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•Disposizioni in materia di 
sicurezza delle cure e di 

responsabilità professionale 
degli esercenti le professioni 

sanitarie



Lewis Carroll, Alice nel 
paese delle meraviglie





Una

visione

d’insieme



L'ottica è quella che la Medicina Legale serva non solo per la valutazione
del danno, ma anche per la prevenzione dell'errore, che può essere
causato da prassi scorrette, atteggiamenti inadeguati, carenza di
comunicazione, cattiva organizzazione.
Anche i casi in cui non vi è colpa e responsabilità possono essere utili per
migliorare la organizzazione.



Art. 1.
Sicurezza delle cure in sanità

• 1. La sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla salute 
ed è perseguita nell’interesse dell’individuo e della collettività.

• 2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme di 
tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del 
rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie e l’utilizzo 
appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

• 3. Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle 
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, è tenuto a 
concorrere tutto il personale, compresi i liberi professionisti che vi 
operano in regime di convenzione con il Servizio sanitario 
nazionale.
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Art. 5 
Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni 

previste dalle  linee guida 
• 1. Gli esercenti le professioni sanitarie, nell'esecuzione delle 

prestazioni sanitarie con finalità preventive, diagnostiche, 
terapeutiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si 
attengono, salve le specificità del caso concreto, alle  
raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del 
comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché 
dalle società scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche  
delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e  
regolamentato con decreto del Ministro della salute, da emanare 
entro  novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente 
legge,  e da aggiornare con cadenza biennale. In mancanza delle 
suddette  raccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si 
attengono  alle buone pratiche clinico-assistenziali. 



LINEE-GUIDA
A DOUBLE-EDGE SWORD





Come riconoscere linee guida 
affidabili? 









• Tra i loro requisiti sappiamo che deve essere 
esplicitato il livello dell’evidenza e la forza della 
raccomandazione 

• Il livello delle evidenze definisce il grado di validità delle informazioni
scientifiche poste alla base delle raccomandazioni; in altre parole si 
riferisce al tipo di studio dal quale è derivata l’informazione utilizzata e 
conseguentemente alla validità dell’informazione possibilmente priva di 
errori sistematici e metodologici. 

• La forza delle raccomandazioni chiarisce quanta importanza si attribuisce
alla loro applicazione: si riferisce alla probabilità che l’applicazione alla 
pratica clinica determini un miglioramento dello stato di salute



Una sintesi virtuosa

• Risultano allora ben evidenti tre obiettivi del 
sistema di pesatura qualitativa delle linee-guida:

• I. fornire un chiaro e trasparente quadro «per la 
valutazione delle evidenze» in una data 
determinazione causale dell’evento,

• II. offrire un approccio coerente e standardizzato di 
valutazione e, infine,

• III. aiutare a individuare le ipotesi discrezionali nelle 
determinazioni valutative.



CONTESTUALIZZAZIONE





BUONA PRATICA CLINICO ASSISTENZIALE?



BUONA PRATICA CLINICO ASSISTENZIALE?









Verso una nuova legge…….
l’assicurazione e la gestione del rischio clinico

• Si è rafforzato il sistema che prevede l’obbligatorietà
dell’assicurazione delle strutture ospedaliere pubbliche, delle
strutture sanitarie private e degli operatori sanitari.

• Si è introdotto nell’ambito dei giudizi di risarcimento del danno
derivante da malpractice, la previsione di un accertamento tecnico
preventivo e di una conciliazione preventiva obbligatori. In sintesi, il
paziente che intenda fare causa ad un medico dovrà
obbligatoriamente attivare un procedimento in contraddittorio per
l’espletamento di una perizia e soltanto all’esito di tale procedimento
(e se la perizia sancirà la colpa del medico) potrà proporre azione
risarcitoria. E ’ evidente che qualora l ’ accertamento tecnico
preventivo non sancirà la colpa medica, il paziente non proporrà
alcuna azione legale. Ne conseguirà un effetto deflattivo importante
per i contenziosi giurisdizionali.







L’azione può esser esercitata tanto nei confronti di
dipendenti di strutture sanitarie o sociosanitarie
private quanto, ovviamente, nei confronti di
dipendenti di strutture pubbliche (ipotesi cui è
dedicato l’intero quinto comma dell’art. 9).

La differenza principale riguarda il soggetto cui è
demandata l’azione:

in ambito privato è la stessa struttura sanitaria o
socio-sanitaria a poter agire (il sesto comma prevede
anche un diritto di surrogazione dell'impresa
assicuratrice)

mentre in ambito pubblico l’azione spetta al
pubblico ministero presso la Corte dei Conti.



• Ai sensi della vigente normativa, risponde a titolo di responsabilità
amministrativa per danno erariale il soggetto (in questo caso il
medico o altro esercente la professione sanitaria) che, con dolo o
colpa grave, abbia commesso un fatto illecito nell’ambito del
rapporto d’impiego o di servizio con la pubblica amministrazione (in
questo caso l’amministrazione pubblica sanitaria), cagionando a
quest’ultima un nocumento patrimoniale.

• La “menomazione” del patrimonio erariale può conseguire
direttamente dall’omesso o irregolare adempimento degli obblighi di
servizio del medico (per danneggiamento, perdita e/o
deterioramento di un bene pubblico, distrazione di risorse, etc.) o
anche, indirettamente, dalla condotta produttiva di un danno diretto
contro terzi.

• Tale seconda conformazione di danno erariale (c.d. indiretto) si ri-
scontra nell’ipotesi di un nocumento erariale derivante dal fatto che
la struttura sanitaria è chiamata innanzi al giudice ordinario per il
risarcimento dei danni cagionati a terzi dal medico in rapporto
d’impiego o di servizio con essa.



• In altri termini, la circostanza che l’amministrazione
sia rimasta soccombente nel contenzioso civile se,
da un lato, rappresenta comunque il necessario
presupposto per l’“azione” erariale, dall’altro, non
determina automaticamente l’esistenza di un danno
erariale addebitabile, in sede di “giudizio” proprio,
al dipendente convenuto: il giudice contabile, nel
rispetto del libero coinvolgimento, dispone di un
autonomo potere di valutazione sia con riguardo
alla esistenza e dimensione del danno, sia,
soprattutto, con riguardo alla sua attribuibilità al
dipendente chiamato in causa a titolo di colpa grave
che prende corpo nel distinto quadro del rapporto
di servizio tra il dipendente e l’amministrazione.



• Il secondo periodo del comma 5 interviene in
merito ai criteri di “quantificazione” del danno
erariale, in disparte quindi il distinto e presupposto
profilo della previa valutazione del grado della
colpa

colpa
ascrivibile al soggetto.

• In base al disposto di detta previsione, “ai fini della
quantificazione del danno ... si tiene conto delle
situazioni di fatto di particolare difficoltà, anche di
natura organizzativa, della struttura sanitaria o
sociosanitaria pubblica, in cui l’esercente la
professione sanitaria ha operato.



• In realtà, detta disposizione - che tiene ferme le 
previsioni di cui al comma 1-bis dell’articolo 1 della 
L. n. 20/199412 e quelle di cui al secondo comma 
dell’articolo 52 del R.D. 12-7-1934 n. 121413 - non 
fa altro che meglio specificare ed adattare alla 
particolare realtà ospedaliera quegli elementi di 
criticità oggettiva di profilo organizzativo che sono 
normalmente tenuti in considerazione in sede di 
esercizio del “potere riduttivo” della entità della 
condanna, previsto proprio dal citato comma 2 del-
l’articolo 52 del R.D. 12-7-1934 n. 1214.





• Il quarto periodo del comma 5 aggiunge,
innovativamente, una serie di misure personali e
temporanee di interdizione da alcuni incarichi
professionali.

• Tale disposizione, infatti, da un lato, vieta che l’esercente la
professione sanitaria, nell’ambito delle strutture sanitarie o
sociosanitarie pubbliche, sia preposto ad incarichi
professionali superiori rispetto a quelli ricoperti, per i tre
anni successivi al passaggio in giudicato della decisione di
accoglimento della domanda di risarcimento proposta dal
danneggiato, e, dall’altro, stabilisce che il giudicato
costituisce oggetto di specifica valutazione da parte dei
commissari nei “pubblici concorsi” per incarichi superiori,
senza, peraltro, prefigurare alcun criterio o principio, di
rango legislativo, destinato a regolare e contenere l’ampio
ambito di discrezionalità afferente tali valutazioni.





• Lungi dal mettere in discussione la valenza del principio sotteso a
tale norma, quel che appare fortemente incongruo è, da un lato, la
strettissima tempistica di tale adempimento e, dall’altro, la
prefigurazione, a fronte anche del mero ritardo o della
incompletezza della comunicazione, di effetti addirittura preclusivi
della futura, eventuale azione di rivalsa o di responsabilità
amministrativa.

• La criticità riferibile alla ristrettezza dei rigorosi tempi di
adempimento di tale debito informativo, dipende soprattutto, in
prospettiva gestionale ed applicativa, dalla oggettiva e fisiologica
impossibilità di “individuare” nonché “riconoscere”
tempestivamente e con certezza (entro dieci giorni dalla ricezione
dell’atto introduttivo) tutti gli operatori afferenti il complessivo
percorso diagnostico e terapeutico sotteso alla ipotesi di
inadempimento oggetto dell’atto introduttivo, atto che, tra l’altro,
spesso è rivolto alla struttura destinataria in modo generico e non
circostanziato.



• Se si considera, poi, che l’eventuale ritardo od
omissione della comunicazione da parte dei
dirigenti della struttura può comportare, per
quest’ultimi, in prospettiva, profili di grave
responsabilità (in ambito pubblico: la possibile
responsabilità erariale), non è certamente da
escludere la comparsa di atteggiamenti
“tuzioristici” da parte degli stessi dirigenti,
consistenti – nei casi di difficile o dubbia
identificazione personale – nell’“eccesso” e
“generalizzazione” delle comunicazioni e dei
coinvolgimenti, con indubbi riflessi negativi sul
clima aziendale in termini di tensione e
conflittualità tra il management e il personale
sanitario.



• Discutibile appare anche, così come formulata, la 
previsione relativa all’obbligo di comunicazione, 
unitamente all’invito alla relativa partecipazione, 
entro i dieci giorni decorrenti dall’“avvio” di 
“trattative” stragiudiziali con il danneggiato: anche 
in questo caso si prospettano difficoltà di profilo 
gestionale, ma, ancor prima, di natura 
interpretativa, considerata la genericità del 
disposto normativo sia con riguardo alla precisa 
individuazione di tali procedure, sia, 
conseguentemente, con riferimento alla precisa 
identificazione della fase di “avvio” delle stesse.





LUCCA

• 2011: 89

• 2015: 64

• 2017: 33 per ora : MEDIA TRE AL MESE



RICHIESTE RISARCITORIE  ACCOLTE: N. 34
Appropriatezza 

clinica

Appropriatezza 

organizzativa

Rispetto 

diritti del 

cittadino

UO ANATOMIA 

PATOLOGICA

2

UO CHIR GEN 4

UO GINECOLOGIA 2

UO NEFROLOGIA 1

UO MALATTIE 

INFETTIVE

1

UO OCULISTICA 1

UO ORTOPEDIA 11

UO PRONTO SOCCORSO 5

SPDC 1

UO RADIOLOGIA 3

UO UROLOGIA 1

UO ORL 1

118 1 1BIS

CONTENZIOSO MEDICO-LEGALE AUSL -2 LUCCA
GENNAIO-DICEMBRE 2015
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Distribuzione delle inappropriatezze per Dipartimento

CLINICA

ORGANIZZATIVA

RISPETTO DIRITTI









Sciascia L, 1912 + 1, Adelphi
• “… Non c’è nulla, in un processo, che rechi incertezza,

semini dubbio, crei confusione quanto le perizie. Ognun sa
che la perizia è segnatamente invocata a giudicare in
modo autorevole: ma ognun sa pure che all’invocazione,
all’istanza, alla domanda e alle domande che in un processo
si rivolgono ai periti, l’autorevolezza di un giudizio è
sempre messa in forse dall’autorevolezza di un giudizio
opposto. Quando in un processo si scontrano, con pari
autorevolezza e nomea, il perito chiamato dal giudice,
quello della difesa e quello della parte civile, la confusione
è poi al colmo; e i giudici o accettano quella perizia più
vicina al loro convincimento, che oggettivamente vale
quanto le altre due, per il fatto stesso che le diverse
risposte destituiscono di assolutezza la scienza, o debbono
far tabula rasa di tutte, dimenticarle per affidarsi soltanto
alla loro conoscenza del cuore umano e della legge …”.











SAPERE SCIENTIFICO SAPERE GIURIDICO

MEDICINA LEGALE

“Ricordati di me che son la Pia …”
(Purgatorio V, 130-136)

Ponte della Pia de’ Tolomei
Rosia, Siena



I REQUISITI PER L’ISCRIZIONE 
ALL’ALBO

• La legge richiede solamente tre (?) requisiti:

✓Il possesso di una speciale competenza tecnica in 
una determinata materia

✓Una condotta morale specchiata

✓L’iscrizione in un ordine professionale

✓Corsi formativi anche per la conciliazione



AUDIT NON ACQUISIBILE NEI 
PROCEDIMENTI GIUDIZIARI



ED ORA?



➢ Premessa
➢ Requisiti di sistema
➢ Organi per la gestione del 

rischio clinico



Modello italiano per la gestione del rischio in
ambito sanitario per regioni ed aziende
sanitarie ed ospedaliere.

➢Premessa

➢Contesto nazionale

➢Metodologia di certificazione del modello 

➢Requisiti specifici

➢Livelli
Accordo Stato-Regioni, tra i quali quelli su criteri e requisiti contenuti nel documento tecnico di cui all’Intesa Stato-Regioni 
del 20 dicembre 2012 (Rep. Atti. n. 259/CSR)”, che si sostanzia nell’Intesa del 19 Febbraio 2015 che individua un nucleo di
criteri (n=8), requisiti (n= 28) ed evidenze (n=123).
Tra questi il criterio n.6 ”Appropriatezza clinica e sicurezza” prevede in particolare i seguenti requisiti:
Requisito 6.1 Approccio alla pratica clinica secondo evidenze, con 2 evidenze
Requisito 6.2  Promozione della sicurezza e gestione dei rischi con 1 evidenza
Requisito 6.3  Programma per la gestione del rischio clinico e modalità di gestione degli eventi avversi con le seguenti 8 
evidenze
Requisito 6.4 Strategie sistematiche di comunicazione, formazione e sviluppo di competenze, con 4 evidenze
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