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Con DA 23 dicembre 2009, n. 3215 è stato approvato il primo Piano Annuale dei Controlli (PAC)
con il quale, attraverso lo sviluppo di metodologie e strumenti specifici, è stata avviata una attività
sistematica di verifica in alcuni settori strategici per l'attività del Servizio Sanitario Regionale. L'attività si
è, quindi, svolta nei successivi anni, in attuazione dei successivi PAC con la individuazione di settori di
intervento di crescente complessità, attraverso programmi di verifica che, per alcuni settori hanno avuto uno
sviluppo pluriennale.

I risultati della attività di controllo svolta in questi anni dimostrano che le verifiche sistematiche
realizzate con metodologie e strumenti appositamente progettati costituiscono un mezzo efficace per
individuare aree suscettibili di intervento e per stimolare l'adozione di programmi concreti di
miglioramento.

In particolare, il programma di verifica sulle Aree di emergenza degli ospedali, il più importante
sotto il profilo della complessità, dell'ampiezza e della rilevanza dell'ambito di intervento in termini di
impatto sulla qualità dell'assistenza giunto a completamento, ha prodotto significativi risultati in termini di
conoscenza delle organizzazioni sanitarie e di stimolo al miglioramento dei servizi. In attuazione del
Programma 26 Pronto soccorso di altrettanti presìdi ospedalieri pubblici della Regione Siciliana sono stati
valutati con riferimento a numerosi parametri relativi ad aspetti strutturali, di dotazione tecnologica ed
organizzativi, valutandone la conformità ad oltre cento requisiti di qualità realizzando, in questo modo, un
ciclo completo di valutazione e miglioramento. Infatti, sulla base delle risultanze delle prime visite
effettuate ciascuna Azienda ha ricevuto un report personalizzato relativo a ciascun presìdio visitato nel
quale erano analiticamente evidenziati i risultati della valutazione con l'invito a predisporre un piano di
adeguamento per il superamento delle non conformità riscontrate. Successivamente, presso le medesime
strutture è stata effettuata un'altra visita per verificare l'effettivo adeguamento ai requisiti ed il superamento
delle non conformità.

II Piano Annuale dei Controlli 2015, pertanto, in prosecuzione dell'azione di sostegno al processo di
trasformazione delle organizzazioni sanitarie, al fine di agire più incisivamente sugli ambiti che hanno un
effetto diretto sull'assistenza e, quindi, sugli utenti del Servizio Sanitario Regionale (SSR), è incentrato,
come il precedente, prevalentemente su attività sanitarie e prevede la prosecuzione dei programmi di
verifica già avviati al fine di realizzare le attività di controllo già programmate e permettere il
completamento del ciclo di miglioramento con la verifica degli effetti dei piani di intervento che saranno
adottati dalle strutture sottoposte a verifica con riferimento alle non conformità rilevate. Il Settore
"Assistenza alla nascita in ambito ospedaliere»" e quello della "Procreazione medicalmente assistita (PMA)"
non sono inclusi nel Piano Annuale dei Controlli 2015, poiché i risultati ottenuti in attuazione dei precedenti
piani hanno raggiunto un livello di sviluppo tale da suggerire la prosecuzione delle attività nell'ambito del
settore dell'accreditamento istituzionale.

E' stato ritenuto utile introdurre nel Piano Annuale dei Controlli un'azione specifica rivolta
primariamente alle prestazioni farmaceutiche erogate in ambito extraospedaliero.

Nelle schede che seguono sono indicati i settori di intervento del Piano 2015 e sono sinteticamente
descritte, altresì, le motivazioni, l'oggetto specifico del controllo e le strutture interessate.

L'attuazione del Piano è affidata al Dipartimento per le Attività Sanitarie e Osservatorio
Epidemiologico dell'Assessorato della Sanità (DASOE) presso il quale è incardinata l'Area 2 "Nucleo
ispettivo e vigilanza". I controlli saranno effettuati dal personale dell'Assessorato e dagli iscritti nell'elenco
di professionisti qualificati disponibili a collaborare alle attività di ispezione e verifica ai sensi dell'avviso
pubblicato sul sito web dell'Assessorato della Sanità. Per un migliore coordinamento delle attività di
controllo, in ragione della natura delle verifiche, il DASOE potrà organizzare specifiche attività di
formazione per la condivisione dei metodi e degli strumenti che saranno messi a punto dall'Area 2 "Nucleo
ispettivo e vigilanza".

Le risultanze dei controlli saranno utilizzate anche per la valutazione dell'operato dei Direttori
Generali delle Aziende Sanitarie ai sensi dell'articolo 19, comma 3 della Legge regionale 5/2009.

'SSORE
Borsellwo
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Piano annuale dei controlli 2015

Settore 1 - Assistenza farmaceutica in ambito ospedaliere.

Normativa di riferimento

• Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
• Decreto dell'Assessore regionale per la Sanità 17 giugno 2002, n. 890 e s.m.i.;
• Legge regionale 14 aprile 2009, n. 5;
• Programma Operativo di Consolidamento e Sviluppo 2013-2015 (POCS) delle misure strutturali

e di innalzamento del livello di qualità del SSR, in prosecuzione del programma operativo
regionale 2010-2012, ai sensi dell'arti5, comma 20, del DL n.95/2012 convertito con legge
n.135/2012

Motivazioni e oggetto del controllo

L'utilizzo razionale ed efficace del farmaco costituisce, per il SSR, un obiettivo legato
all'efficienza ma, anche e soprattutto, una necessità fondamentale per garantire la qualità
dell'assistenza sanitaria. Il governo dell'utilizzo di tale risorsa riveste, quindi, un carattere
strategico per garantire l'accesso a cure innovative compatibilmente con il principio della
sostenibilità dei costi.

Il programma di controlli in questo settore, avviato nel 2012, ha evidenziato la presenza di alcune
criticità nella applicazione delle procedure di monitoraggio dell'uso dei farmaci oncologici
somministrati in ambito ospedaliere. In seguito al programma di rinnovamento dei sistemi
informativi per la gestione dei Registri dei farmaci sottoposti a monitoraggio, avviato dall'AIFA
nel gennaio del 2013, non è stato possibile completare il programma di controlli definito dal
precedente Piano, la cui attività viene, pertanto, estesa all'anno successivo. Nel corso del 2015
sarà, quindi, proseguita l'attività di verifica sulle modalità di attuazione del monitoraggio dei
farmaci oncologici, dei farmaci per la sclerosi multipla e dei farmaci oftalmologici per la
Degenerazione maculare.

In attuazione del presente Piano saranno, quindi, verificate on-site le Farmacie delle strutture
ospedaliere della Regione con riferimento a:

• modalità di attuazione del monitoraggio dell'uso dei farmaci oncologici che rientrano negli
accordi di condivisione del rischio.

• modalità di attuazione del monitoraggio dell'uso dei farmaci antiblastici per la cui
somministrazione è richiesta la positività ad un test genetico.

• Modalità di attuazione del monitoraggio dell'uso dei farmaci per la sclerosi multipla per il cui
impiego è prevista l'attivazione di registri di monitoraggio AIFA

• Modalità di attuazione del monitoraggio dell'uso di farmaci oftalmologici per le maculopatie
per il cui impiego è prevista l'attivazione di registri di monitoraggio AIFA

Strutture interessate
• Farmacie dei presidi ospedalieri pubblici e privati accreditati della Regione
• UU.OO. dei presidi ospedalieri pubblici e privati accreditati dalla Regione che prescrivono

farmaci oncologici, neurologici ed oftalmologici.
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Piano annuale dei controlli 2015

Settore 1 - Assistenza farmaceutica in ambito territoriale

Normativa di riferimento

•Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
•Decreto dell'Assessore Regionale della Sanità 17 giugno 2002, n. 890 e s.m.i.;
•Legge regionale 14 aprile 2009, n. 5;
•Programma Operativo di Consolidamento e Sviluppo 2013-2015 (POCS) delle misure strutturali e
di innalzamento del livello di qualità del SSR, in prosecuzione del programma operativo regionale
2010-2012, ai sensi dell'art. 15, comma 20, del DL n. 95 convcrtito con legge n. 135/2012
•ACN per la Medicina generale del luglio 2009 (articoli 13 bis e 45)

Motivazioni e oggetto del controllo

Nonostante le numerose iniziative promosse per il contenimento della spesa farmaceutica
convenzionata e il calo registrato negli ultimi anni per tale forma di assistenza, la stessa continua a
mostrare livelli ben più elevati rispetto alla media nazionale.
Unitamente a provvedimenti mirati a promuovere l'appropriatezza prescrittiva, si rendono necessari
programmi di controllo sui prescrittori, volti a verificare la sussistenza delle condizioni previste
dalle determinazioni AIFA per la prescrizione dei medicinali a carico del SSN.
L'attività di controllo delle prescrizioni deve essere svolta dalle AA.SS.PP. anche avvalendosi di
strumenti di monitoraggio informatizzati, quali, ad esempio, i flussi di ritorno da SOGEI e relativi
alle ricette spedite nell'ambito del Sistema Tessera Sanitaria.
Tuttavia, tenuto conto della numerosità delle prescrizioni prodotte in un anno, sembra auspicabile un
supporto alle AA.SS.PP. per la verifica delle prescrizioni che, prioritariamente, può essere orientata
ai MMG che hanno prodotto maggiore spesa nel corso dell'anno 2013, sia in termini assoluti che in
relazione a specifiche categorie terapeutiche.
In funzione delle prescrizioni effettuate dai MMG oggetto delle visite, verranno analizzati presso gli
studi degli stessi i dati relativi ai pazienti fruitori delle prescrizioni per verificare la sussistenza delle
condizioni che consentono la prescrizione a carico del SSN.
In particolare, saranno oggetto di verifica le prescrizioni di farmaci soggetti a note AIFA, nonché le
prescrizioni di specifiche categorie terapeutiche segnalate dalla ASP di pertinenza.

Strutture interessate

Medici di medicina generale
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Piano annuale dei controlli 2015

Settore 2 - Unità Operative di Educazione e Promozione della Salute.

2. Normativa di riferimento

• Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
• Legge regionale 14 aprile 2009, n. 5;
• Decreto dell'Assessore regionale per la Salute 15 giugno 2009, n. 1150;
• Decreto del Presidente della Regione Siciliana 18 luglio 2011, n. 282/Serv.4 "Piano della

Salute 2011-2013";
• Decreto dell'Assessore regionale per la Salute 20 febbraio 2012, n. 300;
• Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di

Trento e Bolzano: Intesa concernente il "Nuovo Patto per la Salute per gli anni 2014-2016",
Repertorio Atti n. 82/CSR del 10 luglio 2014;

• Recepimento del Piano nazionale della prevenzione 2014-2018, approvato con Decreto
dell'Assessore regionale per la Salute 18 dicembre 2014, n. 2198;

• Individuazione del Coordinatore operativo del Piano regionale della Prevenzione 2014-2018,
approvato con Decreto dell'Assessore regionale per la Salute 7 gennaio 2015 n.10.

3. Motivazioni e oggetto del controllo

L'adozione di stili di vita salutari ha un dimostrato, diretto effetto sull'insorgenza e sull'evoluzione
di numerose patologie croniche grazie alla rimozione o alla riduzione dell'azione dei fattori di
rischio modificabili.

La realizzazione di programmi di educazione e promozione della salute riveste, dunque, una
importanza strategica al fine del miglioramento dello stato di salute e della qualità di vita della
popolazione. Inoltre, la riduzione del ricorso alle prestazioni del Servizio sanitario regionale,
conseguente ad un minore necessità di assistenza, consentirebbe di liberare risorse che potrebbero
essere destinate a programmi in grado di migliorare ulteriormente le condizioni di vita della
popolazione di riferimento.

Il vigente "Piano della Salute" sottolinea chiaramente la valenza strategica dei programmi di
educazione alla salute per la promozione di comportamenti e stili di vita salutari e per la
prevenzione delle malattie croniche. Con il decreto dell'Assessore regionale per la Salute 20
febbraio 2012, n. 300 sono state adottate le "Linee guida per la organizzazione delle unità
operative per l'educazione e la promozione della salute ed attivazione dei piani aziendali per
l'educazione e la promozione della salute". In attuazione del precedente Piano dei Controlli è
stato definito uno specifico sistema di valutazione dell'organizzazione delle UO di Educazione
alla Salute con riferimento ai criteri fissati dal DA 300/2012 e sono state avviate le verifiche
presso le UU.OO. delle Aziende sanitarie della Regione. Al fine di completare il programma di
controlli definito dal precedente Piano nel corso del 2015 sarà proseguita l'attività di verifica sulla
coerenza dei provvedimenti adottati dalle Aziende sanitarie rispetto agli obiettivi della
programmazione regionale, con specifico riferimento ai criteri fissati dal DA 20 febbraio 2012, n.
300.

4. Strutture interessate

UO di Educazione e Promozione della Salute Aziendali ed UO di Educazione e Promozione della
Salute Distrettuali delle Aziende sanitarie provinciali della Regione.
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Piano annuale dei controlli 2015

Settore 3 - Programmi di ricerca finanziati dal Ministero della Salute e dalla
Regione Siciliana.

Normativa di riferimento

• Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, artt. 12 e 12 bis;
• Programmi per la ricerca sanitaria adottati dal Ministero della Salute per

l'esercizio finanziario di riferimento;
• Direttive sulla attuazione dei programmi di ricerca sanitaria adottate

dall'Assessorato regionale della Salute per l'esercizio finanziario di riferimento;
• Decreto Legislativo 12 aprile 2006, n. 163.

Motivazioni e oggetto del controllo

II Ministero della Salute adotta annualmente uno o più Programmi di ricerca ai sensi
degli articoli 12 e 12 bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502. La
Regione Siciliana è uno dei destinatari istituzionali abilitati dal Ministero a
presentare proposte di ricerca ed adotta proprie procedure per la presentazione dei
progetti. Alla Regione è affidata dal Ministero la gestione dei progetti approvati e
finanziati. La Regione per la attuazione dei progetti stipula apposite convenzioni con
le unità operative indicate nei progetti esecutivi alle quali affida la realizzazione
delle attività di ricerca. Le convenzioni prevedono che, a fronte dell'erogazione dei
finanziamenti da parte della Regione, le unità operative convenzionate relazionino
periodicamente sui risultati conseguiti e sull'utilizzo dei finanziamenti.

In attuazione dei Piani degli scorsi anni 41 unità operative impegnate nella
realizzazione di programmi di ricerca sono state verifìcate con riferimento alla
coerenza delle spese sostenute rispetto alle finalità progettuali ed alla correttezza
delle procedure adottate per l'acquisizione dei beni e servizi necessari per la
realizzazione dei programmi. I controlli effettuati hanno consentito di evidenziare
alcune procedure suscettibili di miglioramento determinando, da parte della
Regione, l'adozione di specifiche direttive finalizzate a garantire il corretto utilizzo
dei finanziamenti, dimostrando così l'utilità dei controlli. Il programma sarà, quindi,
proseguito anche nel corso del periodo di attuazione del presente Piano. Saranno
verifìcate le Unità operative alle quali è stata affidata la realizzazione delle attività
di ricerca valutando on-site:

• coerenza con le finalità progettuali delle spese sostenute;
• completezza e correttezza della documentazione contabile.

Strutture interessate

• Unità operative convenzionate con la Regione Siciliana per la realizzazione di
programmi di ricerca finanziati dal Ministero della Salute ai sensi degli articoli 12
e 12 bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502.
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