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per la pubblicazione nei rispettivi albi, all'ordine provin-
ciale dei farmacizti di Trapani ed alla Gazzefta Ufficiale
della Regione siciliana per la pubblicazione per estezo.

Palermo, 9 dicembre 2009
CASTORIMNA

(2009.50.3273)028

DECRETO 23 dicembre 2009,

Istiturione del flusso informativo SIMES ed individua-
rione dei referenti ariendali per il rischio clinico.

LASSESSORE PER LA SANITA

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 "Istituzione del
servizio sanitario nazionale;

Visto il decreto legislativo n. 502/92 ¢ successive modi-
fiche ed integrazioni;

Vista la lcgge regionale 15 maggio 2000, n. 10;

Visto il decreto presidenziale 11 maggio 2000, concer-
nente l'approvazione del “Piano sanitario regionale”
2000/2002, con particolare riferimento al punto &.3.4
rignardante il livello di responsabilith per la creazione di
un “Sistcma qualita” azicndale;

Vista la legge regionale 16 dicembre 2008, n. 19
“Norme per la riorganizzazione dei dipartimenti regiona-
li. Ordinamento del Governo ¢ dell’ Amministrazione dcl(
Regione”;

Vista la deliberazione della Giunta regionale n. @
24 marzo 2009, con la quale si individua, nell’ambit
dipartimento per le attivith sanitaric ¢ osscrvatorio
miologico dell'Asscssorato della sanita, il servizio
“Qualitd, governo clinico e sicurczza dei pazicngi”
tra le sue competenze, pertanto, la materia del
nico;

Visto il decreto dell’Asscssore per la sanita 5
bre 2005, pubblicato nella Gazzetta Ufficia Regione
siciliana n. 44 del 14 ottobre 2005, ¢ Mcc@mﬂdiiﬁq
con il quale viene costituito, presso tutte le stitittu i-
tarie della Regione siciliana, il comitato per il ri cli-
nico nell'ambito delle strutture operat

ha

cli-

Visto il decreto dell’Asseszore p nitadel 22 feb-
braio 2006, pubblicato nclla a e della
Regione siciliana n. 16 del 31 il quale
vienc istituito il Centro di coordindmento na]c quale
cabina di regia tecnica per le attivita n:la lla sicurce-
za dei pazienti e alla gestio %’

Vista la legge regionale c2 5 "Nm'mc per

il riordino del servizio
Vista l'intcsa tra |] o, ]c ch,'mm ¢ lc province

autonome di Trento ¢ ZANO 0 marzo 2008, con
&ifr&w

la quale si istituizce 1 rionale sugli cventi

sentinella presso % sa]utc ¢ l'osscrvatorio
zi sanitari Age.Na.S., individuan-

nazionale sui sini icurative presso 'Agen-
informativo denominato SIMES;

zia nazionale p
do uno spccd']co fu
Visto il punto 2 della predetta intesa del 20 marzo

2008, con il gq i prevede che le regioni ¢ le province
autonome d to ¢ Bolzano “... si impegnano a promuo-
vere, pres icnde sanitaric pubbliche ¢ le strutture
private acereditate, l'attivazione di una funzione azienda-
le per itcmenic dedicata alla gestione del rischio cli-
nico ¢ sicurczza dei pazienti e delle cure, incluso il

tazione delle buone pratiche per la 55@1&, ncll’ambito
delle disponibilita delle risorse azigali:,

Ritenuto necessario, pertant irc una funzione
ariendale, deputata a coordinare ttivita relative alla
gestione del rischio clinico all'interné dell’azienda nonché
le attivita rclative al flusso , al finc di mantenere
I'impegno previsto dall'intesa sopra citata;

Considerata la rilevan a pmhlcmanca della sicu-
rezza dei pazienti o l'esig rendere pin stretta 'inter-
connessione tra 'Assessorato regionale della sanita e le
ariende sanitarie per la ne del rischio clini-
co allinterno del serviziosanitar sionale;

Visto il parere eV lla Conferenza Stato
Regioni del 28 otighre 2009 proposta di decreto del

Ministero del 1 cllaysihate ¢ delle politiche sociali
concernente i one istema informativo per il

monitoraggi ITo samta
/\ﬁm

“‘\

so informative SIMES mediante il

reta:

Art. 1

he

qualcwitic le
al Ministero del lavoro, della salute e delle

i i, gli cventi sentinella verificatisi nonché le
isinistri. La scgnalazione degli eventi sentinel-

E?:“ cnunce dei sinistri, per quanto riguarda le
i itaric pubbliche, avverra utilizzando l'apposito
ivo SIMES presente all'interno del sito del nuove

sono indicati nel “Protocollo per il monitoraggio

i eventi sentinella” pubblicato all'interno del sito inter-

net del Ministero del lavoro, della salute ¢ delle politiche
ciali. Le strutture private accreditate invieranno i dati

| flusso SIMES in formato cartacco alle aziende sanita-
ric provinciali in cui ricadono territorialmente le quali

%ﬂc sanitaric pubbliche ¢ Ie strutture pri-
v, redi ono tenuti a segnalare, nei modi ¢ nei
mpi previ
informativo sanitario (NSIS). Le procedure c i
provvederanno ad utilizzare il predetto applicativo.

Art. 2

Istituire allinterno delle aziende sanitarie una funzio-
ne permancntemente dedicata alla gestione del rischio cli-
nico ¢ alla sicurczza dei pazienti ¢ delle cure, inclusi il
monitoraggio e I'analisi degli eventi avversi ¢ l'implemen-
tazione delle buone pratiche per la sicurezza dei pazienti.

Art. 3

Mella definizione della nuova funzione di cui all'art. 2
ogni aricnda potrdi muoversi, in rclazione alla propria
autonomia organizzativa, assicurando che tale funzione
sia integrata con il “Sistema qualith aziendale” ai sensi del
punto 6.3.4. “Piano sanitario regionale 2000/2002", cvitan-
do inutili sovrapposizioni o duplicazioni di attivita.

Art. 4

1l responsabile della funzione aziendale per la gestio-
ne del rischio clinico (di seguito denominato referente per
il rischio clinico) fard anche partc del comitato per il
rischio clinico (decreto 5 ottobre 2005). Lo stesso, inolire,
svolgera la funzione di referente aziendale SIMES per
I'Assecssorato della sanita e per il Ministero del lavoro,
della salute e delle politiche sociali, essendo deputato alla

more'fgia ¢ 'analizi degli eventi avversi e l'implemen-

rilevarzione, analisi ¢ trasmissione degli eventi avversi
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secondo il protocollo di cui all'art. 1 del presente provive-
dimento. Ogni qualvelta si verifichi un evento avverso,
I'analisi dello stesso dowra essere effettuata in relazione
alla metodologia prevista dal protocollo e tramite la costi-
tuzione di gruppi multidisciplinari di audit.

11 referente per il rischio clinico rispondera alla dire-
zionc gencrale della propria azienda ¢ all'Asscssorato
regionale della sanitd in merito alle attivith aziendali lega-
te alla gestione del rischio clinico, comprese quelle clenca-
te all’art. 6 del presente provvedimento.

Art. 5

1l referente per il rischio clinico non ha il compito di
identificare responsabilita individuali o inadempienze
contrattuali. Il referente per il rischio clinico svolge la pro-
pria attivita in un'ottica di miglioramento della qualita
delle prestazioni atiraverso una corrctta analisi delle
cause od una opportuna progettazione ¢ implementazione
di piani di miglioramento evitando logiche di tipo sanzio-
natorio.

Art. &

Ogni azicnda sanitaria del S5R impegna a:

— predizsporre ed attuare il piano aziendale annuale per
la gestione del rischio clinico e per 'implementazionc
delle buone pratiche. Tale piano dovra contenere gli obict-
tivi annuali ¢ le modalita di verifica del raggiungim:ntm
degli stessi ¢ sara parte integrante del piano aziendale p
la qualita; t

— predisporre una relazione annuale sulle attivita
te e =ui risultati raggiunti in riferimento agli obicttivi
fissati nel piano aziendale per la gestione del rischi
co. Tale relazione sard pubblicata su sito web azien
sarh oggetto di specifica valutazione in sede di v del
raggiungimento degli obicttivi dei direttori @J‘g ai
sensi dell'art. 3bis, comma 6, del dccrdoR .
502/92 ¢ successive modifiche ed intcgrazioni

—claborare ed attuare il piano formati
la gestione del rischio clinico ¢ la sicur
sccondo le indicazioni regionali che o
entro 90 giorni dalla pubblicazione del presente
mento;

— individuare un referente uffici cui_affidare la
gestione della comunicazione verso mtct%st:sso
dovra seguire un apposito corso azm ndo le

indicazioni regionali sccondo le azi reviste nel

paragrafo precedente.

io clinic A seguire un per-
io per l'acquisizione della qua-
tivi saranno orga-
ionale della sanita ¢
la pubblicazione del

iendale p

tc

di-

1l referente per il ris
corso formative obbli
lifica di Risk Manager; 1
nizzati a cura dell’A
saranno avviati en gi
presente prm'vcdi.l%.'

& Art.

1l dircttore generale provvederd ad individuare, con
proprio atto, dalith con le quali la funzione azienda-
le perlag del rischio clinico dovrh interagive con le
funzioni aff della direzione generale, con il collegio di
dirczionc,»¢on il comitato per il rischio clinico ¢ con le

pleme ne del piano ariendale annuale per la gestio-

%

11 servizio 5 - “Oualita, gover co ¢ sicurczza dei
pazienti” del dipartimento per le ith sanitaric ¢ osser-
vatorio epidemiologico dell'Assessorato della sanita prov-
vederi alla validazionc dcﬂ&ti avversi scgnalati
mediante il Husso SIMES, sup 4 le aziende nella pre-
disposizione del piano
struttura di riferimento
co, definira il percorso
indicazioni per la p
ariendale per la gestio
¢ svolgera la veri
gestione del nschm c

1l presente

Ufficiale della
Palc

agiendale annuale, costituira la
pg E }Ecrmtc per il rischio clini-
formative di cui all'art. 7, fornira

ra inviato alla Gazzetta
er la pubblicazione.

G 5

dm@}m 2009
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"\

mi struttura]l tecnologici ed organizra-
raccolta associative di sangue umano ed
nell’ambito della Regione siciliana.

ASSESSORE PER LA SANITA

I
b Vi Statuto della Regione;
la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante
“Is one del Servizio sanitario nazionale™

isto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,

te “Riordino della disciplina in materia sanitaria a

dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 4217 ¢ suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Vista la legge regionmale 16 dicembre 2008, n. 19,
recante “Morme per la riorganizzazione dei dipartimenti
regionali. Ordinamento del governo e dell'amministrazio-
nec dclla Regionc™;

Vista la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del Servizio sanitario regionale™;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante “Caratteristiche ¢ modalita per la raccolta di san-
gue ¢ di emocomponenti”;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante “Protocolli per l'accertamento dell'idoneita del
donatore di sanguc cd emocomponenti”;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova
disciplina delle attivitd trasfusionali e della produzione
nazionale degli cmoderivati”;

Vista la legze 21 ottobre 2005, n. 219, ed in particola-
re I'art. 19, con il quale si statuisce che “Con accordo tra
Governo, regioni © province autonome sancito dalla
Conferenza permancnte per i rapporti tra lo Stato, le
regioni ¢ le provinee autonome di Trento ¢ di Bolzano,
entro sci mesi dalla data di entrata in vigore della presen-
te legge, sono definiti i requisiti minimi organizzativi,
strutturali ¢ tecnologici delle strutture trasfusionali. Tali
requisiti sono periodicamente aggiornati in relazione
all'evoluzione delle esigenze organizzative ed al progreszo
scientifico ¢ tecnologico del scttore”;

Visto 'art. 20, comma 1, della citata legge 21 ottobre
2005, n. 219, con il quale =i statuisce che “Le regioni, entro

al‘ticn‘@ organizzative dell’azienda per favorire 1'im-
ne -Ql'jc io clinico e le attivith di cui all’art. 6.

sei mesi dalla data di pubblicazione dell’accordo di cui



