo i valori in accordo a quanto indicato nella tabella seguente:

	
	Log (IP)
	Criterio 1
[DIFETTOSITÀ INTERNA]
	Criterio 2
[RECLAMI]

	Molto frequente
	0
	> 100.000 ppm
	> 4096 ppm

	Frequente
	-1
	Da 10.0000 a 999.999 ppm
	Da 2049 a 4096 ppm

	Probabile
	-2
	Da 10.000 a 99.999 ppm
	Da 513 a 2048 ppm

	Occasionale
	-3
	Da 1.000 a 9.999 ppm
	Da 129 a 512 ppm

	Remoto
	-4
	Da 100 a 999 ppm
	Da 16 a 128 ppm

	Improbabile
	-5
	Da 10 a 99 ppm
	Da 8 a 15 ppm

	Incredibile
	-6
	< 9 ppm
	< 8 ppm


Per la determinazione della probabilità di accadimento (IP) i metodi possono essere vari e dipendono dalla tipologia di rischio. Nella sostanza possono però essere ricavati su dati storici di tipo statistico o su stime teoriche, basate su vari metodi – panel di esperti, analogie con progetti simili, etc.    

Nei casi in cui non fossero disponili dati circa la probabilità del pericolo e delle possibili conseguenze, si dovrà fare riferimento a tutte le possibili fonti di informazioni tra i quali si citano:

· dati derivanti dall’uso di prodotti similari sul mercato includendo tra questi i dati derivanti dagli incidenti segnalati

· test di usabilità, ovvero la valutazione di efficacia e soddisfazione d’uso di un dispositivo da parte di uno specialista

· risultati di apposite indagini

· norme e standard 

· data tecnici, tratti da riviste scientifiche

· opinione di esperti

· “external quality assessment schemes” (Proficiency test)

Pertanto il rischio Ri, prima della messa in campo di strategie di riduzione dello stesso, è così calcolato: 

Ri = IP x IG

Ovvero per ottenere una maggiore immediatezza nell’analisi di Ri 

Log(Ri) = Log(IP) x Log(IG)
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Al fine di considerare anche l’effetto delle normali attività di controllo messe in campo durante il processo produttivo, nella stima del rischio si considera l’indice di rilevabilità concordemente con quanto indicato nella tabella che segue; tale indice deve essere digitato nella colonna “G” del modulo MOD01-009.

	RILEVABILITA'

	100%
	Inesistente
	Non è possibile rilevare

	80%
	Limitata
	Il rilevamento del pericolo è casuale

	50%
	discreta
	Il pericolo è rilevabile (es. esame di un campione non statistico)

	30%
	Buona o Efficace
	Il pericolo è sistematicamente rilevabile (es. esame di un campione prelevato sulla base di un criterio statistico)

	10%
	Sicura o conforme a norme
	Metodologia di rilevamento conforme a norme o controllo al 100%


La stima del rischio sarà adesso calcolato attraverso la seguente formula:

IPR = [Log(IP) x Log(IG)] x IR

I valori possibili per IPR (Indice Priorità del Rischio) sono quindi immessi nella matrice precedentemente illustrata, dove abbiamo definito arbitrariamente delle “zone” di accettabilità, a seconda del valore che può assumere Ri, e che vanno dall’area di colore verde – di accettabilità – a quella di colore rosso – di piena inaccettabilità; la zona intermedia tra i due estremi si definisce ALARP ovvero “As Low As Reasonably Practicable” (il più basso di quanto ragionevolmente possibile).

Per le aree della matrice si sono date le seguenti definizioni:

· Zona di rischio intollerabile (I)

Il rischio è talmente elevato che non può essere tollerato, è indispensabile una riduzione del rischio da attuare tramite la riduzione della probabilità e/o della gravità relative e/o aumentando la rilevabilità del pericolo.

· Zona di rischio ALARP (II / III)

La zona compresa tra la fascia di rischio inaccettabile e quella accettabile viene denominata zona di rischio ALARP. In questa zona i rischi vanno ridotti al livello minimo possibile, tenendo presenti il rapporto tra i benefici connessi con l’accettazione del rischio e il costo di una ulteriore riduzione. Il rischio va quindi ridotto al livello in cui risulti “il più basso di quanto ragionevolmente possibile”. Vicino al limite del rischio intollerabile, i rischi devono essere ridotti anche a fronte di un costo notevole, per questa ragione la zona ALARP viene suddivisa in due parti ALARP A e ALARP B:

· Zona ALARP A (II)

Rischio indesiderabile, tollerabile soltanto se la riduzione del rischio è impossibile o i costi per la riduzione sono talmente alti da non giustificare i vantaggi ottenuti.

· Zona ALARP B (III)

Rischio tollerabile soltanto se i costi per la riduzione del rischio risultano troppo alti rispetto ai vantaggi ottenuti.

· Zona di rischio grossomodo accettabile (IV)

Zona di rischio negligibile rispetto al rischio relativo ad altri pericoli che vengono accettati. In questo caso non è necessario ricercare una soluzione per ridurre il rischio.

Se per alcune cause di danno l’indice di accettabilità del rischio ricade nelle prime tre zone, l’ultimo passo da compiere sarà quello di stabilire quali accorgimenti o misure preventive possono essere intraprese per riportare l’indice nella zona di accettabilità.

La norma (UNI EN ISO 14791) non dice come fissare i livelli accettabili di rischio, e non dà indicazioni sull’opportunità di utilizzare o meno un certo dispositivo. È necessario quindi definire, almeno per le caratteristiche pericolose, i parametri di accettabilità del rischio stesso.

4.3 Valutazione del rischio

La fase di valutazione del rischio consiste nell’individuare la fascia di appartenenza del rischio risultante tenendo in considerazione la severità delle conseguenze, la probabilità di occorrenza, controbilanciandoli con il beneficio per il paziente. L’esito di tale valutazione è definita attraverso IPR che si trova nella zona di rischio accettabile (IV) oppure nelle zone ALARP (II/III); in tal caso nella colonna “N” mettere il riferimento al documento che specifica il razionale per cui si accetta un rischio nelle fasce II o III.

4.4 Controllo del rischio

4.4.1 Analisi delle opzioni

Quando si ritiene necessario ridurre il rischio, il “Risk Management” deve essere eseguito seguendo le fasi del diagramma di flusso alla penultima pagina della procedura. Al fine di avviare di pianificare le attività tese a ricercare le cause oppure individuare le possibili soluzioni che riducono del rischio il responsabile del gruppo di lavoro avvia come opportuno o necessario una AC/AP (POS01-012 o POS01-013).

Le possibili opzioni potranno essere:

· modifica alla progettazione per migliorare la sicurezza;

· introduzione di misure protettive nel processo produttivo aumentando la rilevabilità in produzione.

· Note informative o informazioni per l’uso per aumentare la rilevabilità da parte dell’utente.

4.4.2 Implementazione

Nel modulo MOD01-009 si indica nella colonna “I” il rimedio tecnico individuato per ridurre il rischio e si stima la sua efficacia assegnando, nella colonna “J”, un indice (IE = Indice di efficacia) con lo stesso criterio indicato nella tabella “Indice di rilevabilità”; nel caso non si prevedano attività tese a ridurre il rischio, l’indice di efficacia deve essere <<1>>. 

4.4.3 Valutazione del rischio residuo

Se permane ancora la necessità di eseguire una o più attività per ridurre il rischio si panificano attività correttive o preventive come descritto nelle procedure POS01-012 o POS01-03 e si indica nel modulo MOD01-009 nella colonna “K” l’ulteriore rimedio individuato e se ne stima l’efficacia assegnando, nella colonna “L”, un indice (IE = Indice Ulteriore di efficacia) con lo stesso criterio indicato nella tabella “Indice di rilevabilità”; nel caso non si prevedano queste attività di riduzione del rischio, l’indice di Ulteriore efficacia deve essere <<1>>.

Al termine di queste attività si ottiene un IRR (Indice di rischio residuo) che deve essere giudicato con gli stessi criteri utilizzati nella matrice dei rischi e che potrà cadere nelle zone di rischio I, II, III o IV come descritto in precedenza

In questa fase è necessario valutare anche l’introduzione di altri rischi a fronte delle misure correttive introdotte, riesaminando le fasi ed i pericoli indicati nelle colonne “B”, “C” e “D” del modulo MOD01-009. Se necessario aggiornare con una nuova revisione l’analisi dei rischi sul MOD01-009 in modo da formalizzare la nuova stima del rischio.

4.4.4 Accettazione complessiva del rischio

Se il rischio residuo è considerato non accettabile ulteriori cicli di pianificazione AC / AP devono essere avviati al fine di migliorare IR, IE o IUE; se il rischio è considerato accettabile è necessario prevedere di specificare nelle istruzioni per l’uso del lavoratore le informazioni sui rischi residui.

4.5 Informazioni post produzione

4.5.1 Esperienza post produzione

L’esperienza post produzione deve essere valutata per la possibile rilevanza per la sicurezza, specialmente quando:

· Si evidenziano rischi precedentemente non identificati;

· Se il rischio stimato per il pericolo non è più accettabile;

· Se la valutazione del rischio precedentemente eseguita si dimostra non valida

se una delle sopra indicate condizioni si evidenzia, questa deve essere considerata come nuovo input nel processo di “Risk management”.

Le tipiche informazioni post produzione da considerare sono:

· reclami;

· altre informazioni dal mercato (Pubblicazioni)

· Note informative da parte delle autorità o dai concorrenti;

· Informazioni sul lavoro ottenute dopo la produzione, quando un lavoro è stato fabbricato e distribuito o è in attesa di essere distribuito, o quando una decisione è richiesta dal campo;

· Informazioni da Concessioni o deroghe;

· Informazioni sui materiale in arrivo non conforme

· Scostamenti dal controllo ambientale 

· Scostamenti dalle calibrazioni e tarature

· Scostamento dalle manutenzioni

· Scostamento nelle prestazioni del lavoro;

· Aumento di significatività dello scarto registrato

· Rilavorazioni non previste 

4.5.2 Revisione dell’esperienza

Le informazioni raccolte durante la produzione e durante l’uso del dispositivo saranno continuamente valutati e, almeno una volta l’anno, gli esiti di tale valutazione saranno presentati in fase di riesame da parte della direzione. Nel riesame si valuterà altresì l’efficacia della metodologia attuata ed in ultima istanza l’efficacia di questa procedura.

I risultati di questa valutazione saranno registrati nel riesame da parte della direzione.

	Data di Emissione: 

25.01.2017
	Pag. 14
	Stato Revisione: 0

	Firma RGS: 
	
	PO 05



