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Un “intreccio complesso”

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..
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 è la probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, 
cioè che subisca un qualsiasi danno o disagio imputabile, anche 
se involontario, alle cure prestate durante il periodo di degenza, 
che causa un peggioramento delle condizioni di salute o la morte

 può essere arginato attraverso iniziative di risk management 
messe in atto a livello di singola struttura sanitaria, aziendale, 
regionale, nazionale

 Queste iniziative devono prevedere strategie di lavoro che 
includano la partecipazione di numerose figure che operano in 
ambito sanitario

(Ministero della Salute, Risk Management in Sanità - Il problema degli errori, 2004

Rischio Clinico 
(IOM, 1999 - Ministero della Salute, 2004)
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5.3 Lo standard è costituito da documentata e formalizzata presenza di sistemi o attività di Gestione del Rischio  
Clinico

• Sistema di segnalazione eventi avversi
• Identificazione del paziente
• Checklist operatoria
• Scheda unica di terapia
• Sistemi di raccolta dati sulla infezioni correlate all’assistenza, sorveglianza microbiologica, procedure per 
l’adeguatezza e l’efficienza della sanificazione disinfezione e sterilizzazione, protocolli per la profilassi 
antibiotica, procedura per il lavaggio delle mani

• Programmi di formazione specifica

Focus: DM 70/2015
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538. La realizzazione delle attività di prevenzione e gestione del rischio sanitario  rappresenta  un  interesse  
primario  del  Sistema sanitario  nazionale perché consente   maggiore   appropriatezza nell'utilizzo delle risorse 
disponibili e garantisce  la  tutela  del paziente. 
539. Per la realizzazione di tale obiettivo (…), attivazione di un'adeguata funzione di monitoraggio, prevenzione e 
gestione del rischio sanitario (risk management), per l'esercizio dei seguenti compiti: 

a. percorsi di audit o altre metodologie finalizzati allo studio dei processi interni e delle criticità più frequenti, con 
segnalazione anonima del quasi-errore e analisi delle possibili attività finalizzate alla messa in sicurezza dei percorsi 
sanitari (con tutela giurisdizionale);

b. inappropriatezza nei percorsi diagnostici e terapeutici e facilitazione dell'emersione di eventuali attività di medicina 
difensiva;

c. sensibilizzazione e formazione continua del personale finalizzata alla prevenzione del rischio sanitario; 

d. assistenza tecnica verso gli uffici legali.

Focus: Legge 208/2015, comma 338 e ss.gg.

Howden Sanità
Alta Formazione

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



 La sicurezza delle cure è parte integrante costitutiva del diritto 
alla salute

 La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme di 
tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del 
rischio

 Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle 
strutture sanitarie e sociosanitarie è tenuto a concorrere tutto il 
personale, compresi i liberi professionisti che vi operano in 
regime di convenzione con il SSN 

(Art. 1, Commi 1-3 Legge n. 24/2017)

Legge 24/2017 e DM 232/2023, i principi
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Risk Management

Gestione dei Sinistri

a.

b.

Risvolti organizzativi
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Legge Gelli: Il Risk Management 
e la gestione dei Sinistri
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Risk Management
• Relazione annuale pubblicata sul sito internet della 

struttura consuntiva sugli eventi avversi verificatisi 
all'interno della struttura, sulle cause che hanno 
prodotto l'evento avverso e sulle conseguenti 
iniziative messe in atto (Art.2, comma 5)

• I verbali e gli atti conseguenti all'attività di gestione 
del rischio clinico non possono essere acquisiti o 
utilizzati nell'ambito di procedimenti giudiziari (Art. 
16, comma)

Gestione dei sinistri
• Comunicazione all’esercente la 

professione sanitaria l’instaurazione 
del giudizio basato sulla sua 
responsabilità (Art. 13, comma 1)

• Pubblicazione nel proprio sito internet 
dei dati relativi a tutti i risarcimenti 
erogati nell'ultimo quinquennio (Art. 
4, comma 3)

• Pubblicazione dei dati relativi alla 
copertura assicurativa o delle 
analoghe misure (Art. 10, comma 4)



Obblighi di trasparenza e pubblicità – esempi pratici Sinistri

Relazione annuale consuntiva sui sinistri liquidati

Howden Sanità
Alta Formazione

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



Obblighi di trasparenza e pubblicità – esempi 
pratici Eventi 
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(Fonte: Esemplificativi da Relazioni Eventi Avversi)
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Gestione dei SinistriRisk Management

 Conferma gli obblighi di pubblicità relativamente alla
relazione annuale sugli eventi avversi verificatisi all'interno 
della struttura, sulle cause che hanno prodotto l'evento 
avverso e sulle conseguenti iniziative messe in atto (Art. 7, 
comma 1)

 Conferma l'efficacia delle polizze assicurative condizionata  
all'assolvimento in misura non  inferiore  al  70% 
dell'obbligo  formativo individuale dell'ultimo  triennio  utile  
in  materia  di  formazione continua in medicina (Art. 8, 
comma 2)

• Conferma l’obbligo di pubblicazione dei dati relativi a 
tutti i risarcimenti erogati nell'ultimo quinquennio per 
lesioni personali, decessi, violazioni della disciplina in 
materia di trattamento dei dati personali, violazioni del 
consenso legati all’esercizio dell’attività di prevenzione, 
diagnosi, cura, assistenza e riabilitazione, ricerca 
scientifica, formazione e ogni altra attività connessa 
all’esercizio di una professione sanitaria (Art. 7, co. 1)

2024 – Il Decreto Attuativo (DM 232/2023)
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DEFINISCE il
NUOVO MODELLO ORGANIZZATIVO e GESTIONALE 

necessario per la corretta applicazione della L. 24/2017

3
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 Gestione del rischio assicurativo mediante valutazione, gestione e 
monitoraggio dei rischi e predisponendo una relazione annuale dedicata 
(Art. 17)

 Istituzione della Funzione Valutazione dei Sinistri in grado di valutare sul piano 
medico-legale, nonché clinico e giuridico, la pertinenza e la fondatezza  delle 
richieste indirizzate alla struttura, con indicazione di competenze minime 
obbligatorie (Art. 16, comma 1)

 Le Strutture gestiscono i sinistri avvalendosi di un apposito CVS…previa 
individuazione dei ruoli e delle funzioni con apposito regolamento o atto 
organizzativo (Art. 15, comma 2)

2024 – DM 232/2023: Modello Organizzativo e Gestionale di Governo

Risk Management

Gestione dei Sinistri
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Risk Management: gestione del rischio assicurativo

La Struttura:

a. identifica annualmente i principali rischi di RC in ambito 
sanitario cui la Struttura è esposta e delle azioni necessarie per 
la loro mitigazione, con il compito di valutare, gestite, 
monitorare i rischi in  ottica attuale e prospettica, anche al fine 
di fornire all’Assicuratore le informazioni minime specifiche per 
la quotazione del premio, con processo di analisi che include 
anche le prestazioni offerte e l’utenza che ne usufruisce.

b. predispone una Relazione annuale su adeguatezza ed 
efficacia dei processi di valutazione dei rischi, sul rapporto tra le 
valutazioni effettuate e i risultati emersi e sulle criticità riscontrate, 
proponendo i necessari interventi migliorativi.

(Art. 17 Decreto 232/2023)
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GESTIRE

MONITORARE

VALUTARE
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Risk Management: individuare il rischio – un caso di allontanamento

INDIVIDUAZIONE
• Tipologia di rischio: fuga/allontanamento dell’ospite
VALUTAZIONE 
• Assessment degli ospiti, analisi procedurale, analisi ambientale
GESTIONE
• Azione di miglioramento implementata: adozione di un codice di sicurezza per poter uscire dalla Struttura
MONITORAGGIO 
• Verifica dell’efficacia dell’azione implementata nella riduzione del rischio di allontanamento
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(NOTA per approfondimanto: AHRQ per assessment; e JCI per albero decisionale sulle strategie da adottare

(Fonte: Esemplificativo)
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Risk Management: individuare il rischio –
Un caso di suicidio

INDIVIDUAZIONE
• Tipologia di rischio: prevenzione evento sentinella suicidio del 

paziente o dell’ospite
VALUTAZIONE 
• Assessment degli ospiti, analisi procedurale, analisi ambientale
GESTIONE
• Azione di miglioramento implementata: valutazione e tracciabilità del 

profilo di rischio dell’ospite mediante strumenti di valutazione 
psicologica dedicati

MONITORAGGIO 
• Verifica dell’efficacia dell’azione implementata
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(NOTA per approfondimento: Ministero della salute, Raccomandazione n. 4 di marzo 2008)

(Fonte: Esemplificativo)
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Risk Management: da rilevanza prevalentemente interna a rilevanza 
condivisa

Conoscenza Governo Condivisione

• Identificazione

• Analisi

• Valutazione

• Strategia

• Programmazione e 
Pianificazione

• Gestione

• Monitoraggio

• All’interno, per il 
miglioramento 
organizzativo

• All’esterno, con gli 
Stakeholder
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PLAN

DOCHECK

ACT
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Obblighi pubblicità e trasparenza

Il cambio di paradigma del Risk Management
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EVENTI 
AVVERSI
ACCADUTI

CAUSE 
DETERMINAN

TI

INIZIATIVE 
IN ATTO

RELAZIONE
ANNUALE

Stakeholder:
cittadino/utente/ospite

Individuazione e gestione rischi

VALUTARE GESTIRE

MONITORARE

RELAZIONE
ANNUALE

Stakeholder:
Assicuratore

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



Conoscere il rischio – incident reporting
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(Fonte: Esemplificativi da Relazioni Eventi Avversi)
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Conoscere il rischio – un caso di caduta in RSA

Howden Sanità
Alta Formazione

(Fonte: Esemplificativio)
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Conoscere il rischio – un caso di caduta in RSA
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(Fonte: Esemplificativio)
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Conoscere il rischio – dalla teoria alla pratica

Gruppo Gheron sta lavorando moltissimo sul 
sistema di incident reporting, ma il successo del 
Sistema non dipende solo dalla progettazione, 
dall’implementazione e sensibilizzazione del 
personale.

Il successo e quindi la capacità di incidere sul 
rischio caratteristico dell’attività dipende dai 
segnalatori, dalla loro sensibilità, puntualità e 
accuratezza nell’intercettare le situazioni di 
rischio e di errore e nel registrarle, affinché 
possano essere analizzate e trattate per ridurre 
l’accadimento di eventi non voluti e indesiderati.

La reale implementazione del sistema di 
segnalazione ha un impatto importante, che non 
riguarda solo gli ospiti ma anche e soprattutto gli  
esercenti le professioni sanitarie. 

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



Il CVS, il suo funzionamento, il Regolamento operativo e i Protocolli di 
gestione
La Struttura in completa o parziale auto-ritenzione del rischio, o con copertura 
assicurativa, gestisce il sinistro avvalendosi di un apposito CVS, proprio o in 
convenzione.

La costituzione e l’operatività del CVS sono definiti da apposito Atto o 
REGOLAMENTO.

Inoltre, ai sensi dell’Art. 15 nei casi in cui una quota del rischio sia condotta in 
auto-ritenzione del rischio o in franchigia, sono rimessi ad appositi protocolli di 
gestione volti a disciplinare, in particolare i criteri e le modalità di gestione 
coordinata, istruzione del sinistro, valutazione del danno da risarcire, liquidazione
I protocolli di gestione garantiscono il massimo coordinamento tra l’assicuratore e 
la struttura, nei processi liquidativi, anche al fine di una formulazione condivisa 
dell’offerta

Howden Sanità
Alta Formazione

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



Il Decreto Attuativo esplicita l’adozione di un Modello 
Organizzativo per la gestione del rischio con ricorso a 
specifici ruoli e funzioni previamente identificate con 
apposito atto o regolamento organizzativo:

per il Comitato Valutazione Sinistri si richiede 
espressamente la funzione «Valutazione dei sinistri» con 
competenze minime obbligatorie, interne o esterne, che la 
struttura deve garantire e in particolare si tratta di:
• medicina legale
• loss adjustment
• avvocato/altra figura con competenze giuridico legali 

dell’ufficio aziendale incaricato della gestione dei sinistri
• gestione del rischio (risk manager)

CVS: ruoli e funzioni

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. 
È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..
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Risk Management e sinistri: quale possibile beneficio? 
«Bonus-malus»

Art. 3, Comma 7 - Ad ogni scadenza contrattuale, 
previo preavviso di almeno 90 giorni, è prevista la 
variazione in aumento o in diminuzione del premio di 
tariffa in vigore all’atto della nuova stipula o del rinnovo 
in relazione a:
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GESTIONE SINISTRIRISK MANAGEMENT

• al verificarsi o meno di sinistri nel corso 
della durata contrattuale, 

• con specifico riferimento alla tipologia e 
al numero di sinistri chiusi con 
accoglimento della richiesta. 

• azioni intraprese per la 
gestione del rischio 

• analisi sistemica degli 
incidenti

Le informazioni contenute nel presente documento sono da considerarsi strettamente confidenziali e di esclusiva proprietà di Howden. È vietata la divulgazione a terzi e la riproduzione, anche parziale e con qualsiasi mezzo, del presente documento..



Cenni al raccordo con altre indicazioni normative, istanze e al 
«disegno di insieme»

Per richiesta di accreditamento di nuove strutture e per selezione dei soggetti privati per la stipula degli 
accordi contrattuali prevede verifica, controlli e monitoraggi in tema di qualità e sicurezza (oltre che 
appropriatezza) delle attività erogate, con particolare riferimento a:
 A. Verifiche per rilascio di NUOVI ACCREDITAMENTI:

• Strumenti e metodi (es. audit, incident reporting, raccomandazioni ministeriali)

• Organizzazione, piani, programmi per la sicurezza (es. funzione di risk management, piano 
annuale di risk management, copertura assicurativa/analoghe misure con pubblicazione su sito)

• Documentazione sanitaria (appropriatezza, organizzazione…)

 B. Verifiche per SELEZIONE di privati in relazione ad ACCORDI CONTRATTUALI:
• Strumenti e metodi (es. audit, incident reporting)

• Organizzazione, piani, programmi per la sicurezza (azioni correttive di analisi di eventi e Non 
conformità)

• Qualità (reti, percorsi, protocolli, documentazione, obblighi di pubblicità e trasparenza…)

DM 19 dicembre 
2022 

(c.d. decreto 
Concorrenza)*

*(Attuativo della Legge 
n. 5 agosto 2022 n. 
118 di modifica del D. 
Lgs. 502/1992) 

Nota: rinvio dell’entrata in vigore, inizialmente prevista per il 31.12.2024,  con riferimento ai provvedimenti regionali di attuazione
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Semplificazione delle attuali politiche per gli anziani e promozione di:
 coordinamento dell’assistenza agli anziani, cercando di ridurre la grande frammentazione che 

caratterizza questo settore attraverso la costruzione di un sistema di welfare che si occupa della non 
autosufficienza degli anziani

 riconoscimento del diritto degli anziani ad essere assistiti in modo adeguato e integrato
A tal fine:
individuazione dei luoghi in cui realizzare il coordinamento e il collegamento delle azioni a supporto 
dell'invecchiamento attivo, della promozione dell'autonomia e della fragilità, dell'assistenza e della cura 
delle persone anziane, anche non autosufficienti (art. 2)
Piano nazionale per l'invecchiamento attivo, l'inclusione sociale e la prevenzione delle fragilità nella 
popolazione anziana e Piano nazionale per l'assistenza e la cura della fragilità e della non 
autosufficienza nella popolazione anziana, per armonizzare LEPS e LEA
Per i Servizi Residenziali misure idonee a perseguire adeguati livelli di intensità assistenziale (art. 3, 
comma q)
Importanza della formazione del personale (art. 5)

Legge Delega 
n. 33/2023 

(c.d. Decreto 
Anziani)*

* Legge Delega per la 
non autosufficienza 

Cenni al raccordo con altre indicazioni normative, istanze e al 
«disegno di insieme»
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DECRETO LEGISLATIVO 15 marzo 
2024, n. 29
Disposizioni in materia di politiche in 
favore delle persone anziane, in 
attuazione della delega di cui agli 
articoli 3, 4 e 5 della legge 23 marzo 
2023, n. 33. (24G00050) (GU Serie 
Generale n.65 del 18-03-2024)
note: Entrata in vigore del 
provvedimento: 19/03/2024

ART. 31, comma 7
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INTESA 
Conferenza 

Stato-Regioni 
17 aprile 2025

*(art. 31, comma 7 D. Lgs. 15 
marzo 2024 n. 29



Requisiti organizzativi, formativi e strutturali.
Tempistiche per completare l’adeguamento a tutti i requisiti (24 mesi).

Focus aspetti organizzativi e formazione:
• valutazione del rischio clinico, prevenzione e controllo delle infezioni correlate all'assistenza e degli eventi 

avversi
• piano per la sicurezza delle cure e gestione del rischio sanitario, piano per la riduzione delle infezioni 

correlate all'assistenza (ICA)
• i monitoraggio e valutazione periodica su temi più «sensibili» quali cadute, infezioni, lesioni da decubito 

ecc.
• identificazione e la segnalazione di incidenti e accadimenti di interesse per la sicurezza (evento avverso, 

evento senza danno e quasi evento, evento sentinella) almeno per quanto riguarda cadute, aggressioni ai 
danni di utenti e operatori, utilizzo di farmaci, rischio infettivo, 

• applicazione e diffusione delle raccomandazioni in materia di rischio clinico declinabili, con riferimento 
almeno a: atti di violenza a danno degli operatori, cadute della persona assistita, farmaci (se utilizzati)

• Piano annuale di formazione anche su procedure/istruzioni operative su tali ambiti/aspetti organizzativi
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Verifiche, 
inchieste, 

monitoraggi

• Ministero della Salute

• AgeNaS

• ANAC

• Regioni – Agenzie/Enti di controllo SSR

• Altri Enti Nazionali e/o Internazionali
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Conclusioni

Il Decreto– anche considerando i 
requisiti richiesti da altre normative ed 
istanze - pone VINCOLI sfidanti ma 
anche vere e grandi OPPORTUNITA’.

L’assetto definito per la gestione del 
rischio e dei sinistri consente il 
miglioramento dei Sistemi di Gestione 
Aziendale e di Sviluppo Organizzativo, 
con ricadute favorevoli per Aziende, 
Operatori, Pazienti ed Ospiti, 
Assicuratori e altri stakeholder, in una 
logica di sistema virtuoso, 
sostenibile e integrato.

La strada è segnata, 
ora occorre percorrerla….
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