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RAZIONALE

Con la Legge n. 24 del 2017, la sicurezza viene
riconosciuta come diritto del paziente, parametro
dell'attivita sanitaria equale obiettivo e impegno delle
istituzioni, andando ulteriormente a rafforzare la
portata dell'art. 32 della Costituzione che tratta del
diritto alla salute. L'inserimento del tema della sicurezza
e della prevenzione e riduzione dei rischi ha un duplice
obiettivo: il miglioramento della qualita dei percorsi
clinici e assistenziali e la riduzione del contenzioso
sanitario che incide sia sulla sostenibilita del Servizio
sanitario che nella vita degli operatori e dei pazienti.
Anche il settore della procreazione medicalmente
assistita risulta coinvolto in tale prospettiva, con
riferimento alla Legge 40/2004 (con il principio di non
invasivita delle metodiche), con la sentenza della Corte
costituzionale n.151 del 2009 (la pratica sanitaria &
“sotto la responsabilita del medico, insieme al
consenso del paziente”), con le Direttive europee
recepite con i Decreti Legislativi n. 191/2007, n.
16/2010, 85/2012, il Decreto del 15 Novembre 2016
ed il decreto del 16 dicembre 2016 n.256 (che
costruiscono un sistema specifico di garanzia di qualita
e sicurezza in termini di tracciabilita, di registrazione e
comunicazione di eventi avversi ecc.)

La gestione del rischio richiede di approntare
strumenti preventivi per ridurre Iimpatto e la possibilita
di errori determinati da fattori umani e organizzativi,
insieme  all'individuazione di  buone pratiche,
alladozione di Linee guida specifiche, alla messa a
punto di percorsi adeguati e appropriati di consenso
informato e di informazione delle coppie.

Come in altri ambiti sanitari, occorre implementare e
rendere comune a tutto il mondo della PMA le
conoscenze e le metodologie in grado di istituire un
“regime di governo del rischio”. Si tratta di un percorso
che deve tenere conto della delicatezza, nonché della
complessita e della articolazione proprie della PMA,
con le sue diverse fasi e procedure, attraverso il
coinvolgimento delle molteplici figure professionali e
con riferimento alle garanzie dei presidi farmaceutici e
delle strumentazioni.

PROGRAMMA
08:30 Registrazione dei partecipanti

09:00 Introduzione
2° SEMINARIO NAZIONALE RISCHIO CLINICO E
TUTELE DELLA SALUTE DELLE COPPIE NELLA
PMA
P.Vigano

09:15 Razionale e obiettivi del Corso, presentazione
della SIRU e ruolo delle societa scientifiche
A. Guglielmino

| SESSIONE

DEFINIZIONE E MANAGEMENT DEL RISCHIO
CLINICO IN PMA

MODERATORI: M. Bini, G. Colpi

09:30 |l rischio clinico: definizione, normativa e a cosa
risponde l'evoluzione della norma ISO 9001
F.Regoli

10:00 La responsabilita professionale e la valutazione
del danno
M.P. Costantini

10:30 |l counseling e i consensi informati alle procedure
di PMA
U. Omodei

11:00 Principali deviazioni dalle indicazioni del DL.gs
191 riscontrate dalle autorita competenti nei
centri PMA italiani e azioni consigliate
F. Bariani

11:30 |l nuovo regolamento della privacy: lo stato
dell'arte in sanita
S.Dal Grande

12:00 Discussione

12:30 Lunch

13:30

15:30

16:00

16:30

17:00

17:30

17:45

18:00

I SESSIONE
LAVORI DI GRUPPO

A1) Analisi del contesto e identificazione delle
opportunita e dei rischi nel laboratorio di PMA

MODERATORI: S. Cuomo, M. Della Zorza

A2) Analisi del contesto e identificazione delle

opportunita e dei rischi nel contesto del
processo clinico della PMA
MODERATORI: F. Fusi, F. Bariani

A3) ll responsabile di un centro di PMA:
responsabilita, rischio e normativa
MODERATORI: E. Papaleo, F. Regoli

A4) Analisi del rischio nella biobanca
MODERATORI: B. Dal Canto, A. Busnelli

[ SESSIONE
PRESENTAZIONE LAVORI DI GRUPPO

Presentazione lavoro gruppo A
Presentazione lavoro gruppo A2
Presentazione lavoro gruppo A3
Presentazione lavoro gruppo A4
Discussione

Saluti
A. Guglielmino,P. Vigano

Consegna Questionario ECM
e Chiusura lavori



