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TToowwaarrddss  eelliimmiinnaattiinngg  aavvooiiddaabbllee
hhaarrmm  iinn  hheeaalltthh  ccaarree

• Obiettivo strategico 1. Politiche per eliminare i 
danni evitabili nell'assistenza sanitaria

• Obiettivo strategico 2. Sistemi ad alta affidabilità
• Obiettivo strategico 3. Sicurezza dei processi clinici

• Obiettivo strategico 4. Coinvolgimento del 
paziente e della famiglia

• Obiettivo strategico 5. Formazione, competenze e 
sicurezza degli operatori sanitari

• Obiettivo strategico 6. Informazione, ricerca e 
gestione del rischio

• Obiettivo strategico 7. Sinergia, partenariato e 
solidarietà
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La centralità della persona assistita nella 

programmazione delle scelte sanitarie e il suo 

coinvolgimento nel processo assistenziale e di cura 

è un elemento imprescindibile in un sistema 

sanitario moderno e orientato al miglioramento 

della qualità e della sicurezza delle cure. La sua 

attiva partecipazione alle scelte sui percorsi di cura 

e la consapevolezza del ruolo che può esercitare, lo 

rende un alleato del sistema per perseguire i 

comuni obiettivi di efficienza, efficacia e sicurezza 

dei servizi sanitari.
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FFiinnaalliittàà  ddeell  ddooccuummeennttoo  

Focalizzare l’attenzione e sensibilizzare rispetto all’applicazione delle 
indicazioni fornite dagli organismi internazionali 

Favorire la crescita di una cultura della sicurezza basata sulla consapevolezza 
del ruolo imprescindibile e fondamentale di pazienti, familiari e cittadini. 

Promuovere il ruolo del paziente come figura cardine e partner degli 
operatori sanitari e il coinvolgimento dei cittadini e della comunità come 
parte integrante della sicurezza delle cure e pilastro dell'assistenza sanitaria.
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AAmmbbiittii  ddii  aapppplliiccaazziioonnee
• I Livelli Istituzionali

Livello Nazionale 

Livello Regionale/Provinciale 

Livello delle organizzazioni sanitarie
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LLIIVVEELLLLOO  
NNAAZZIIOONNAALLEE

Rispetto alle indicazioni fornite dalla WHO affinché gli Stati si dotino di specifica 

normativa sul diritto alla sicurezza del paziente, che includa anche concetti relativi 

all’informazione e alla trasparenza, il nostro Paese è tra i pochi che già dispone di una 

legislazione specifica:

• La Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della 

persona assistita, nonché in materia di responsabilità professionale degli esercenti 

le professioni sanitarie”8 . In particolare, l’articolo 1 enuncia che “La sicurezza delle 

cure è parte costitutiva del diritto alla salute ed è perseguita nell'interesse 

dell'individuo e della collettività”. 

• La legge 22 dicembre 2017, n. 219 “Norme in materia di consenso informato e di 

disposizioni anticipate di trattamento” sancisce inoltre all’art. 1 c. 3 che “ogni 

persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni di salute e di essere 

informata in modo completo, aggiornato e a lei comprensibile riguardo alla 

diagnosi, alla prognosi, ai benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei 

trattamenti sanitari” e all’art. 1 c. 8 che “il tempo della comunicazione tra medico 

e paziente costituisce tempo di cura”.
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SUB AREA RISCHIO CLINICO 
19 settembre 2018 

PROPOSTA DI ISTITUZIONE DELLA 
GIORNATA NAZIONALE PERLA 

SICUREZZA DELLE CURE E DELLA 
PERSONA ASSISTITA

DIRETTIVA DEL PRESIDENTE DEL 
CONSIGLIO DEI MINISTRI 04 aprile 

2019
«INDIZIONE DELLA «GIORNATA 
NAZIONALE PER LA SICUREZZA 
DELLE CURE E DELLA PERSONA 

ASSISTITA»
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Nell’ambito della attuazione della legge 
24/2017, il decreto 29/09/2017 che 
istituisce l’Osservatorio nazionale per le 
buone pratiche e per la sicurezza delle 
cure in sanità, prevede che l’Osservatorio 
si avvale, oltre a società scientifiche e 
delle associazioni tecnico-scientifiche 
delle professioni sanitarie, delle 
associazioni di pazienti, per: 
• l’individuazione di misure per la 

gestione del rischio sanitario; 
• il monitoraggio delle buone pratiche; 
• la formazione dei professionisti sanitari. 
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Il ruolo di Regioni e 
Province Autonome

contribuire alla
elaborazione di 
programmi che
vedano protagoniste
le associazioni dei
cittadini, anche al 
fine di favorire
l’attuazione delle
relative azioni nei
contesti assistenziali
locali. 
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• Per favorire un confronto e uno scambio 
sulle esperienze attuate nei diversi 
contesti regionali, sono auspicabili 
iniziative ed eventi dedicati alla 
promozione e diffusione degli 
interventi e soluzioni adottate, anche al 
fine di assicurare che le soluzioni scelte 
siano il più possibile replicabili e 
trasferibili nei vari contesti.
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LLIIVVEELLLLOO  
RREEGGIIOONNAALLEE//

PPRROOVVIINNCCIIAALLEE  

A livello Regionale e di Provincia Autonoma è 

auspicabile che siano definiti, in coerenza con il 

livello nazionale, programmi che vedano il 

coinvolgimento di rappresentanze dei cittadini, 

con l’obiettivo di promuovere la cultura della 

sicurezza e sviluppare competenze specifiche sulla 

materia, oltre a progettare e realizzare strumenti 

idonei a favorire forme di collaborazione e 

partnership tra le organizzazioni della società 

civile e quelle sanitarie
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CCoommmmiissssiioonnee SSaalluuttee  -- CCoooorrddiinnaammeennttoo SSuubb  AArreeaa  RRiisscchhiioo
CClliinniiccoo

Principi guida 
• elevata attenzione sociale (associazioni di cittadini e pazienti) e 

istituzionale (aziende sanitarie, agenzie pubbliche, governi e direzioni
nazionali e regionali, ecc.) sull’argomento

Politiche 
• identificazione di programmi di formazione per operatori e cittadini

Attività essenziali
• la cura dei rapporti con i cittadini sul tema, attraverso la relazione con 

i loro organismi di rappresentanza; 

Reti di riferimento
• organizzazioni/organismi di rappresentanza di cittadini, interessate

alla tematica

Comunicazione
• la gestione di un sito web o di sezioni specifiche (o altri social 

network) sia come strumento di informazione per i cittadini e per i
professionisti sanitari sia in un’ottica di trasparenza di dati. 
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- realizzazione di campagne informative sul tema della sicurezza del paziente e la gestione 
del rischio sanitario e sulla possibilità dei cittadini di contribuire alla sicurezza in tutti i 
contesti assistenziali; 
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- Produzione di linee di indirizzo per le organizzazioni sanitarie finalizzate a 
promuovere il coinvolgimento di cittadini e pazienti nei programmi e attività 
locali relative alla gestione del rischio sanitario 

- Organizzazione di eventi tematici su aspetti di sicurezza dell’assistenza 
destinati ai professionisti e ai cittadini, nei quali questi ultimi possano anche 
avere un ruolo attivo nella progettazione e diffusione

- Emanazione di linee di indirizzo per le organizzazioni sanitarie in tema di 
informazione al paziente e consenso ai trattamenti sanitari 

- Elaborazione di proposte per la progettazione e attuazione di percorsi 
formativi rivolti ai referenti di organizzazioni di rappresentanza istituzionale di 
cittadini e pazienti. 

LIVELLO REGIONALE/PROVINCIALE 
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LLIIVVEELLLLOO  DDEELLLLEE  
SSIINNGGOOLLEE  

OORRGGAANNIIZZZZAAZZIIOO
NNII  SSAANNIITTAARRIIEE  

Le organizzazioni sanitarie rappresentano il livello 
nell’ambito del quale possono essere applicate le 
raccomandazioni e resi operativi a livello locale 
programmi e attività coerenti con gli indirizzi di 
livello nazionale e regionale/provinciale. Le 
organizzazioni sanitarie rappresentano il livello 
nell’ambito del quale possono essere applicate le 
raccomandazioni e resi operativi a livello locale 
programmi e attività coerenti con gli indirizzi di 
livello nazionale e regionale/provinciale. 
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…particolare attenzione anche ai 

rapporti con i cittadini sulle 

tematiche relative alla sicurezza 

delle cure, attraverso la relazione 

con i loro organismi di 

rappresentanza. 
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ORGANIZZAZIONI 
SANITARIE SICURE E LA 
POLITICA DELLE DUE 
EMME: MISURARE PER 
MIGLIORARE 

LO «SPIRITO DEL 
LEGISLATORE» E LA 
TRASPARENZA NEI 
CONFRONTI DEL 
CITTADINO

COME SI MISURA LA 
SICUREZZA E IL 
PROBLEMA «EVENTI 
AVVERSI»

SISTEMI DI 
SEGNALAZIONE/REPOR
TING: POTENZIALITA’ E 
LIMITI

METODI E STRUMENTI 
PER COSTRUIRE 
L’ELEFANTE DELLA 
SICUREZZA DEI 
PAZIENTI

UNA PROPOSTA PER LA 
RAPPRESENTAZIONE 
DEI FENOMENI E 
L’OBIETTIVO DEL 
MIGLIORAMENTO

Coinvolgimento dei pazienti e dei familiari nell’utilizzo dei sistemi di segnalazione e 
apprendimento, ovvero di altri strumenti disponibili, per fornire suggerimenti e proposte 

finalizzate al miglioramento della sicurezza; 



Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 #ForumRisk18

Proposto un set minimo di 
fonti informative sulla
sicurezza, come nucleo
informativo essenziale, 
che ogni organizzazione
sanitaria dovrebbe
utilizzare

FONTI INFORMATIVE DISPONIBILI: 

• Incident reporting: segnalazione volontaria di incidenti correlati alla sicurezza delle cure 

(near miss/quasi eventi, eventi senza danno, eventi avversi) 

Rispetto alla rappresentazione dei dati relativi agli eventi sentinella, si tenga conto del 

fatto che il Decreto 11 dicembre 2009 “Istituzione del sistema informativo per il 

monitoraggio degli errori in sanità” all’articolo 7, sulla diffusione dei dati afferma che le 

informazioni desunte dai flussi informativi SIMES verranno diffuse con modalità aggregate 

dall'Osservatorio nazionale degli eventi sentinella e dall'Osservatorio nazionale sui sinistri e 

polizza assicurative, sentito il Comitato tecnico delle Regioni e Province Autonome di Trento 

e di Bolzano per la sicurezza del paziente. 

• Dispositivovigilanza

• Farmacovigilanza

• Emovigilanza

• Sinistri

• Reclami/suggerimenti dei cittadini relativi al rischio clinico

• Sistemi di monitoraggio dell’applicazione di pratiche per la sicurezza e Raccomandazioni

Ministeriali (Monitoraggio della implementazione delle raccomandazioni per la 

prevenzione degli eventi sentinella e Call for Good Practices Agenas).
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• Realizzazione di percorsi formativi mirati a diffondere la cultura della sicurezza 
delle cure e all’acquisizione di conoscenze e competenze sul tema
• Costituzione di comitati di cittadini, pazienti e familiari dedicati alla sicurezza 

delle cure 
• Coinvolgimento degli organismi di rappresentanza istituzionale dei cittadini nei 

percorsi di definizione e approvazione dei piani aziendali per la sicurezza 
delle cure e la gestione del rischio sanitario 
• Partecipazione alla progettazione e realizzazione di interventi/buone 

pratiche aziendali per la sicurezza 
• Rilevazione dell’esperienza dei pazienti, che tenga conto della percezione di 

aspetti di qualità e sicurezza delle cure 

LIVELLO DELLE SINGOLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE 
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• Coinvolgimento dei pazienti nella valutazione della qualità dell’assistenza; 
• Partecipazione degli organismi di rappresentanza istituzionale ad attività di 

valutazione della qualità dei servizi; 
• Partecipazione delle associazioni di pazienti e famigliari alla stesura, 

applicazione e monitoraggio dei PDTA 
• Definizione di indirizzi/procedure finalizzate alla comunicazione aperta e 

trasparente degli eventi avversi; 
• Progettazione e realizzazione di materiali informativi, prodotti di 

comunicazione e di educazione sanitaria su procedure e percorsi clinico-
assistenziali e sui rischi ad essi correlati; 

LIVELLO DELLE SINGOLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE 
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Commissione Salute - Coordinamento Sub Area Rischio Clinico
https://salute.regione.emilia-romagna.it/assistenza-ospedaliera/sicurezza-cure/commissione-

salute-coordinamento-sul-rischio-clinico

GRAZIE 
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