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1. PREMESSA 

Con “rischio clinico” si definisce la possibilità che un paziente subisca un “danno o disagio 

involontario, imputabile alle cure sanitarie, che è causa di un prolungamento del periodo di degenza, 

di un peggioramento delle condizioni di salute o della morte”. La gestione del rischio o Risk 

Management è un processo articolato che comprende sia l’aspetto clinico sia quello strategico-

organizzativo e adotta un sistema di metodi, strumenti e azioni in grado di identificare, analizzare, 

valutare e trattare i rischi per aumentare il livello di sicurezza nell’interesse di pazienti e operatori. 

Quando si affronta il tema del rischio clinico è necessario soffermarsi a definire l’errore e i possibili 

danni che ne possono derivare per il paziente. In letteratura è possibile ritrovare molte definizioni di 

”errore” e di “evento avverso”. Tutte condividono alcune caratteristiche sostanziali: l’errore è 

un’insufficienza del sistema che condiziona il fallimento delle azioni programmate; l’errore è una 

“azione non sicura” o una “omissione” con potenziali conseguenze negative sull’esito del processo; 

l’errore è un comportamento che può essere giudicato inadeguato da “pari” di riconosciuta 

esperienza e competenza, al momento in cui il fatto si verifica, indipendentemente se ci siano state 

o no conseguenze negative. L’errore può causare un evento avverso, cioè un evento indesiderabile 

che comporta un danno correlato al processo assistenziale. L’evento avverso è, quindi, per sua 

natura, indesiderabile, non intenzionale, dannoso; l’evento avverso derivato da errore è definito 

“prevenibile”. Ai fini della identificazione delle misure di prevenzione da attuare, grande importanza 

riveste non solo l’analisi degli eventi avversi, ma anche quella dei quasi eventi o near miss. Sono 

state proposte diverse classificazioni dell’errore in sanità con l’intento di definire e condividere un 

lessico che consenta di individuare, in modo preciso e inequivocabile, il tipo di insufficienza che si 

è manifestata nel sistema. Seguendo tale linea, il Ministero della Salute, con il supporto tecnico del 

gruppo di lavoro sulla sicurezza dei pazienti, ha elaborato il glossario per la sicurezza dei pazienti 

e la gestione del rischio clinico, disponibile sul sito internet del Ministero della salute. Una delle 

distinzioni più importanti è quella tra errore (o insufficienza) attivo ed errore (o insufficienza) latente. 

L’errore attivo è per lo più ben identificabile, prossimo, in senso spazio-temporale, al verificarsi 

dell’evento avverso; spesso è riconducibile ad un’azione sbagliata commessa da un operatore o 

ad un incidente, ad esempio il malfunzionamento di una strumentazione. Gli errori latenti sono 

invece, per lo più, insufficienze organizzative- gestionali del sistema, che hanno creato le condizioni 

favorevoli al verificarsi di un errore attivo. La somministrazione di un farmaco sbagliato è un errore 

attivo commesso da un operatore, facilmente identificabile come comportamento sbagliato che 

causa un danno, ma è necessario ripercorrere tutte le fasi del processo di lavoro, per individuare le 



 

 

circostanze che, direttamente o indirettamente, lo hanno reso possibile. Ad esempio, nel caso di un 

errore di somministrazione farmacologica, potrebbero essere identificati, come insufficienze latenti 

nel sistema: un sistema di prescrizione-trascrizione manuale della terapia, un sistema di 

conservazione dei farmaci che rende possibile lo scambio di fiale, un insufficiente addestramento 

del personale. Alcuni errori sono stati già riconosciuti come riconducibili alle caratteristiche delle 

confezioni dei farmaci, ad esempio attribuzione di nomi facilmente confondibili, dosaggi e vie di 

somministrazione equivocabili. In attesa di soluzioni preventive generali, è necessario che ciascuna 

organizzazione adotti misure di tutela. Solo attraverso opportune analisi è possibile identificare le 

cause di errore, attive e latenti e ridisegnare i processi al fine di ridurre la probabilità che lo stesso 

errore si ripeta. Se può essere relativamente semplice individuare l’errore attivo, può essere invece 

piuttosto complesso individuare tutte le insufficienze latenti presenti nel sistema: un errore nel 

sistema è molto probabile che induca una successione di altri errori, “secondari” e consequenziali 

al primo. L’effetto degli errori secondari può essere così evidente e rilevante da eclissare la gravità 

e la possibilità di identificare e rilevare l’errore “primitivo”. 

Attivare una politica aziendale di gestione del rischio si sostanzia nella pianificazione della 

necessaria attività di controllo degli eventi e delle azioni da cui può derivare una riduzione della 

capacità dell’azienda di raggiungere i propri obiettivi. 

Il Sistema Sanitario Nazionale ha quale obiettivo prioritario quello di garantire assistenza di qualità, 

in condizioni di sicurezza. È riconosciuto che la promozione della sicurezza dei pazienti si fonda su 

un approccio sistemico, che comprende lo studio degli eventi avversi, la identificazione ed il controllo 

delle circostanze e dei fattori che possono facilitare o determinare un danno per il paziente e la 

progettazione di processi assistenziali appropriati, efficaci ed efficienti. In particolare, 

l’identificazione delle cause profonde è necessaria per individuare le soluzioni più appropriate per 

prevenire l’accadimento di un evento analogo. 

Il Risk Management è indirizzato all’analisi dei rischi connaturati nell’attività delle strutture 

socio/sanitarie/assistenziali, al fine di programmare nuove strategie per la riduzione delle 

probabilità che un paziente subisca un evento avverso, un qualsiasi danno o disagio imputabile alle 

prestazioni erogate. 

L’art. 3 bis del Decreto Legge “Balduzzi” del 13 settembre 2012, n. 158, convertito con 

modificazioni dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, in materia di gestione e monitoraggio dei rischi 

sanitari prevede che “al fine di ridurre i costi connessi al complesso dei rischi relativi alla propria 

attività le aziende sanitarie, nell'ambito della loro organizzazione e senza nuovi o maggiori oneri a 

carico della finanza pubblica, ne curano l'analisi, studiano e adottano le necessarie soluzioni per la 



 

 

gestione dei rischi medesimi, per la prevenzione del contenzioso e la riduzione degli oneri 

assicurativi”. 

La Legge Gelli (Legge n.24 dell’8 marzo 2017) qualifica la sicurezza delle cure come parte 

costitutiva del diritto alla salute e precisa che essa si realizza anche mediante l’insieme di tutte le 

attività finalizzate alla prevenzione e gestione del rischio connesso all’erogazione di prestazioni 

sanitarie e mediante l'utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche ed organizzative. Le 

attività di prevenzione del rischio - alle quali concorre tutto il personale - sono messe in atto dalle 

strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private. 

La legge 28 dicembre 2015, n. 208, al comma 539 “Disposizioni per la formazione del bilancio 

annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilita 2016), dispone che “tutte le strutture pubbliche 

e private che erogano prestazioni sanitarie attivino un’adeguata funzione di monitoraggio, 

prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management).  

Nella Regione Campania il DCA n°51/2019, in materia di requisiti organizzativi generali per 

l’accreditamento delle strutture sanitarie, stabilisce che “presso ogni struttura che eroga prestazioni 

sanitarie deve, altresì, essere attivato un programma per la gestione del rischio clinico, che 

garantisca anche il monitoraggio degli eventi avversi” 

La Regione Campania, con Decreto Dirigenziale n°99 "Linee d’indirizzo per l’elaborazione e la 

stesura del Piano Annuale Risk Management (PARM)" ha fornito alle Aziende le Linee Guida per 

l’elaborazione del piano annuale di Risk Management (PARM). 

Il PARM, elaborato nel rispetto delle Linee Guida regionali, rappresenta pertanto lo strumento per 

promuovere e realizzare, in sostanza, la politica aziendale in materia di prevenzione dei rischi, per 

la sicurezza delle cure, rispondendo alle raccomandazioni del Ministero della Salute, presenti nel 

documento intitolato Risk Management e Qualità in Sanità, che sono: 

• individuare un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico; 

• elaborare direttive e linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori nelle 

strutture sanitarie; 

• promuovere eventi di formazione per la diffusione della cultura della prevenzione dell’errore; 

• promuovere la segnalazione dei near miss; 

• sperimentare, a livello aziendale, metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e di 

elaborazione dei dati per ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio e sulle frequenze degli 

errori; 

• monitorare periodicamente e garantire un feed-back informativo; 

• avviare la costituzione di un network per la realizzazione di un database nazionale per la raccolta 



 

 

dei dati relativi alla sicurezza dei pazienti, anche al fine di istituire un Osservatorio a livello centrale; 

• definire misure organizzative e appropriate tecnologie per la riduzione degli errori evitabili; 

• favorire, anche attraverso opportune sperimentazioni, o sviluppo di modelli organizzativi e 

supporti tecnologici innovativi per migliorare la sicurezza. 

Lo scopo del Piano Annuale di Risk Management (PARM) è quello di descrivere e indirizzare le 

azioni di miglioramento riconosciute come prioritarie per la gestione del rischio clinico. 

Gli interventi pianificati sono finalizzati ad apportare specifici correttivi alle criticità osservate, 

migliorando così la sicurezza del paziente e la qualità dei servizi offerti in osservanza agli obblighi 

legislativi. 

 

1.1. SCADENZE TEMPORALI E MODALITA’ DI DIFFUSIONE 

Il PARM, redatto, aggiornato e approvato viene pubblicato sul sito della Struttura entro il 31 marzo 

di ogni anno. All’interno della struttura il PARM viene diffuso mediante riunioni con la Direzione 

Sanitaria, i Responsabili di Branca ed i Responsabili di reparto. 

 

1.2. DEFINIZIONI 

Danno 

Alterazione, temporanea o permanente, di una parte del corpo o di una funzione fisica o psichica 

(compresa la percezione del dolore). 

 

Errore 

Fallimento nella pianificazione e/o nell’esecuzione di una sequenza di azioni che determina il 

mancato raggiungimento, non attribuibile al caso, dell’obiettivo desiderato. 

 

Evento (Incident) 

Accadimento che ha dato o aveva la potenzialità di dare origine ad un danno non intenzionale e/o 

non necessario nei riguardi di un paziente. 

 

Evento avverso (EA) 

Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che comporta un danno al paziente, non 

intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono essere prevenibili o non prevenibili. Un 

evento avverso attribuibile ad errore è ”un evento avverso prevenibile”. 

 



 

 

Evento evitato (Near miss o close call) 

Errore che ha la potenzialità di causare un evento avverso che non si verifica per caso fortuito o 

perché intercettato o perché non ha conseguenze avverse per il paziente. 

 

Evento sentinella (ES) 

Evento avverso di particolare gravità potenzialmente indicativo di un serio malfunzionamento del 

sistema, che può comportare morte o grave danno al paziente e che determina una perdita di fiducia 

dei cittadini nei confronti del servizio sanitario. Per la loro gravità, è sufficiente che si verifichi una 

sola volta perché da parte dell’organizzazione si renda opportuna: 

✓ un’indagine immediata per accertare quali fattori eliminabili o riducibili lo abbiano causato vi 

abbiano contribuito; 

✓ l’implementazione delle adeguate misure correttive. 

 

Rischio (Risk) 

Condizione o evento potenziale, intrinseco o estrinseco al processo, che può modificare l’esito 

atteso del processo. È misurato in termini di probabilità e di conseguenze, come prodotto tra la 

probabilità che accada uno specifico evento (P) e la gravità del danno che ne consegue (D); nel 

calcolo del rischio si considera anche la capacità del fattore umano di individuare in anticipo e 

contenere le conseguenze dell’evento potenzialmente dannoso (fattore). 

 

1.3. CONTESTO ORGANIZZATIVO 

Lo Studio Radiologico ANFRA di Capasso Giuseppe & C. s.n.c. è situato in Via Faraone n°2, Caivano (NA). E’ 

dotato di ambienti confortevoli per gli utenti, con una superficie interna sviluppata su circa 150mq.  

Lo Studio Radiologico ANFRA nasce nel 1980 a Caivano (NA), in Corso Umberto n°262, come 

studio di radiologia del Dott. Capasso Giuseppe, inizialmente convenzionato con le mutue, poi col 

SSN. Nel 1993 lo studio acquisì l’attuale assetto societario, diventando una snc. Nel 1999 ha 

trasferito la propria sede operativa in Via Faraone n°2, sempre in Caivano (NA). 

Forte della consolidata esperienza del Dott. Capasso e della qualità delle prestazioni erogate, la 

struttura, benché conservi ancora l’aspetto di uno studio professionale, vanta una clientela fedele 

ormai da un trentennio ed ha a tutt’oggi il privilegio di essere l’unica struttura del distretto 68, al di 

fuori del presidio ASL di Caivano. 

La dimensione ridotta dei locali e la gestione quasi “familiare” dello studio, conferiscono agli 

operatori la possibilità di contatti personalizzati e diretti con i pazienti e con le relative famiglie, 



 

 

attraversando addirittura due o tre generazioni. 

Allo Studio Radiologico ANFRA di Capasso Giuseppe & C. s.n.c. possono accedere tutti i cittadini che 

richiedono prestazioni di radiologia da svolgersi in ambito ambulatoriale 

 

PRESIDIO DI RIABLITAZIONE I.FL.HAN. S.r.l. 

DATI STRUTTURALI 

Indicatore Riferimento 

Estensione 
territoriale 

70 km2 

Distretti sanitari e 
Popolazione 
Residente 

 

 



 

 

 

Indicatore Riferimento 

Presidi Ospedalieri Pubblici nei Distretti di riferimento 4 

Posti letto  0 

Prestazioni Ambulatoriali Diagnostica per immagini  7.375 

 
DATI DI ATTIVITA’ AGGREGATI 

Indicatore Riferimento 

Ricoveri 0 

Prestazioni Ambulatoriali Diagnostica per immagini  8.000 

 

 
1.4. RELAZIONE CONSUNTIVA SUGLI EVENTI AVVERSI E SUI RISARCIMENTI 

EROGATI NELL’ULTIMO ANNO 

Il presente documento descrive e regolamenta le caratteristiche e le modalità di funzionamento del 

Sistema di Segnalazione (Report Eventi) degli eventi avversi e dei Near miss nella struttura. 

Il Sistema di Segnalazione è una modalità strutturata delle segnalazioni da parte degli operatori di 

eventi avversi e quasi eventi (Near miss), allo scopo di evidenziare aree di criticità per le quali 

predisporre azioni di miglioramento. Il sistema rappresenta un momento di importanza strategica 

per la Gestione del Rischio Clinico, in quanto consente la raccolta di una serie di informazioni che 

permettono di tracciare il percorso che ha permesso il verificarsi dell’evento: tali informazioni sono 

di fondamentale importanza per identificare le situazioni di rischio, effettuare l’analisi delle cause ed 

individuare le opportune azioni correttive.  

Gli obiettivi generali sono pertanto rappresentati come segue: 

1) Aumentare la sicurezza dei pazienti a garanzia dei Livelli Essenziali di Assistenza; 

2) Ridurre la frequenza e i danni conseguenti agli eventi avversi attraverso: 

a) la raccolta delle segnalazioni/informazioni riguardanti gli eventi avversi e/o near miss; 

b) l’analisi dei fattori contribuenti e determinanti per l’accadimento degli eventi; 

c) l’individuazione ed implementazioni delle azioni preventive/correttive; 



 

 

d) la verifica dell’effettiva implementazione delle azioni preventive/correttive e della loro 

efficacia. 

3) Implementare un sistema di monitoraggio al fine di condividere con tutte le funzioni aziendali una 

modalità univoca di sorveglianza e gestione degli eventi; 

4) La formazione del personale e la diffusione continua di informazioni. 

5) L’analisi per la valutazione dei rischi con maggiore incidenza nell’ambito delle attività svolte dal 

Centro. 

Sono prese in considerazione anche le attività di prevenzione e sorveglianza delle Infezioni 

Correlate all’Assistenza (ICA), in quanto esse costituiscono parte integrante della gestione del 

rischio clinico. Tali azioni, adottate sulla base di priorità aziendali, in ottemperanza alle direttive 

nazionali e regionali, sono rivolte principalmente al monitoraggio ed alla sorveglianza delle infezioni 

causate da microrganismi resistenti agli antimicrobici e al monitoraggio del corretto utilizzo di 

antibiotici, sia nella profilassi che nella terapia. 

A seguito del periodo di pandemia da Covid-19, la Struttura ha dottato misure di prevenzione e 

contenimento dell’infezione, adottando protocolli specifici che hanno previsto una adeguata 

formazione a tutto il personale, la diffusione di soluzioni igienizzanti, l’intensificazione delle attività 

di sanificazione e igienizzazione degli ambienti, la garanzia del distanziamento interpersonale, il 

monitoraggio della temperatura corporea di tutto il personale ed i pazienti sia presenti in Struttura 

che presso il Servizio Domiciliare, l’utilizzo obbligatorio di mascherine di protezione delle vie 

respiratorie sia per gli Operatori che per i Pazienti, la somministrazione di test sierologici e di test 

antigenici. 

In tutti i casi di positività al SarsCov-2 presenti in Struttura si è provveduto a disporre l’isolamento 

domiciliare di quanti hanno avuto contatto diretto con i positivi, igienizzazione straordinaria degli 

ambienti e somministrazione di test antigenici, come screening per la sorveglianza attiva. In nessun 

caso si è prodotto un cluster all’interno della struttura. 

Nella tabella seguente si illustrano gli eventi Segnalati secondo quanto previsto dall’art. 2 comma 5 

della Legge 24/2017. 

 

  



 

 

Tipo di evento Numero e % 

sul totale 

degli eventi 

% cadute Principali fattori 

causali/contribuenti 

Azioni di 

miglioramento 

Fonte del dato 

Near miss   % Strutturali: 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 

% Procedure: 

% Strutturali: 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 

% Procedure: 

% Sistema reporting: 

% Sinistri: 

% Emovigilanza: 

% Farmacovigilanza: 

% Dispositivi Vigilanza: 

% ICA: 

Eventi Avversi Errori 

refertazione:2 

(66%) 

 

Infortuni: 1 

(33%) 

 % Strutturali: 33% 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 66% 

% Procedure: 

% Strutturali: 20% 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 

80% 

% Procedure: 

% Sistema reporting: 

% Sinistri: 100% 

% Emovigilanza: 

% Farmacovigilanza: 

% Dispositivi Vigilanza: 

% ICA: 

Eventi 

Sentinella 

  % Strutturali: 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 

% Procedure: 

% Strutturali: 

% Tecnologici: 

% Organizzativi: 

% Procedure: 

% Sistema reporting: 

% Sinistri: 

% Emovigilanza: 

% Farmacovigilanza: 

% Dispositivi Vigilanza: 

% ICA: 

 

 

1.5. SINISTROSITÀ E RISARCIMENTI EROGATI 

La struttura ha istituito al proprio interno un Organismo deputato alla funzione valutazione dei sinistri 

(Comitato Valutazione Sinistri - CVS), in grado di valutare sul piano medico-legale, nonché clinico e 

giuridico, la pertinenza e la fondatezza delle richieste indirizzate alla Struttura. 

Nella tabella che segue, è riportato, per ogni anno dell’ultimo quinquennio, il dato aggregato relativo 

ai risarcimenti effettivamente erogati, precisando se il predetto dato si riferisce a periodi in cui la 

Struttura è in copertura assicurativa o in autoassicurazione/auto ritenzione. 

Nell’ultimo quinquennio non si sono verificati altri Eventi Avversi, al di là di una caduta accidentale. 

 

Anno N° Sinistri aperti N° Sinistri liquidati Risarcimenti erogati 

2018    

2019    

2020    

2021    



 

 

Anno N° Sinistri aperti N° Sinistri liquidati Risarcimenti erogati 

2022    

Totale    

 

2. MATRICE DELLE RESPONSABILITÀ DEL PARM 

La realizzazione del PARM riconosce sempre almeno due specifiche responsabilità: 

a) quella del Risk Manager, che lo redige e ne monitorizza l’implementazione, effettua analisi e 

valutazioni dello stesso. Invia il PARM al Direttore Sanitario, quando non è lo stesso Direttore 

Sanitario a svolgere il ruolo; 

b) quella della Direzione Strategica Aziendale (Direzione Generale e Direzione Amministrativa) 

che s’impegna ad adottare il PARM con Deliberazione o atto equipollente entro il 31 marzo di ogni 

anno. S’impegna, inoltre, a fornire al Risk Manager ed all’organizzazione aziendale le risorse e le 

opportune direttive (come ad esempio la definizione di specifici obiettivi di budget) per la concreta 

realizzazione delle attività in esso previste. 

 

Azione Risk 

Manager 

Direttore 

Generale 
Direttore 
Sanitario 

Direttore 

Amministrativo 
Responsabili 

di branca 

Redazione PARM R C C C I 

Adozione PARM C R C C C 

Monitoraggio PARM R C C C C 

Analisi e Valutazioni R C C C C 

Legenda: R=Responsabile; C=Coinvolto; I=Interessato 

 

Nella specificità dello Studio Radiologico ANFRA, accanto alla figura del referente per il Risk 

Management, è individuato un Gruppo di Coordinamento per la Gestione del Rischio, costituito dal 

Direttore Sanitario della Struttura, dal Direttore Amministrativo della Struttura, dal Responsabile e 

dal Referente per la Qualità della Struttura. 

 

3. OBIETTIVI AZIENDALI 

Le linee Guida Regionali per l’elaborazione del PARM, prevedono e definiscono i seguenti obiettivi 

Regionali: 



 

 

1. favorire la diffusione della cultura della sicurezza delle cure; 

2. migliorare l’appropriatezza assistenziale ed organizzativa, promuovendo interventi mirati al 

miglioramento della qualità delle prestazioni erogate e monitoraggio e/o contenimento degli 

eventi avversi; 

3. favorire una visione unitaria della sicurezza, che tenga conto non solo del paziente, ma anche 

degli operatori e delle strutture. 

4. favorire la partecipazione alle attività regionali in tema di risk management. 

 

 

Nel recepire tali linee guida, il Centro I.Fl.HAN. ha definito i propri obiettivi aziendali: 

Obiettivo 1. Diffondere la cultura della sicurezza delle cure attraverso la formazione del 

personale sulla prevenzione e gestione del Rischio. 

Attività 1. Progettazione ed effettuazione di un Corso aziendale sulla “Gestione del Rischio Clinico” 

mirato a migliorare/rinforzare l’applicazione delle procedure aziendali implementate in riferimento 

alle Raccomandazioni Ministeriali. 

Indicatore 1. 

Esecuzione di una edizione del Corso entro Dicembre dell’anno al quale si riferisce il PARM 

Standard = ESEGUITO 

Obiettivo 2. Migliorare l’appropriatezza assistenziale ed organizzativa, promuovendo 

interventi mirati al miglioramento della qualità delle prestazioni erogate e monitoraggio e/o 

contenimento degli eventi avversi. 

Attività 2. Monitoraggio near miss, eventi avversi, eventi sentinella e inserimento in piattaforma 

SIMES. 

Indicatore 2. 

n. segnalazioni pervenute/numero prese in carico 

Standard =100% 

Obiettivo 3. Attività del Team Rischio clinico 

Attività 3. Riunioni e confronti su tematiche di rischio clinico 

Indicatore 3. 

n. di riunioni fatte/numero di riunioni programmate 

Standard =100% 

 

4. FORMAZIONE SUL RISK MANAGEMENT AZIENDALE 

La prevenzione del rischio sanitario è attuata anche mediante la responsabilizzazione di tutti gli attori 

del processo assistenziale ed una formazione ed aggiornamento professionale adeguato. 

L’approccio formativo interdisciplinare con il coinvolgimento di tutte le tipologie di professionisti, 

permettendo lo sviluppo della cultura della sicurezza, ha prodotto buoni risultati, benchè suscettibili 

di miglioramento, soprattutto per quanto riguarda l’abitudine a segnalare casi intercettati (Near 



 

 

miss), nell’ottica di un miglioramento proattivo e preventivo della prevenzione degli eventi avversi. 

I bisogni formativi sono rilevati almeno annualmente e contenuti in altri sistemi informativi in uso. 

Nel Piano formativo aziendale è privilegiata: 

✓ la formazione sul campo; 

✓ la formazione per l'implementazione delle buone pratiche con particolare riferimento a buone 

pratiche riconosciute; 

✓ eventi formativi sulle criticità clinico assistenziali riscontrate in caso di errori clinico-

assistenziali. 

É previsto almeno annualmente: 

a) il monitoraggio delle attività formative effettuate rispetto a quelle programmate 

b) la rilevazione aziendale del soddisfacimento dei precedenti bisogni formativi (outcome 

formativo parziale). 

 

4.1. RISK ASSESSMENT 

✓ Nel corso del 2022 è stato realizzato un risk assessment finalizzato a fotografare il livello di 

conformità del Centro I.Fl.HAN. ai gold Standard in materia di qualità e sicurezza del 

paziente. Per l’effettuazione dell’assessment sono state svolte le seguenti attività: 

• Esame della documentazione (sistema di gestione);  

• Intervista alla direzione; 

• Esame di cartelle cliniche; • Intervista agli operatori; 

• Facility tour della struttura; 

• Osservazione diretta delle attività e dei comportamenti. 

Gli standard di riferimento utilizzati per il processo di assessment sono tratti da: 

• Manuali e linee guida del Ministero della salute (es. Manuale per la sicurezza in sala 

operatoria); 

• Raccomandazioni per la prevenzione degli eventi avversi emesse dal Ministero della 

Salute;  

• Gold standard applicabili 

Le aree di indagine dall’assessment sono le seguenti: 

• Obiettivi Internazionali per la Sicurezza del Paziente;  

• Accesso all’Assistenza e Continuità delle Cure; 

• Diritti del paziente e dei familiari; 

• Valutazione del Paziente; 



 

 

• Cura del Paziente; 

• Gestione e Utilizzo dei Farmaci; 

• Miglioramento della Qualità e Sicurezza del Paziente;  

• Prevenzione e Controllo delle Infezioni; 

• Governo, Leadership e Direzione; 

• Gestione e Sicurezza delle Infrastrutture;  

• Qualifiche e Formazione del Personale; • Gestione delle Informazioni. 

L’assessment si è concluso con un report contenente le principali opportunità di miglioramento su 

cui è stata incentrata l’attività nei mesi successivi. 

 

5. MODALITA’ DI DIFFUSIONE DEL PARM 

Al fine di garantire una corretta diffusione del presente PARM, esso verrà pubblicato sul sito internet 

della Struttura, verrà condiviso con tutti   gli Operatori ed affisso nella bacheca della Struttura, quale 

luogo di maggior fruizione da parte di tutti i frequentatori del Centro. Inoltre, al fine di ottenere una 

sempre maggiore condivisione dei contenuti del presente PARM, esso verrà proposto come oggetto 

di confronto, negli eventuali incontri con il personale. 

In caso di nuove esigenze sopraggiunte (es. nuovi rischi individuati) e/o in caso di introduzione o 

cambiamenti della normativa vigente, il PARM adottato sarà rimodulato, tenendo in debita 

considerazione che dalla realizzazione delle attività di Clinical Risk Management che si andranno a 

programmare, ci si attende, nel lungo periodo, il conseguimento dei seguenti risultati: 

➢ sviluppo dell’appropriatezza clinica e organizzativa, attraverso la revisione dei processi 

disfunzionali e/o a maggior rischio di errore e di inappropriatezza; 

➢ crescita di una cultura della salute più attenta alla sicurezza del paziente e anche 

dell’operatore. 

 

6. RIFERIMENTI NORMATIVI 

Il presente PARM è stato redatto tenendo conto di riferimenti normativi, regionali, nazionali, ecc. 

inerenti la gestione del rischio clinico: 

• D. Lgs. 502/92: Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'art.1 della legge 23 

ottobre 1992, n. 421.D.P.R. 14/01/1997: Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento 

alle regioni e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, 

tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture 

pubbliche e private. 



 

 

• D. Lgs 229/99: Norme per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma 

dell'articolo 1 della legge 30 novembre 1998, n. 419. 

• D. Lgs 254/00: Disposizioni correttive ed integrative del decreto legislativo 19 giugno 1999, 

n. 229, per il potenziamento delle strutture per l'attività libero professionale dei dirigenti 

sanitari. 

• D. Lgs 81/08: Testo unico sulla salute e sicurezza sul lavoro – Attuazione dell'articolo 1 della 

Legge 3 agosto 2007, n. 123 in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di 

lavoro. 

• Decreto Ministero della Salute del 11/12/2009 Istituzione del Sistema Informativo per il 

Monitoraggio degli errori in Sanità (SIMES); 

• Intesa Stato-Regioni 20 marzo 2008 punto 2. Le Regioni si impegnano a promuovere, presso 

le Aziende Sanitarie pubbliche e le Strutture sanitarie private accreditate, l’attivazione di una 

funzione aziendale permanentemente dedicata alla gestione del Rischio Clinico e la 

Sicurezza dei Pazienti, incluso il monitoraggio e l’analisi degli eventi avversi e 

l’implementazione delle buone pratiche della sicurezza, nell’ambito delle disponibilità e delle 

risorse aziendali … i singoli eventi avversi ed i dati elaborati saranno trattati in forma 

completamente anonima e confidenziale per le finalità prioritaria di analisi degli stessi e 

saranno trasmessi al sistema informativo sanitario attraverso uno specifico flusso (SIMES.); 

• D.L. 13 settembre 2012 n°158 convertito nella Legge 8 novembre 2012, n.189 art.3 bis, 

comma 1: "Gestione e monitoraggio dei rischi sanitari; 

• Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) 

• Indicazioni alle Aziende per l’elaborazione e la stesura del Piano Annuale Risk Management 

(PARM) - 14 

• 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”. 

• D.D. n°35 del 08/02/2021 oggetto “Istituzione del centro regionale per la gestione del rischio 

sanitario e della sicurezza del paziente” 

• Determinazione della Regione Lazio n.G00164 del 11.01.2019: Approvazione ed adozione 

del documento recante le “Linee Guida per l’elaborazione del Piano Annuale di RISK 

Management (PARM)”. 



 

 

• Legge Regione Campania n°20 del 23 Dicembre 2015, “Misure per introdurre la cultura della 

responsabilità nell’organizzazione sanitaria nonché migliorare i servizi ai cittadini. – Modifiche 

alla legge regionale 3 novembre 1994, n°32 (Decreto legislativo 30/12/1992, n°502 e 

successive modifiche ed integrazioni, riordino del servizio sanitario regionale)”. 

• Legge Regionale n°6 del 5 aprile 2016 “Prime misure per la razionalizzazione della spesa e 

il rilancio dell’economia campana”  


