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Per me si va ne la citta dolente,
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un processo di spiritualizzazione e viene riconosciuta come creatura angelica (secondo gli ideali stilnovistici). Ella presenta la Fede e la Sapienza, che accompagna le persone in Paradiso.



Focus top risk
2. Rischio Finanziario

Altro (difetto di riservazione dei valore dei sinistri,..) 7%

Mancata capienza fondi a copertura del contenzioso MedMal _ 25%

Volatilita prezi apparechiature, farmaci, servizi, etc _ 21%

Ritardi/riduzione dei rimborsi associati alle convenzioni con casse, _ 6%
o o o o 0
fondi, assicurazioni, etc

Ritardi/riduzione dei budget associati ai rimborsi delle prestazioni o
o . . . . (0]
del servizio sanitario nazionale — 3
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Nell’ambito della valutazione dei rischi aziendali,
e mai stato effettuato un Risk Assessment nella
Struttura Sanitaria che rappresenta?

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%



#1 primi 4 articoli della legge sono interamente dedicati alla
valorizzazione di sistemi di gestione integrata del rischio applicati in
concreto, avanzati e basati sul miglior stato dell'arte in materia,

meglio ancora se riconosciuti come rispondenti a modelli in qualche
modo «certificati».



MEMBERSHIP ~ EVENTS ~ ACCREDITATION ~

[SQua

ITALIAN NETWORK FOR SAFETY
IN HEALTHCARE

ISQua ACCREDTATION

ISQua's International
Accreditation Programme
(IAP)

( FIND OUT MORE )

Responsabilita professionale, Dall Ttalian Network
for Safety in Health Care arriva la certificazione per
clinical risk manager

Un panel di esperti validera i requisiti di chi intende dimostrare di avere le
competenze sulla materia, La certificazione riguardera, seppure su differenti
livelli, le figure gia stabilite dalla legge 24/2017 sulla sicurezza delle cure: gli
specialisti in igiene e medicina preventiva, in medicina legale e il "personale
dipendente con adeguata formazione e comprovata esperienza almeno triennale
nel settore",

EDUCATION ~

NETWORKS ~ By

< JOIN ISQua

F
Presidente di INSH € Riccardo Tartaglia, direttore del Centro
Gestione Rischio Clinico e Sicurezza del Paziente della Regione
Toscana, Vicepresidente Vittorio Fineschi, Ordinario di Medicina
Legale Universita La Sapienza, Segretario nazionale Sara Albolino,
dirigente del Centro GRC della Regione Toscana.
Tra i soci fondatori della neonata associazione, gli operatori
del Centro GRC della Regione Toscana e medici legali, igienisti
e di altre specialita provenienti dalle Universita e Aziende sanitarie
italiane.
Possono far parte dell’Associazione le persone fisiche e giuridiche,
pubbliche e private, fondazioni e associazioni, interessate
al conseguimento dell'oggetto sociale.




Le certificazioni sotto accreditamento assicurano la conformita di sistemi, processi,
prodotti, servizi e persone ai requisiti fissati dalle norme e dagli standard
internazionali.

Le certificazioni garantiscono il rispetto da parte di professionisti, imprese e
organizzazioni pubbliche, dei requisiti previsti dalle norme e dagli standard
internazionali riguardo la conformita di prodotti, servizi, processi, sistemi e
persone.



# Formazione dei clinical risk manager e certificazione professionale

# - formazione universitaria sulla sicurezza delle cure. Risultati gruppo di lavoro
Osservatorio Agenas

# - sistemi di certificazione dei CRM a livello internazionale
# - curriculum WHO per la patient safety

# - proposta dell'Italian Network for Safety in Health Care per la certificazione volontaria
del CRM



UNA METODOLOGIA CONDIVISA

¥ Ad esempio
gli audit...
Failure
Mode and

Effect
Analysis

SAPIENZA
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FACOLTA DI MEDICINA E
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¥ Se a queste previsioni aggiungiamo quelle gia contenute nella
legge di stabilita 2016 (I. n. 208/2015), le quali, all'art. 1, comma
539, prevedono un elenco delle attivita nella quali deve declinarsi
la funzione di risk management, risulta allora evidente come
I'implementazione, presso le strutture sanitarie, pubbliche e
private, di efficienti ed efficaci sistemi di gestione del rischio
clinico, orientati in ottica proattivo/preventiva, sia assolutamente
complementare con l'introduzione dell'obbligo assicurativo della
r.c. verso terzi o di forme efficaci di autoritenzione



# E evidente come tali previsioni, nello spirito dell'intero impianto normativo,
tendano ad utilizzare tutte le componenti del risk management anche al fine di
consentire alla struttura e/o all'assicuratore di ottenere, con la miglior
approssimazione possibile, la rappresentazione del rischio da assumere, cosi da
formulare, conseguentemente, la determinazione dell'accantonamento e/o del
premio.
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Indagine 2009

[Tl SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI A REGIME
5 Regioni Friuli Venezia Giulia, Lazio, Lombardia,
Toscana, PA. di Trento

E SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI IN FASE SPERIMENTALE
3 Regioni Emilia Romagna, Piemonte, Puglia

[] SISTEMA IN FASE INIZIALE
O SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI ASSENTE

13 Regioni Abruzzo, Basilicata, PA. di Bolzano, Calabria,
Campania, Liguria, Marche, Molise, Sardegna,
Sicilia, Umbria, Valle d'Aosta,Veneto

Indagine 2012-2013

[7] SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI A REGIME

7 Regioni Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, Lazio,
Lombardia, Toscana, PA. di Trento, Piemonte

[ SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI IN FASE SPERIMENTALE

2 Regioni Sicilia e Veneto

[] SISTEMA IN FASE INIZIALE

O SISTEMA DI GESTIONE SINISTRI ASSENTE

12 Regioni Abruzzo, Basilicata, PA. di Bolzano, Calabria,
Campania, Liguria, Marche, Molise, Puglia,

Sardegna, Umbria, Valle d'’Aosta
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6. STRUMENTI

Fer garantire il raggiungimento degli Obiettivi Strategici, _

attraverso l'inftegrazione delle funzioni coinvolte ha individuato | seguenti strumenti:
a) Mappatura dei rischi medianie:
l. analisi delle segnalazioni pervenuie iramite Incident Reporting o alire modalita di
comunicazione,
Il. processo intermo di auditing;

1. indicator ottenuti tramite Schede di Dimissione Ospedaliera;

. monitoraggio delle cartelle cliniche al fine di verificare la qualita della
documentazione sanitaria,;

W analisi delle Richieste di Risarcimento;

Wi analisi del Contenzioso.

Corsi di informazicne! formazione degli operatori mirati alla diffusione della cultura della
sicurezza e all’apprendimento degli strumenti e tecniche di gestione del rischio.

Monitoraggio degli Eventi Senfinella secondo il Protocollo Ministeriale e alimentazicne dei
flussi SIMES secondo le modalita e le tempistiche previste per I'invio delle schede A e B.

Monitoraggio dei dati riguardanti i Sinisiri e alimentazione dei flussi SIMES secondo le
modalita e le tempistiche previste dalle Linee di Indirizzo regionali.

Intreduzione sistematica di atiivita di "Internal Auditing” che coinvolgano direttamente i
professionisti in un percorso di identificazione, rimozicone e/o segnalaziones dei rischi.

Adesione alle Buone Pratiche Cliniche e ai Protocollif PFrocedure o Linee Guida prodotte a
livello regionale e/o nazionale.

Attivita di informazione (sito aziendale) ai cittadini e ai caregivers su tutie le attivita
intraprese nell’Azienda per il miglioramento della qualitad e sicurezza delle cure.
Creazione di una rete di Referenti aziendali di Unita Operativa in materia di gestione del
rizschio climico, appositamente individuati e formati per facilitare il percorso di condivisione
a tutii i Iivelli e le azioni necessarie al raggiungimento degli obiettivi stabili;

Applicazione delle Raccomandazioni Ministeriali in tema di gestione del rischio e
sicurezza delle cure.




¥ Coerentemente, i diversi aspetti del reale devono
essere studiati da diverse discipline scientifiche,
che abbiano approcci diversi a seconda del loro
oggetto; e ogni oggetto del reale puod e deve essere
studiato anche sotto diversi aspetti.

= = e
— e
A T T S T

S

)
|
|}
:

¥ Pit che uno stile rigorosamente sistematico,
dobbiamo fare una raccolta di dati, una "™
registrazione di fenomeni, dei quali fanno anche F—.g
parte le opinioni comuni o di chi si & espresso gg ¢
precedentemente sullargomento considerato,
specie dei pit competenti.
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# Processo che mette in relazione le opinioni per £
integrare, trarre conclusioni generali, rielaborare a "%
un livello superiore di rigore.
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Giambattista Formicse

LLa materia della rappresentazione
nella scienza assiomatizzata

0. Introduzione

Nel suo libro La science et Uhypothése Henri Poincaré utilizza un’immagine af-
fascinante che bene introduce 'argomento che andremo a discutere in questo ar-
ticolo: «Compito dello scienziato». scrive. «& ordinare: si fa la scienza con 1 fat-
ti, come si fa una casa con le pietre: ma un cumulo di fatti non & una scienza.
proprio come un mucchio di pietre non & una casa»!.

Oltre a richiamare qualcosa che a molti potrebbe persino apparire ovvio —

cio® che la scienza non possa in alcun modo ridursi ad un mero agglomerato di

fatti che il ricercatore registra in ambito osservativo. ma richieda piuttosto un at-
tento processo di elaborazione razionale sia in fase preventiva rispetto al conte-

sto dell’esperienza. sia in fase di valutazione dei dati sperimentali raccolti — que-

sta altermazione ha il merito di ricordarci qualcosa che spesso viene passalo solt-
to silenzio, vale a dire i1l fatto che durante il nostro tentativo di comprendere 1l
mondo si dia alla conoscenza una materia. un complesso di oggetti. tale da ri-

sultare determinante nella costruzione e nella formulazione delle nostre teorie.
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Current Pharmaceutical Biotechnology, . In press r
RESEFARCH ARTICLE®™

TITILE: New rules-on patient’s safety and professional liability for the Italian Health Service - T

Running title: New rules on patient’s safety and medical liability in Ttaly 7T
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L'esperienza delle Aziende Ospedaliere Sapienza

SISTEMA SANITARIO REGIONALE

A
AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA ‘W
POLICLINICO UMBERTO |

AZIENDA OSPEDALIERA §/
SANT' ANDREA

FACOLTA DI MEDICINA |

PSICOLOGIA

AL L e

. o

L'Azienda ospedaliera Sant'Andrea € una struttura Costruito a fine ‘900 rimane tutt’oggi il piu grande ospedale
sanitaria della Regione Lazio, attiva dal 2001. Il d’Europa, costituito da edifici “a padiglioni” dislocati su
nosocomio e sede della Il Facolta di Medicina e 300mila mq. 46 gli edifici interni e 8 le strutture esterne;
Chirurgia dell'Universita degli Studi di Roma "La 1200 posti letto, 5.000 dipendenti, un traffico di 20.000
Sapienza".  Nell'ospedale  sono  impiegate persone al giorno, 41.000 ricoveri all’anno, 24.000 pazienti
quotidianamente circa 1500 persone tra cui accolti in day hospital, 1.000.000 di prestazioni all’anno tra
ospedalieri e universitari, 464 posti letto. diagnostica strumentale e visite mediche, 900.000 esami di

laboratorio, 20.000 indagini di anatomia patologia in un
anno e altrettante indagini radiologiche,140.000 accessi
annuali al Dipartimento di Emergenza e Accettazione,



Azienda Policlinico Umberto I
«Sapienza» Universita di Roma

T——— Costituito da 54 edifici

Policlinico Umberto I

'@ 11 sedi periferiche

I

L= Lee gpearncd &
o

Occupa un’area di 150.000 mq
11 DAI

v DEA di Il livello inserito come hub su tutte
le reti dell’emergenza regionale

v DEA pediatrico
v PS centrale (piastra) e 5 PS specialistici




Organizzazione

STRUTTURA

N. Edifici

54

150.000 mq di Superficie

RISORSE UMANE
ORGANIZZAZIONE

DEA

CHIRURGIA

OSTETRICIA

N. Articolazioni territoriali
In Roma
N. dipendenti

N. Posti letto Ordinario
1.146 di cui

DH/DS 142
Riabilitazione 24
Culle 14

N. prestazioni ambulatoriali

N. branche specialistiche

N. terapie intensive e UTIC

N. Dipartimenti Attivita Integrata

Reparti degenza ordinaria

Reparti degenza diurna

N. Tot. accessi PS
136.997

HUB reti assistenziali specialistiche
della Regione Lazio

N. Blocchi op./ sale op.

N. interventi chirurgici

N. Parti/anno

CHIRURGIA DEI TRAPIANTI Si

espianti

SERVIZIO TRASFUSIONALE

Sl

10 sedi periferiche

4.879

Chirurgia 545
Medicina 520
SPDC 15
2.320.999

28

66 posti letto

19

66

39

Centrale 71.253
Pediatrico 27.065
Ost/Ginecol 9.318
Oculistico 27.298
Ematologico 2.063
Tutte

13/39

18.676

1.682 di cui
697 gravidanze a rischio

organi, tessuti ed
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Sinistrosita
167
153
a1 140 146 146
______________ N N SO S U .- S - S 2 S
105 97
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Dall’analisi della sinistrosita nel corso del periodo tra il 01.01.2007 e il 31.12.2018 risulta un totale di

1576 sinistri con una media annuale di 131 e una tendenza al decremento. In termini assoluti, il

numero di sinistri denunciati nellanno 2018 e il piu basso del periodo censito con 97 aperture.



ADR

Blood Tipologia evento - Overview

Ritardata diagnosi

| dati relativi alla tipologia di evento documentano un trend

Errata diagnosi : . .
consolidato con una preponderanza degli errori

Rtardato trattamento . .
terapeutici.

Errato trattamento Tra le evidenze ottenute, appare di assoluto rilievo

ICA I'incremento in termini assoluti e relativi dei sinistri per ICA
Medical device negli anni 2015 (11 casi), 2016 (17 casi), 2017 (18 casi) e

Organization 2018 (12 casi).

Patient accident




PONE ai CTU i seguenti quesiti:

A) stabiliranno le cause del decesso del e se le stesse siano da mettere in
relazione (nesso causale) con la dedotta infezione;

accerteranno la procedura di “sanificazione” delllambiente ospedaliero presso cui
& stato ricoverato, verificando quali protocolli fossero in atto al
momento dellasserita contrazione dell’infezione nosocomiale da parte del
e se essi siano stati concretamente applicati (per come emergente dalla
documentazione posta a disposizione dalle parti e di quella eventualmente
acquisita presso "Azienza ) procedendo dal rilievo che deve
attivita trattarsi di un’attivita di prevenzione delle infezioni «effettiva, adeguata ed
utile»;

accerteranno se risultino implementati controlli e verifiche che consentano di
individuare, sempre in concreto, come e quanto Vapplicazione delle buone prassi
di sanificazione abbia inciso sulla insorgenza — e controllo- delle infezioni
ospedaliere e gquali provvedimenti che siano stati assunti all’esito delle verifiche di
cui alla lettera A); se vi sia stata alla attuazione di corsi periodici di aggiornamento
obbligatori per il personale medico-sanitario che rendano significativi i contenuti
delle predette circolari e protocolli emanati dalla direzione sanitaria del
nosocomio;

D)indicheranno quali prescrizioni siano state emanate, prima e dopo Fevento letale in
guestione, dal Comitato 1.0. (competente per la redazione ed approvazione dei
documenti e protocolli in tema di prevenzione delle infezioni ospedaliere) — allo scopo
di rendere effettivo ed adeguato il processo di sanificazione, alla luce del caso concreto
e attese le condizioni pregresse del paziente che — se a priori deteriorate — fanno
inevitabilmente salire I'indice di Rischio Effettivo (I'l.R.l1.) e la classe di rischio (A.5.A.)




Entita delle richieste risarcitorie

® Inferiore a € 100.000,00
100.000,00 - € 350.000,00
350.000,00 - € 500.000,00
500.000,00 - € 1.000.000,00

Superiore a € 1.000.000,00

m Indeterminata

Non quantificabile

Stime tecniche

Inferiore a € 100.000,00
= 100.000,00 - € 350.000,00
350.000,00 - € 500.000,00
500.000,00 - € 1.000.000,00
Superiore a € 1.000.000,00
m Indeterminata

L’analisi e il confronto tra I’entita delle richieste risarcitorie e le stime tecniche effettuate a sequito della valutazione medico-legale

del sinistro consente di stabilire che una cospicua parte delle controversie dal valore indeterminato al momento della

denuncia ha un valore inferiore ai 100.000 euro e che il 72% della sinistrosita generale comprende liti dal valore inferiore ai

350.000 euro.
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Previsioni di spesa

0% 0%

La determinazione delle stime tecniche ha altresi

consentito di formulare delle previsioni di spesa

m Errata diagnosi
m Ritardata diagnosi . . - . - - . .
oo permettendo  di individuare, tra i sinistri che

Errato trattamento

Ritardato trattamento

alCA determineranno un onere maggiore sui bilanci
ADR - - - - - - - -
=Blood aziendali, gli errori terapeutici (54%), le Infezioni
Medical device . L L
Organization Correlate all’ Assistenza (29%) e gli errori diagnostici

m Patient accident

Non indicato (6%) .
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Rischio di soccombenza - Overview
120
L’analisi dei dati concernenti il rischio di soccombenza
ha posto in evidenza — nonostante lincompleta
Elevato
®  Medio copertura del campione — un decremento attraverso
B Basso

gli anni dei sinistri ad elevato rischio di soccombenza.
Tale dato e correlato ad una relativa stabilita delle

frequenze dei sinistri a basso e medio rischio.
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24.724.000,00

20.192.610,00

Rischio di soccombenza

Basso Medio Elevato

La stratificazione dei dati relativi agli importi riservati sulla base del rischio di soccombenza ha consentito di ottenere dati

maggiormente attendibili sia per quanto riguarda le previsioni di spesa per i sinistri in gestione, sia circa la possibile esposizione

economica dell’Azienda. La ripartizione degli importi riservati in base al rischio di soccombenza dimostra come il 70% circa degli

importi stimati rientra nelle categorie a basso e medio rischio.
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Polizza N 201 SROGOOMG-642141
Parte Contrasmbe

SCHEDA D POLIZEA

AZIENTH, OSPEDALIERA UMBERTO |- POLICLINICO DI ROMA
VIALE DEL POLICLENICD, 155 00161 ROMA

PARTITA TVA: 058655110009

Perboda di Y abidit defls Polizra;
Pt Dialle ae 24:00 ded 19072015
Scadorza: Alle ore 2400 del 19072016

[hta Hetroattivith:

Limibe dell' lnd ennkz per
Risarciments (Responsabilits Chile
¢ Responsabilith del Datore di
Lavora):

Limite Aggregaio Annua
dell Tncbenm iz

Raceolin, Distriburions &
Loy i Samgwe:

Saoltohmbte
Inequimsmenti Accidoutale:

Sodtolimite per Sviluppe di lncend:

Sottolian ibe [niermution:
Adiiviti di Teree Part:

Sobiolimiie

Alire Coperture Arossorie
Franchigia per egni ¢ clasaina
Richicsia di Risarcimenie:
Premio Ansuo Imponibde

[hata i Comtinuits:
N |

‘\

(M

[Imitata

ELR 15.000.000
ELR Hu000.000
EUR 2500000

EUR 1.500.000
EUR 2000000

EUR | SH0.000

. Ry , - i i
Ciome specificato alla Sez. 7 - Limiti i Indeniz per Suﬂ.‘fﬂﬂﬂ'bpﬂ A
Assicatie del Capitolsio "UMBERTO |, POLICLINICO Di ROMA -
CAPITOLATO TECHIC g sészuise,

EUR 330,000

ELR 4.000000 (100% & Deposiio) & cul vnno aggiunte le imposte d

Legge, pari ad ELTR. 890.000.
Le rile i presmio devonn essene pégile enfro B segueenti date di scadenza, & coni
segueTil Ao

17002015 EUR 4.890.000

Fermo I'importo del premdo minimo imponshile per il periodo, i premio ¢
regolabile il acadenza ol tawo awu dil 4,44 per mille imponibile, de
calcolarsi po-rai per il periodo, 8 cul vaneo aggiunie e imposte i Logge, nd
fitturto Ao cansurtha 2015,

SKZ. 2- COMITATO GESTIONE SINISTRI(CGS)

La Socictd si impegna a parteciparz ove richiesto dal Contraente con proprio persosale dedicato alle sedute
del CGS per ciascun periodo di assicurazione, al fine di collaborare alla gestione dei sinistri valutando la
fondatezza delle richieste risarcitorie, esprimendo parere sugli importi posti n riserva ¢ convenendo,
congiuntamente con il CGS, le strategie di gestione de! sinistro.

In seno al CGS il Contraente potré informare la Societd sulla stato del contenzioso rientrante nella SIR ¢
gestito in autonomin dal Contraente.

SELZ 4- MASSIMALI ASSICURATI

La Societd non sarl tenuta a risarcire somma superiore ad € 30.000.008,00 per ogni periodo di assicuraziong
¢ ad € 15.000,000,00 per ogni singolo sinistro,

Qualors la garanzia venga prestats per una pluralith di Assicurati, il massimale siabilito in polizza per il
danno cui 5 riferisee |n domanda di risarcimento resta, per ogni effetto, unico, anche nel caso di
corresponsabilita di pili Assicurati fra di loro.

5 Lk

S

- -
o :
~
P

E—




SEF. 5 - SELF INSURED RETENTTON (SITt) = :
_...-—-—'_'i__'_:.-q —
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Resta convenulg ira le Parti che la presente polizza opera scnza I"applicazicne di sleuna franchigia o
scoperio, ad cccezione dei danni derivanti da ~pMedical Melpractice™, come definiti in polizza, per i quali Ia
ghitanzia opera solo ed esclusivamente per i sinistri il cui potenziele risarcimento superi "importo della Self
Insured Retention (SIR) di € 350,000,000
Per i sinistri derivanti da Medical Malpractice uns volta ricevuto il sinistro rosi come definito in polizzs, il
Contrefte per il tramite del personale preposto, procederd come segue:
| sinistri la cui richiesta del danno sia guantificata in misura inferiore all“imparie della SIR, sarenng
Eriterrd @ proprio carice | oSt di gostione, oltre

irciiamente gestiti, definmiti ¢ liquidsfi dal Coniraente, Chie ™ : St di g re

The T costi legali® peritali connessi alla |mm_|1i:.ia"§ﬁgiﬁlj‘]_i§] jile e giudiziale del reclamo, senza necessili che

‘Gl Sinisiri siano comunicati illa Socieid, salvo quanio previsio all'art. 16 della Sez. 1.

richicsta del danno sia quantificata in misura pari superiore all’imporio della SIR., saranno
I, che ne

1 simistri la cwi

denunciati dal Contraente alla Societd, nei termini contrattusiments previsti all’ard, 16 della Sex.

curerd la gestione e definizione;

[ ginistri di importo non quantificato, che il Contracnie presuame supering I"imporwo della SIR, saramo o ) )

dentncinti alla Societh nei termini_contratualmente previsti all*arf. 16 della Sez. 1, o la Socield ng carerd la maggiori costi dovuti al mancato o tardivo pagamento dei sinistiri, resteranno ad esclusivo carico del
ch g nese legali e pernali attinsnti 12 gestione giudiziale & Contraente.

géstione, restando infcso che si assumerd anche o spe

Dyata la possibile
un proficuo confiront
condivisa, porché le rispeftive 1=si siane tecnicaments sostenibili, =i
Compagmnis.

Per i sinistri gestiti dalla Societh 51 procedera come segus: |

La Societd & tenuta ad acquisire da parte del Contraente, il prevenlive consenso dello stesso prima d

provvedere alla definizione di qualsinsi indennizzo.
[.a Socictd si impegna altresi a trasmenere al Contragnts, o supporto di quanto sopra, estratio della relaziond

medico legaic del proprio fiduciario e panere in merito all’opportunita della ransazione.
Al fine di non vanificare I"efficacia della possibile transazione, il Contracate dowrd inviare entro 45 giomi
dal ricevimento della proposta transattiva da parte della Socieul, proprie comiderazioni di merito, in assenzn

delle guali la Societd dovrd ritenersi delegata alla ransazione nei Termin progpettmei.

Acquisito il benestare da parte del Contracate, ia Socicti provvederd zlla definizione del sinistro e
comunicherd al Contrasnte il pagamonte da effetivare. Quabora il Contraente comunichi la volontd di non
definire il sinistro nei termini prospetiati dalla Societd, la stcssa resiord espost fino all’impono indicato nells
proposta, anche qualora il sinistro sia definito  successivaments per un importo maggiors, mentre la
differenza resterd a carieo del Contraente.

La Societd comunicherd al Contracate i singoli pagamenti da effettuare di vola in volta, tenendo anche combo
di eventuali altre assicurazioni che possand COMGOITErs al risarcimento dei danni, Ogni pagamento dovid
essere elfettuato dal Contraente quanto prima possibile, & comunqus non oltre i 30 (trenta) ghorni seccessivi
alla presentazione delln quietanza o altre documento di sccetiazione sottoscrille dal percipiente. Gli eventuali

Pag. 20 eli 30

Srmpiudiziale di tali snistri.
I sinistri di importo non quantificato, che il Contraenle presume non superino I"imporio della SIR, saranto Resta convenuto tra le parti, che ¢ comunque facolth della Societd, effettuare “Audit™ presso il Contracate,
direttamente gestiti, definiti e liquidati dal Contracnte, che manterrd a proprio carico i costi di gestione, oltre con modalitd da definire successivamente all'aggiudicazione, al fine di poter condurre una verifica di tutti |
che i costi legali e peritali connessi alla trattativa stragiudiziale & giudizinle del reclamo, senza necessiti cle sinistri non denunciat! alls Societi :
tali sinistri stano comunicati alle Socistd salvo quanto previsto all’art. 16 della Ser 1. Resta inteso tra le pati )
che, ove nel corse della gestione del sinistro, dovesse emecrgore che la potenziale esposizione del N e At b . : P S’ 20t ialate 5 ; X
risarcimento possa superare nel suo complesso I"importo della SIR, sard obbligo del Contrzente dasme ',CI cmo.m FUl la Societd valut ?’lc il valore d'. o 0 piu S'f“‘“n possuAsupcrarc I'importo della SIR, si
comunicazione alln Societa, In quale provvederd all’apertura del sinistro. Le spese fino a quel momenb riserva di chiedere al Contraente ["affidsmento di tali sinistri; in tal caso, il Contracnte si impegna entro |5
sostenute dal Contracnte resteranno & carico del Contranlc medesimo. giorni dalla richiesta de parte della Societd, a denunciarli agli stessi con le modalita stabilite dal presente
incertezze nel valutare il potenziale economico i una richiesta &i risarcimento, si preved: contratto,
o tra Societd ¢ Contraente per i casi incerli e, qualora non si raggiunga una valutaziogs

peevede la gestione a carico delk La Socleta in fase di liquidazione dei sinistri, provvedera a liquidare I'importo ecoedente il valore della SIR,

mentre sar erogato direttamente dal Contraente al terzo danneggiato if valore della SIR.
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AZNCOMNT

Al fime del raggiungimentos degli Obiettiel Strategici
2018 e seguent azioni,. avwalsndosi delle funzioni coimnvolte per ambitl di competenza:

attuera mel

INnserimento el processo di Budgeting degli obhiettivi declimati nel presents PFPARM, rten i

di maggicors interesse aziendals:

=1 ImpepleEmentazionae della valutasFions sistematica della completezza & della corretta
ge=tions della doocumentazione SsanitEaria;

= Imdividuazions obbhligatoria per ogni Unita Opeerativa di 2 “fTacilitastori™ 1 proflo medicoe
= 1 profilo  imfermieristico o altra professions sanitaria );

. Ltliz=o melle LWL OO0 as=sisten=ziall della Scheda UUniica di Terapia comes da procedurs

aFiendale;
- 8 Lthliz=—2 nei bloochil operaton della checklist come da procedura aziendale;

Cor=so0 aFiendals avanzato accreditato EXCR obbligatorio per tuotth | referenta del tnag=
imfermisristico per la gestiomne del rischio clinico.

Evwento imformativoslforrmati.o sugh strumienta = |l tecnichs di comuniircazions oom il
Pamiente utente.

Acitivita di sorveglisan=za delle imffezioni comalate all'assistenza, secondo e limes guida
regiomnali.

Analisil degll Evenill sentinella secondo modalita & temipistica prevista dal Protocollo
miimisteriale.

Avitivwita di audit climico paer ewventi sentinella ed ewent avwersi rnewat.

Aunalisi dei reclamil con apperofondiment istratfion in mearito ai reclami clinici coon carmmatterns di
compplessita tecnico-onganizzaiinTya .




Editorial Current Pharmaceutical Biotechnology, 2017, Vol. 18, No. 3 1

Editorial

CPB Special Issue: '"Personalized Medicine: A Positional Point of View
about Precision Medicine and Clarity for Ethics of Public Health ".

This special i1ssue aims to respond to the call of the EU framework “Horizon 2020” programme about the focus on piloting
Personalized Medicine (PM) in health and care systems in the societal challenge.

Considering the ageing European population, the complexity in managing co-morbidities, the immcreasing burden of chronic
diseases, and the economic potential of treatment optimization (i.e. using the appropriate drug for the right patient at the best
time), the maimn intent of PM 1s to build a healthcare model based on integrated processes for analyses and interpretation of big
data, providing medication decision support based upon available molecular information.

The 1103dlllﬁp to reach this model includes: Guest Editors: Current Pharmaceutical Biotechnology

Vittorio Fineschi, Zeno Foldes Papp and Maurizio Simmaco

e  Support physicians in optimizing medications for individual patients:
. . . - ; Vittorio Fineschi
e  Obtain high-quality empirical evidence; Professore Ordinario Medicina Legale
. . L. Direttore Scuola Specializzazione
e Evaluate sustamable individual benefits; Direttore Struttura Complessa Ospedale Sant'Andrea
] ) o Sezione Dipartimentale di Medicina Legale
e Evaluate the benefits in existing health care systems; Universita degli Studi Sapienza di Roma
Viale Regina Elena 336
e Promote the acceptance of PM by physicians, health care professionals and 00161 Roma, Italy
Tel: +390649912722: Fax: +39064455335
e Compare the level of acceptance of PM between different European health B e

PM medical system 1s composed of a homogeneous interpretation through methodological steps, interpenetrating with each

other, from the prediction to prevention, from personalization to the active participation; this approach requires a physician's
view that comes from the individual level to engage and penetrate the corporate plan. Ethics and the law are ready to face a
similar conceptual shift operation, with no more ill-centric concept but wider setting that also cover behavioural interest fields
of the patients [1].



The Hazards of Hospitalization

Eumu M. ScHiMMEL, M.b, West Haven, Connecticut

EGENT MEDICAL PRoGRESS has brought
dramatic advances in methods of diag-
nosis and treatment. With each new ad-
vance, however, reports of adverse reactions
have soon followed. The occurrence of oc-
casional reactions is now considered 1o be
an accustomed and almost predictable haz-
ard rather than evidence of improper medi-
cal care,

These hazards have been called “the
price we pay” for modern diagnosis and
therapy (1). This new type of clinical pa-
thology, documented in numerous reports
of drug reactions and of the untoward ef-
fects of diagnostic or therapeutic proce-
dures, has been catalogued under the title,
“Diseases of Medical Progress” (2). These
reports and reviews usuaily cite only un-
usual reactions or those of major magni-
tude. The incidence of such “major toxic
reactions and accidents” has been estimated
as 5 per cent in a series of hospital patients
whose minor complications were unre-
ported (I). An assessment of all untoward
reactions, regardless of severity, is impor-
tant to determine their total incidence and
to indicate the cumulative risk assumed by
the patient exposed to the many drugs and
procedures used in his care. An evaluation
of these hazards was the purpose of the
work reported here,

Received July 19, 1963; accepted for publication
August 28, 1963,

From the Department of Internal Medicine, Yale
University School of Medicine, and the Grace-New
Haven Community Hospital, New Haven, Con-
necticut,

Requests for reprints should be addresed to
Elihu M. Schimmel, MDD, Velerans Administratien
Hospital, West Spring Strect, West Haven 16, Con-
necticut,

Prax or Stvoy

This investigation was planned as a prospec
tive study of the type and frequency of hos.
pital complications occurring in the patients
of a university medical service. The ]Jrnjc'ﬂl was
designed for performance during the author’s
tenure as chief resident on that service and
was a joint effort of all the medical house
officers, To allow new staff members to become
accustomed to the service, the project was
begun on Auguse 1, 1960, rather than Lluring
July. T was concluded on March 31, 1961, after
more than a thousand paticnts had been
studied. The investigation included all patients
admitted to the Yale University Medical Serv.
ice of the Grace-New Haven Community Hos-
pital. This service, comprising three wards with
a capacity of 80 beds, cares for private patients
of the full-time university stafl and for service
patients attended by the ward interns, residents,
and staff physicians.

The participating house officers sought and
reported every noxious response to medical
care occurring among their patients, These un-
toward ¢vents, complications, and mishaps are
hereafter referred to as “episodes.” An episode
was included in this analysis if it resulted from
acceptable diagnostic or therapeutic measures
deliberately instituted in the hospital. Reactions
were excluded if they arose from inadvertent
errors by physicians or nurses, or il they oc
curred  as poslo|n-rat[vo mmplicaliom or as
nenspecific psychiatric disturbances. The ad-
verse effeces of previous treatment, occasionally
the reason for hospitalizing a patient, were also
omitted from this survey.

The symptoms, signs, and laboratory abnor-
malitiez of each episode were reported together
with the suspected cause. Also noted were the
duration of manifestations, their need for treat-
ment, and their effect on the patient’s subse-
quent hospital course. An cpisode was com
sidered to be p:'m'smrl if it had prolonged the
patient’s hospital stay or was unresolved at the
time of his discharge. An episnde was classified
as minor if it was short and subsided without
specific treatment, as moderate if it required
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Risk Management
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Personalized Medicine Applied to Forensic Sciences: New Advances and
Perspectives for a Tailored Forensic Approach

Alessandro Santurro’, Anna Maria Vullo', Marina Borro®, Giovanna Gentile”, Raffaele La Russa',
o ) SR L4
Maurizio Stmmaco®, Paola Fratr = and Vittorio Fmesch

IDepm'rmem of Anatomical, Histological, Forensic and Orthopaedic Sciences, Sapienza University of Rome, Viale Re-
gina Elena 336, 00185 Rome, Italy; ‘Department of Neurosciences, Mental Health and Sensory Organs, Sapienza Uni-
versity of Rome, Via di Grottarossa 1035, 00189 Rome, Italy; “Malzoni Clinical-Scientific Institute (MaCSI), Via Car-
melo Errico 2, §3100 Avellino, Italy, *IRCCS Neuromed, Via Atinense 18, 86077 Pozzilli Italy
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Le apparfuﬂif& formattve

[n questo contesto, come recentemente afferma-
to dal Direttore Generale dell'Agenzia Nazionale per
1 Servizi Sanitari Regionali (AGENAS), Francesco
Bevere, “Garantire una formazione di qualita ¢ una
responsabilita collettiva che coinvolge in primo luo-
go la comunita accademica, il SSN in tutte le sue ar-
ticolazioni, la comunita scientifica e gli organismi di
rappresentanza . L'Universitd deve assumere un
ruolo centrale in questo settore, rivestendo la funzione
di centro primario di formazione ed educazione avan-
zata. In molti Paesi sono stati predisposti programmi
ad hoc per la formazione pre-laurea e post-laurea, me-
diante inserimento di specifici insegnamenti nei corsi

riservati alle diverse figure professionali.

La formazione nel Risk Management nelle Aziende sanitarie alla uce delle novita legilative

373

Tabella 2. Principali Opportuniti Formative nellambito

Ambito Peculiarita Criticita
CorsidiLaurea | CdL Medicinae Chirurgia, | Necessitadi apport Personale Docente dei Corsi di
Profession Sanitarie ed multidisciplinari con nozioni | - Laurea non sempre ha un'adeguata
altre in base ai target sopra | i Medicina e Chirurgia preparazione o esperienza
individuati Sanith Pubblica, Medicina | - professionale in questo ambito
Legale, Novith nomative, | - multidisciplinare
Buone Pratiche ¢ Linee Guida |  Diffcolta di inserimento nef percorsi
di base di Profession non sanitarie
Seuole di Le Scuole pil Possibilith di individuazione | Servirebero corsi “rasversali” per le
Specializzazione di | - tradizionalmente vicine alls | di specifiche ativith altre Scuole
Medicina problematica sono: Igiene | professionalizzanti ‘sl Sono spesso segnalate carenze el
¢ Medicina Preventiva, campo” per specifica tematica | personale docente
Medicina Legale ¢ Medicina
del Lavoro




i3 . _capacita di rappresentazion
capacita metodologica P di rappresentazione

cultura specifica del rischio da assumere
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