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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

N° 795 DEL 21 DICEMBRE 2015

Struttura proponente: Servizio Affari Generali

Oggetto: Adozione formale della “Procedura per [Uimplementazione della
Raccomandazione n. 9 — Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali” —
Adempimenti LEA

Il Capo Servizio Affari Generali che, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell’istruttoria
effettuata, attesta che 1’atto ¢ legittimo nella forma e nella sostanza ed ¢ utile per il servizio
pubblico

11 Direttore U.O.C. Governo Clinico
F.to Dott. Gaetano D’ONOFRIO

Il Capo Servizio Gestione Economico - Finanziaria attesta che la spesa autorizzata viene imputata
ai seguenti conti del bilancio economico anno............ (0] 110 SR costi.........
preso nota

Il Capo Servizio Gestione Economico-Finanziaria
F.to Dott. Rosario MAGRO



Il Direttore UOC Governo Clinico, Rischio Clinico e Vigilanza Igienico - Sanitaria
PREMESSO che

e ]I Ministero della Salute, ha avviato e sta sviluppando un sistema di allerta per quelle condizioni
cliniche ed assistenziali ad elevato rischio di errore, con ’obiettivo di innalzare il livello di
attenzione e sensibilita degli operatori sanitari rispetto ad alcune procedure potenzialmente
pericolose, fornire strumenti efficaci per mettere in atto azioni che siano in grado di ridurre i
rischi e promuovere 1’assunzione di responsabilita da parte degli operatori per favorire il
cambiamento di sistema;

o [’Ufficio Qualita delle attivita e dei servizi della Direzione Generale della Programmazione
Sanitaria dei livelli essenziali di assistenza e dei principi etici di sistema del Ministero della
Salute, in collaborazione con esperti di Regioni e Province Autonome ha provveduto, fin dal
2005, alla stesura e diffusione di "Raccomandazioni per gli Operatori" per offrire agli operatori
sanitari informazioni su condizioni particolarmente pericolose, che possono causare gravi e
fatali conseguenze ai pazienti;

e Le Raccomandazioni Ministeriali per gli Operatori si propongono di aumentare la
consapevolezza del potenziale pericolo di alcuni eventi, indicando le azioni da intraprendere per
prevenire gli eventi avversi;

e La Raccomandazione Ministeriale n.9 Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al
malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali ¢ stata pubblicata
nell’aprile 2009;

¢ [l recepimento formale delle Procedure ¢ adempimento LEA per le Aziende Sanitarie;

PRESO ATTO che

¢ [e Raccomandazioni Ministeriali rappresentano delle linee di indirizzo clinico-organizzative
che devono essere implementate nelle strutture sotto forma di Procedure e/o Protocolli/Check
Lists;

e (iascuna Procedura deve descrivere, all’interno dell’AOU, il chi — fa — cosa e, quindi,
rappresentare la responsabilizzazione della struttura e degli operatori al rispetto e all’adesione
del livello di sicurezza raccomandato;

¢ Ciascun Protocollo e relativa Check List deve indicare la sequenza operativa delle attivita e dei
compiti atti ad assicurare il livello di sicurezza raccomandato in tutte le fasi del processo
oggetto di Procedura;

CONSIDERATO che

e La Direzione Sanitaria ha istituito dei tavoli tecnici per [I’implementazione delle
Raccomandazioni Ministeriali e designato, per ciascun tavolo, un coordinatore responsabile
dell’implementazione;

e A tali tavoli tecnici ¢ stato chiesto di curare I’implementazione delle Raccomandazioni
Ministeriali e di sottomettere al parere della Direzione Sanitaria la relativa Procedura ai fini
della validazione e della successiva adozione formale;

® Ai coordinatori dei tavoli tecnici ¢ stato chiesto di utilizzare un apposito format per la stesura e
la sottomissione della Procedura al parere della Direzione Sanitaria;

e Per la Raccomandazione n.9 Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento
dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali ¢ stato designato, quale coordinatore del
Tavolo di implementazione I’ing. Antonietta Perrone, Responsabile dell’ Ingegneria Clinica;



VISTO

Il documento Procedura per 'implementazione della Raccomandazione n.9 — Prevenzione degli
eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi
elettromedicali trasmessi dall’Ing. Perrone con nota del 30.11.2015 alla Direzione Sanitaria per
I’approvazione allegato alla presente per formarne parte integrante;

Il parere favorevole espresso dalla Direzione Sanitaria — Rischio Clinico in data 01.12.2015;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza, ¢ legittimo ai sensi della normativa vigente e utile per il servizio pubblico, ai
sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della L..20/94 e succ. mod. e int. E che lo
stesso trova rispondenza nel documento di budget

Propone

Per quanto indicato in premessa 1’adozione del deliberato che segue:

1.

adottare il documento Procedura per ['implementazione della Raccomandazione n.9 —
Prevenzione degli eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi
medici/apparecchi elettromedicali allegato alla presente per formarne parte integrante;;

. predisporre opportuno piano di diffusione e addestramento ai contenuti del detto documento a

cura dell’ Ingegneria Clinica

11 Direttore U.O.C. Governo Clinico
F.to Dott. Gaetano D’ONOFRIO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

LETTA  la proposta di delibera sopra riportata, presentata dal Capo del Servizio Affari Generali;

PRESO ATTO che il Capo Servizio proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, ¢ legittimo ai sensi
della normativa vigente e utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto
dall’art. 1 della L.20/94 e succ. mod. e int.;

DELIBERA

Per 1 motivi su esposti, che qui abbiansi per riportati e confermati:

di adottare la proposta di deliberazione sopra riportata, nei termini indicati;

di conferire immediata esecutivita al presente atto, ricorrendone i presupposti;

di inviare la presente deliberazione, ai sensi della normativa vigente al Collegio Sindacale;

di inviare la presente deliberazione per conoscenza alla Struttura del Commissario ad Acta per il
Piano di Rientro;

di inviare la presente deliberazione all’ Assessorato alla Sanita

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
F.to Giovanni PERSICO



Data consegna 17.12.2015

SETTORE SEGRETERIA AMMINISTRATIVA
DIREZIONE GENERALE E DIREZIONE AMMINISTRATIVA

si dichiara che la presente delibera:

E’ stata affissa all’Albo dell’Azienda, ai sensi dell’art.124, comma 1, del D.L.vo
n.267/2000, il 30.12.2015

11 Funzionario
F.to Domenico FORINO

E’ divenuta esecutiva il 23.12.2015

11 Funzionario
F.to Domenico FORINO

N

E stata trasmessa al Collegio Sindacale

11 Funzionario
F.to Domenico FORINO

E’ stata trasmessa all’Assessorato alla Sanita della Regione Campania per gli opportuni
provvedimenti.

11 Funzionario
F.to Domenico FORINO

PER COPIA CONFORME ALL’ORIGINALE ESISTENTE AGLI ATTI
D’UFFICIO

11 Funzionario
F.to Domenico FORINO



