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LEGGE § marzo 2017, 24 7 A L'OSSERVATORIO
OSSERVATORIO NAZIONALE DELLE
Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e dellaper- NAZIONALE SINISTRI BUONE PRATICHE
sona assistita, nonché in materia di responsabilita professio- E POLIZZE SULLA SICUREZZA '
nale degli esercenti le professioni sanitarie. ASSICURATIVE NELLA SANITA’ mf‘;’.}‘."f;f"."."f“; Regfoni
| CENTRI REGIONALI PER LA GESTIONE DEL RISCHIO Definisce le linee operative
SANITARIO E LA SICUREZZA DEL PAZIENTE ‘ di Risk M. annualmente
. ’
r‘aczoglie dalle strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliéhe e fornisce indicazioni e
private 1 dati regionali sui rischi ed eventi avversi e sul
coqif?nzioso 7erlifr‘asmeif'te ?nnua}mgnte, mediapte pr‘gcedyr‘a Vtiia}ematica raccomalldazioni e

monitora il rischio

L'integrazione tra Rischio clinico e Rischio infettivo

= regionale.
Linee Oper., LLGG, Obiettivi, Gruppo Coord.
Circolare 46/SAN/2004: Locale, stesura PARM, rendicontazione;
“Indirizzi sulla gestione del CVS ( Affari Legali RM. Med.
rischio sanitario” e successive ‘ I, 1 e ’ Si .
indicazioni: obbligo Risk SUELEIEC0 N G eSEDIILSIIE
Manager Aziendale, gestione Partecipaz. Racgaruppam.
assicurazioni. Formazione, Peer Review, S.E.A., Raccom.
f oo ADEMPIMENTI L. 24/2011 Ministeriali, Incident Reporting, + Strum Risk

Forte integrazione ai SGQ e approccio a tutto il rischio aziendale
nell’ottica dell’Healthcare Enterprise Risk Management (HERM), ecc.
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First Draft
August 2020

Nel maggio 2021 'OMS ha adottato |l
primo
«Global Patient Safety Action Plan
2021-2030»
Piano d’azione globale per la sicurezza
dei pazienti 2021-2030 «Verso
I'eliminazione dei danni evitabili
nell’assistenza sanitaria», come tabella
di marcia globale per la sicurezza dei
pazienti per i prossimi 10 anni. E’ un
'l | insieme articolato e complesso delle
e N— strategie e degli obiettivi per la
By siety <87 Organization riduzione del danno evitabile.

| o N (O | 2 ‘ www.forumriskmanagement.it
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5.Framework for action

Sette obiettivi strategici,
che possono essere
raggiunti attraverso 35
strategie specifiche.

Build high-reliability
health systems and
health organizations that
protect patients daily
frem harm

Bssure the safety
of ewvery cincal
prCCEss

Engage and empower
patients and families
to hedp and swpport
thi journey to safer
health care

Imspire, educate,
skill and protect
health workers to
contribute to the
design and delivery
of safe care systems

Enzure 3 constant flow
of imformation and
knowledge to dnee
the mitigation of risk,
a redwction in lewels of
avaidable harm, and
improwements in the
safety of care

Develop and sustain
multisectoral and
multinational
synergy. partnership
and solidarity to
improve pabient
safety and guality of
carne
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N PLAN (2021-2030)

Fc POLITICHE PER 1 1.2 1.4 1.5
- ELIMINARE | DANNI Politiche e strategie R 1.3 Accreditamento e . > .
\ : Mobhilitazione e . \ . : 2 Giornata mondiale
EVITABILI implementate dalle 3y Misure legislative regolamentazione degli -
. allocazione delle - : della sicurezza del
DELL'ASSISTENZA strutture per la Risoiss protettive standard per garantire
SANITARIA sicurezza del paziente

: paziente
la sicurezza
2 2.5
&% 2:2 gy Fattori Sicurezza del paziente
SISTEMA AD ALTA Trasparenza, apertura e ' Capacita di leadership : e o g P R
S Buona governance del R umani/ergonomici per in situazioni di
AFFIDABILITA cultura non : RagiE per funzioni cliniche e R4 T . : :
. sistema sanitario e la resilienza dei sistemi emergenza e in contesti
olpevolizzante ali S 3 55
sanitari di avversita estreme
3.3 3.5
‘ ohR Al 22 Prevenzione e controllo 2 Sicurezza del paziente
> ‘ﬂm ot SICUREZZA DEI Sicurezza delle Sfida globale perla : =% N Sicurezza dei dispositivi p z
<5 A o e 2 2 3 delle infezioni e 2 . e o b nelle cure primarie e
;"\\i(;;f 5 PROCESSI CLINICI procedure cliniche sicurezza “farmaci L i skiieo medici, dei medicinali,
_—_ oggette a rischj senza danni”

s .’ nei passaggi di cura (da
D del sangue e dei vaccini P e (
esistenza

struttura ad un'altra)
q.
4.1° a2 Accrescere is;ruolo ela %3 4.5
COINVOLGIMENTO DEL Sviluppo di. olitiche e Lol capacita di advocac Comunicazione Informa.zione ed
4 PAZIENTE E DELLA r‘:)pram:-ni St dall’esperienza del de:) azienti/familia:,i trasparente e onesta
FAMIGLIA P gpazienti naziente per migliorare, P

L SR educazione ai pazientie
; degli incidenti di P
2 che hanno subito

la sicurezza

. AR alle famiglie
S S icurezza alle vittime
incidenti
5.2 53 5.4
N FORMAZIONE, ] : T X : : . 5.5
% Sicurezza dei pazienti Centri di eccellenza per Competenze in materia  Collegare la sicurezza . :
COMPETENZE E = % 3 E E 2 STy 3 Ambiente di lavoro
nell'istruzione e nella I'educazione e la di sicurezza del dei pazienti con il Z g 5
SICHIRESZF DRSS formazione formazione sulla aziente come requisiti  sistema di valutazione sicuro:par [ EBvotaten
OPERATORI SANITARI v : . s P T ; L sanitari
prof onale sicurezza dei pazienti normativi dei lavoratori sanitari
2 6.2 6.3 6.4
INFORMAZIONE Sistemi di segnalazion® Sistema informativo Sistema di sorveglianza  Programma di ricerca &3
RICERCA E GESTIONE e apprendimento sugli ¢ % g g 5 > Tecnologia digitale per
By : S sulla sicurezza del della sicurezza del sulla sicurezza dei G i ST
DEL RISCHIO incidenti relativi alla < . g la sicurezza dei pazienti
R paziente paziente pazienti
sicurezza del pz.
7.1 7.2 L Iniziati7\;: inter 25
SINERGIA PARTNERSHIP : i 1 5 Reti e collaborazione : Allineamento con
Coinvelgimento degli Comprensione comune 2 g geografiche e e A i
E SOLIDARIETA . o per la sicurezza dei X Tt programmi e iniziative
stakeholders e impegno condiviso pazlenti multisettoriali per la

2 : 2 U tecniche
sicurezza dei pazienti
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Negli ultimi due decenni ci siamo impegnati per rafforzare il ruolo e I'impatto del rischio
clinico all’interno della sanita.

Ora e tempo di avviare una nuova trasformazione: spostare |'attenzione non solo sul rischio
clinico,b ma estenderla, con un approccio integrato, a tutti i rischi all'intero del mondo
sanitario. Lorizzonte dell’Enterprise Risk Management e integrare le diverse dimensioni del
rischio in sanita e offrire alla direzione strategica il quadro completo della rischiosita
aziendale. Questa impostazione permette di applicare il metodo consolidato di risk
assessment a tutte le dimensioni del rischio (ad esempio reputazionale, economico-
finanziario, clinico, strutturale, di continuita operativa, di comunicazione e di sicurezza delle
informazioni) e integrare I'lanalisi globale con i singoli process owner del processo in esame.
In Regione Lombardia si e dato avvio del percorso di integrazione di tutte le dimensioni del
rischio sanitario (ERM); e Potenziamento del ruolo del RM rispetto alle Direzioni strategiche;
e Condivisione e digitalizzazione degli strumenti di misurazione; e Centralizzazione nel
flusso delle informazioni; ¢ Condivisione tra Regione e aziende della visione programmatica
e degli aggiornamenti professionali; ¢ Formazione continua e centralizzata dei risk manager.
(Dr. Enrico Burato)
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.....Questi progressi presuppongono cambiamenti... che non vanno, pero, dati per
scontati.

Cambiando le persone possono cambiare gli automatismi che si sono costruiti nel tempo
e si sono consolidati.

Le condizioni che portano a cambiamenti consapevoli dipendono anche da dimensioni
immateriali nel risk management e nella qualita che dipendono dalla visione,
dall’aspettativa e dalla percezione del rischio dei professionisti sanitari.

Possiamo avere gli strumenti di incident reporting, protocolli e ruoli da referenti, ma se le
persone non li animano e riempiono di significato, rimangono inerti.

Si_deve pertanto partire dalla leadership delle iniziative per la sicurezza di utenti,
operatori e ambiente.
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CLINICAL RISK MANAGEMENT ENTERPRISE RISK MANAGAMENT
Rischig ﬁf}?}%

Identificazione del rischio

-

Analisi del rischio
.
Valutazione del rischio
“x )
‘ v Trattamento de schio /
A

OVVERO IL RISCHIO SANITARIO VERSO IL MODELLO ERM

Monitoraggio
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CLINICAL RISK
MANAGER

30 SETTEMBRE
REGISTRAZIONE DEI PARTECIPANTI

09.30 SALUTI ISTITUZIONALI
Eugenio Giani - Presidente Regione Toscana
Simone Bezzini* - Assessore al diritto alla salute e alla sanita Regione Toscana
Enrico Sostegni* - Presidente Terza Commissione Sanita e Politiche Sociali
del Consiglio regionale della Toscana 1 OTTOBRE
09.45 APERTURA DEI LAVORI 09:30 PROSECUZIONE DELLE ATTIVITA DEI TAVOLI DI LAVORO

Raffaele Donini* - Presidente Commissione Salute della Conferenza delle Regioni

Anselmo Campagna - Coordinatore Tecnico della Conferenza delle Regioni 13.00 LIGHT LUNCH

Giuliana Sabatino - Coordinatore Area Assistenza Ospedaliera della Commissione Salute

Ottavio Alessandro Nicastro - Sub Area Rischio Clinico, Commissione Salute Conferenza delle Regioni 1400 PLENARIA DI RESTITUZIONE DEI LAVORI DEI TAVOLI A CURA DEI COORDINATORI
e delle Province Autonome

17.00 CONCLUSIONE DEI LAVORI
10.00 SESSIONE PLENARIA

PROSSIMI SCENARI DELLA SICUREZZA DELLE CURE ANCHE ALLA LUCE

OBALE REZZA TAVOLI DI LAVORO: | TEMI

zem AR R 5 L aa2080 1. Responsabilita professionale e sicurezza delle cure/sicurezza dei professionisti
Federico Gelli - Direttore Sanita Welfare e Coesione Sociale Regione Toscana 2. Sicurezza delle cure e sostenibilita: sostenibilita di un Sistema che deve garantire a sicurezza
Luca Baldino - Direzione Generale Cura della Persona, Salute e Weifare Regione Emilia Romagna 3. Sicurezza delle cure nel territorio, anche alla luce del DM 77 (cure primarie)
mﬂuppe Macri - Responsabile Centro GRC Regione Toscana 4, Sicurezza delle cure e Accreditamento, anche alla luce del DM 19 dicembre 2022

: S i : 2. 5. “Diagnostic Safety” (tema del World Patient Safety Day 2024)
mﬁmﬁmwmmﬂ farmaco 6. Prevenzione e gestione delle Infezioni Correlate all'Assistenza (ICA)
e delle politiche in favore del Servizio Sanitario Nazionale 7. Tavolo di confronto con le Societa Scientifiche che si occupano di Sicurezza delle cure
Andrea Piccioli - Direttore istituto Superiore Sanita 8. Sicurezza delle cure e telemedicina/sanita digitale

Domenico Mantoan* - Direttore Generale Agenas

Neelam Dhingra - Direttrice del Dipartimento Sicurezza del Paziente della Joint Commission
Liam Donaldson* - Portavoce OMS per la Sicurezza dei Pazienti

Michele Tancredi Loiudice - Responsabile UOS Rischio Clinico e Sicurezza delle Cure - Agenas

: N 12:00 INTRODUZIONE Al TAVOLI DI LAVORO
il s o i ey e b i s
Maurizia Rolli - Responsabile Settore Innovazione nei servizi sanitari e sociali Regione Emilia-Romagna
13:00 CONCLUSIONI - LIGHT LUNCH

14:30 TAVOLI DI LAVORO COORDINATI DAI COMPONENTI DELLA SUB AREA RISCHIO CLINICO
DELLA COMMISSIONE SALUTE

#ForumRisk19 B EQCIL > Y s forawisianssgement

#ForumRisk19 ﬂ X n www.forumriskmanagement.it
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TAVOLI DI LAVORO:

m:xﬂdt 12 4
S e %‘
P m"’ i re lasicures |
" % = Responsabilita professionale e sicurezza delle
225 22 Cpscrad: rattont

o s e cure/sicurezza dei professionisti (1.3)

non colpevolzzarte el s (LT b

= Sjcurezza delle cure e sostenibilita: modelli
organizzativi (2)

= Sjcurezza delle cure nel territorio, anche alla luce

del DM 77 (cure primarie) (3.5)

= Sicurezza delle cure e Accreditamento, anche alla
oI luce del DM 19 dicembre 2022 (1.4)
e s it gt Anboe dior

T e, e SamN"merf 1" Diagnostic Safety (tema del World Patient Safety

professionsle  sicurezza del pazient! %t normrativi
o isvoraton sanian

51 52 53

fermarione,

sowesza degh
operatod wntad

| ; Day 2024) (1.5)
o i L "";’::,,:: , " Prevenzione e gestione delle Infezioni Correlate
| o 4 allAssistenza (ICA) (3.3)
. 72 b e 75 ]' » I ici
i o e B | ,Sslc;l)rezza delle cure e telemedicina/sanita digitale
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* Collocazione della funzione di Risk Manager in staff al Direttore Generale. Deve essere
valorizzato come staff strategico.

* Problema del mandato e della cultura della Direzione Strategica. 4d

* La funzione dovrebbe essere collocata in una «struttura organizzativa» e non solo \ W4
riconosciuta come «funzione». dotata di risorse minime in relazione delle dimensioni '\
(integrazione ai nuovi requisiti di accreditamento).

* | Risk Manager e gli addetti alla funzione di risk management devono avere una formazione
«strutturata» con preparazione metodologica al di la della provenienza professionale
(formazione istituzionale).

e Scarse risorse dedicate alle Unita di gestione del rischio.

* Condizionamento dello stile in funzione della provenienza professionale.

* Grande difformita sui modelli organizzativi e dipendenze gerarchiche molto differenti tra '”GReSS

(Staff che dipendono da line e funzioni deboli). AT

26-29 NOVEMBRE 2024
SPUNTI DI RIFLESSIONE AREZZO FIERE E CONGRESSI
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* Necessita di ripensare pertanto ad una struttura che contempli i riferimenti dei diversi profili
in relazione alla complessita o specificita della struttura sanitaria, inclusa dirigenza, ecc.
e Superare la visione a silos a favore di una dimensione «full risk».
e Spesso il Risk Manager ¢ incaricato di tante altre attivita (Sindrome «dell’eanchismo»).
* Problema della cultura da implementare ulteriormente (
).
* Larete dei« » deve essere ricondotta a logiche di attribuzione di

funzioni organizzative e professionali e non solo su disponibilita come «referenti» (area prof sanitarie e
tecnico amministrative), cosi come |'incarico professionale per la dirigenza sanitaria. Evitare la sindrome

«dell’eanchismo». Strutturazione di eventi formativi con metodologie condivise e formalizzate
dei referenti che devono essere collegate alla funzione aziendale di Risk Management.
* Formazione alle Direzioni Strategiche inerenti la funzione di risk management quale strumento
che rappresenta una «misura» per I'organizzazione, ma anche «supporto alla pianificazione
strategica (obiettivi per Direzione Strat.). }

§
¢

Inserire nei LEA il tema del Risk Management. a1y ¢

A
i
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= ]l risk management nell’area delle prevenzione trova piena

applicazione come in altri e diversi setting, ma risente

_ ancora di una scarsa «cultura del rischio». Invece 1

professionisti utilizzano gia strumenti analoghi (audit-
e pe 1 controlli. ecc.) per finalita professionali quotidiane

'’ASSISTENTE = Insufficiente utilizzo del sistema di incident reporting e della

S AN |TAR | O ? conduzione di SEA, ecc.

= Necessita di estendere la tassonomia degli eventi con quelli
di pertinenza della prevenzione. Basti pensare al rischio
presente nella attivita per entita e gravita.

= Gli operatori della prevenzione analogamente a tutti gli altri
TLRT professionisti contribuiscono alla sicurezza dell’assistenza
e Sicurezza in Sanita

sanitarie che include tutti i processi delle attivita della

P

prevenzione. fDQE] > [l v forumriskmanagement.t
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Forum Risk Management Complessivamente l'annotazione emergente e che ad oggi si dispone sul campo di team di lavoro dedicati alla gestione deirischi
\' sanita salute| sottodimensionati in relazione ai carichi di lavoro da svolgere, compresa la possibilita di avvalersi di “facilitatori® interni nei re-
parti, possibilita questa validata solo dal 52% dei rispondenti.

‘Un recente stud1o condotto _
nel 2023 in Ttalia Ccl formsce
un panorama dove talune &

O1 02 03

.cr1t1c1ta SOI'I.O ancor a ARk ' Solo il 62% dei rispondenti In coerenza con il dato Solo il 52% conferma cheil

: conferma che la funzione precedente, il 61% dei servizio RM pud avvalersi della

p resent1 e Che nonostante il risk management dispone di rispondenti ritiene il numero collaborazione di “facilitatori”

ventenna]_e 1mpegno T b\ ot o risorse umane dedicate e il di professionisti dedicato referenti del rischio presenti in
€ 50% sostiene che i team di alla gestione deirischi poco o ogni reparto/unita operativa

I'IChle dOl‘lO una concreta lavoro sono costituiti da 1-2 per nulla adeguato al lavoro della struttura per lamessaa

az1on e dl m1g110rament o N professionisti oltre al risk quotidiano da svolgere terra delle azioni programmate

manager

04

Solo il 39% conferma che i
professionisti dedicati al RM

‘anche graz1e a11’evoluz1one
“normatlva ' |

% relgens

Gestione del Rischio GRUPPO MUT JALISTICO EUROPED
e Sicurezza in Sanita SSICURAZIONE E GESTIONE DEI RISCHI

dispongono di certificazioni
professionali specifiche

#ForumRisk19 6Xe0

#ForumRisk19 0X00
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L’impegno in tema di
sicurezza e di tutti, non € in
capo ad un’unica professione o
dirigenza.l ruoli e le
responsabilita sono noti, ma
’efficacia del risultato
dipende anche dalla
consapevolezza di ogni
singolo operatore e dalla
necessita di ripensare ad una
nuova organizzazione della
funzione del Risk
Management!




