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9:30-10:30

10:30-11:00

11:00-12:30

SABATO 12 APRILE

« 7 - Impianto 0L in assenza di supporto capsulare:
la nostra esperienza con la 10L Carlevale - C. Call,
M. Cocuzza, M. Tiso, D. Laformia, S. Basile,

A. Russo, T Avi

vlalM

L

+ B - Risoluzione precoce dei fluidi in wAMD con Faricimab
M. iardo, M. Vadala, G. Li Greci,

onfigiio

M. Fasulo, V.M. E. Bo

+ G- La variabilita della pressione arteriosa e la coroide
In soggettl ipertesi

LM, Vadala, A Sorce, G, Mulg,

TAVOLA ROTONDA: DISTROFIE RETINICHE EREDITARIE IN
FORME SINDROMICHE: DALLA DIAGNOSI MOLECOLARE
ALLA GESTIONE MULTIDISCIPLINARE

Moderatori: C lano, B Aragona
F. D'Esposito E. f’ur' BOIOSSa

+ 9:30-9:40 - Dalla diagnosi molecalare alla
gestione multidisciplinare: les plus grandes complications!
F. D'Esposifo

« 9:40-9:50 - La multidisciplinarieta nelle malattie rare
in Sicilia: cosa ¢'& di nuovo? - C. Gagliano

« 9:50-10:00 - Approccio multidisciplinare alla sindrome
di Usher (apparato uditivo) - A. M.

« 10:00-10:10 - Approccio multidisciplinare alla sindrome
di Usher (apparato visivo) - A. Medur

» 10:00-10:30 - Discussione
Coffee Break

TALK INTERATTIVO: COS'E CAMBIATO CON | DECRETI
ATTUATIVI DELLA LEGGE GELLI, COSA CAMEIERA DOPO
LA COMMISSIONE D'IPPOLITO-NORDIO

Moderatore: T Avitabife

)

Panel: 4. Asmundo, C Pomara, R. Comaghi




We cannot solve our
oroblems with the
same thinking we
used when we

created them.
Albert Einstein

meetville.com



colpa medica
dopo Balduzzi e
Gelli-Bianco...
quo vadis
Italia?




quo vadis
Italia?

I decreti attuativi...

la Commissione...



JJ--F' FEFEFRET GANERARY '

Sogni doro (1981)

Tulli si sentono in dirilto, in dovere di parlare di cinema, Tulli parlate di cinema.,
Lulli parlale di cinema, tulli! Parlo mai di astrolisica, i0? Parlo mai di biologia, io?
Parlo mai di neuropsichialria? Parlo mai di bolanica? Parlo mai di algebra? lo non
parlo di cose che non conosco! Parlo mai di epigralia greca? Parlo mai di
clelironica? Parlo mai delle dighe. dei ponti, delle anlostrade? To non parlo di

cardiologial lo non parlo di radiologia! Non parlo delle cose che non conosco!



“... Io non parlo di cose che
non conosco! Parlo mai di
epigrafia greca? Pario mai

di elettronica? Parlo mai
delle dighe, dei ponti, delle
autostrade?

Io non parlo di cose che
non conosco!”



L'intervistatrice (Mariella Valentini) e Michele Apicella (Manni Moretti)

lo non o so, perd senz'altro lei ha un matrimonio alle spalle a pezzi.

Che dice?

Forse ho toccato un argomento che non. .

Mo...no...& l'espressione. Mon & Fargomento, non & 'argomento, non & I'argomento.. & Mespressione. Matrimonio a pezzi. Ma come
parla...

Preferisce rapporto in crisi ? Ma & cosi kitch. .

Kitch! Dove le andate a prendere queste espressioni, dove le andate a prendere. .
o non sono alle prime armil

Alle prime armi...ma come parla?

Anche se il mio ambiente & molto cheap...

Il suo ambiente & molto...?

E molto cheap,

(schiaffeggiandola) Ma come parla?

Senta, ma lei & fuori di testal

E due. Come parlal Come parlal Le parole sono importanti. Come parial



“... Come parla! Come parla!
Le parole sono importanti.
Come parla!”



la medicina della
responsabilita... per colpa

alessio.asmundo@unime.it



dalla “responsabilita” della
Sanita...

.« alla Sanita
“responsabile”
(assunzione responsabile del ‘rischio’)



Il CONELITTO tra... da quando?

Duello?
Rissa?
Battaglia?
0... Guerra?

vincitori/vinti...



Commissione Igiene e Sanita del

D.D.L. n.108/01 “N&80@E@rme in tema di
responsabilita professionale del personale
sanitario

la pressione psicologica e I'animo a volte
vendicativo del paziente nei confronti dei sanitari

la soluzione delle vertenze giudiziarie, afflitte dal
generale rallentamento della macchina giudiziaria (civile)
italiana

, helle vicende giudiziarie, che gli esperti chiamati
ad esprimere un parere, spesso determinante in tema di
responsabilita medica (arbitri e consulenti tecnici d’Ufficio)
siano all’altezza della situazione (costituzione di un albo
nazionale degli arbitri e dei consulenti tecnici d’Ufficio cui

rierearrarn Ahhlicnatariarmanta)



D.D.L. n.108/01

tutte le responsabilita per danni alla persona
occorsi nelle strutture sanitarie ospedaliere sugli enti stessi
un’assicurazione obbligatoria con massimali e
premi fissati a livello centrale per tutte le strutture sanitarie
(pubbliche e private)

, senza rendere obbligatorio, il ricorso all’arbitrato e
all’eventuale pronuncia secondo equita delle vertenze di
responsabilita medica

un albo nazionale degli arbitri e dei consulenti
tecnici d’ufficio cui ricorrere obbligatoriamente in caso di
contenzioso.

Tomassini A.,
2001



Ministero della Giustizia

Home Ministro Sottosegretari Ministero Strumenti Itinerariatema Giustizia Map Trasparenza

Home / Strumenti / Commissioni di studio, Tavoli tecnici, Osservatori / Scheda di sintesi dei lavori

Commissione d’Ippolito - Commissione per lo studio e Si
I'approfondimento delle problematiche relative alla colpa
professionale medica (28 marzo 2023) - Scheda di sintesi

e

Ge
aggiornamento: 8 novembre 2023

Presidente - Adelchi d’Ippolito

® (Costituzione - d.m. 28 marzo 2023
® |ntegrazione - d.m. &4 aprile 2023 - d.m. 14 aprile 2023 - d.m. 20 aprile 2023 e d m. 4 maggio
2023

Finalita

a. esplgrare ['attuale guadro normativo e giurisprudenziale in cui si inscrive la responsabilita
colposa sanitaria per discuterne i imiti e le criticita e proporre un dibattito in materia di possibili
prospettive di riforma

b. proporre unapprofondita riflessione e un accurato studio sul terna della colpa professionale

medica ai fini di ogni utile successivo e ponderato intervento, anche normativo

Presidente Adelchi d'lppolito - Magistrato



Ministero della Giustizia

Home Ministro Sottosegretari Ministero Strumenti Itinerariatema Giustizia Map Trasparenz

Home / Strumenti / Decreti, circolari, direttive, provvedimenti e note /

Decreto 28 marzo 2023 - Costituzione della Commissione per lo
studio delle problematiche relative alla colpa professionale medica
28 marzo 2023

Il Ministro della Giustizia

CONSIDERATO che nell'esercizio della sua professione il medico pud incorrere in varie specie di
—
responsabilita, penale, civile e disciplinare e che, d'altra parte, & necessario garantire al paziente una

piena tutela;

CONSIDERATA I'esigenza di esplorare |'attuale guadro normativo e giurisprudenziale in cui si inscrive
la responsabilita colposa sanitaria per discuterne i limiti e le criticita, e proporre un dibattito in
materia di possibili prospettive di riforma;

CONSIDERATO che, ai fini di ogni utile successivo e ponderato intervento, anche normativo,
appaiono opportuni un'approfondita riflessione e un accurato studio sul tema della colpa
professionale medica;

RITENUTQ altresi, che appare utile ed opportuno avvalersi del contributo scientifico e di esperienza
che pud provenire da esperti del settore

DECRETA
Art. 1

E costituita presso il Gabinetto una Commissione per lo studio e I'approfondimento delle varie e
complesse problematiche relative alla colpa professionale medica.




Stop alle "liti temerarie” contro i medici: su
100 cause per responsabilita professionale, nel
penale, solo il 5% porta a una condanna. La
“Commissione per lo studio e
I'approfondimento delle problematiche relative
alla colpa professionale medica”, istituita circa
un anno fa dal ministro della Giustizia Carlo
Nordio, e guidata dal magistrato Adelchi
d'lppolito, & arrivata "all'ultimo miglio™. Tra le

misure individuate dalla commissione,

per correggere la legge 24 del 2017 (la

cosiddetta Legge Gelli-Bianco) e ridurre cosi il numero delle cause, c'é proprio l'introduzione dell'istituto

della lite temeraria, grazie al quale si dovrebbe riuscire a contenere il fenomeno delle denunce (molto

spesso viene avviato un processeo penale contro un medico, salvo poi ritirare la denuncia quando si &
addivenuti a una transazione economica). "Da statistiche ufficiali su 100 denunce contro medici per
responsabilita professionale, nel penale, la percentuale delle condanne é al di sotto del 5%", ha spiegato
al Senato Adelchi d’lppolito, intervenendo a Roma a un convegno su "Colpa Medica: dalla medica difensiva
alla medicina preventiva®, organizzato da Valore, nel contesto del Forum Valore Club, su iniziativa dei
senatori di Fratelli d'ltalia Raoul Russo e Gianni Berrino. "Le 95 assoluzioni pero, non &€ come se non
fosse accaduto nulla; guelle denunce hanno comungue lasciato nel medico una traccia profonda, lo
hanno reso preoccupato, costringendolo alla medicina difensiva, con | maggiori costi che questa
rappresenta per la sanita pubhlica”. "Non si pud seguire la strada della depenalizzazione, perchée
comungue bisogna lasciare al cittadino una tutela piena davanti al giudice. Occorre perd trovare un

punto di equilibrio perfetto. Viogliamo quindi introdurre degli istituti che puntino a ridurre le denunce nei

confronti dei medici”, ha aggiunto d'lppolito.




Luke Fildes, "The Doctor’; 1891
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ANALYSIS

Medical error—the third leading cause of death in the

us

Medical error s not Included on death certificates or In rankings of cause of death. Martin Makary
and Michael Danle| assess its contribution to mortality and call for better reporting

Martin A Makary professor, Michael Danial research fellow

Degutmant of Surgary, Jahne Hopaies Usiversity School of Medicine, Balare, MO 21287, USA

The snmal list of the most comenon cassen of death in the
United States, compiled by the Conteny for Discase Control sad
Prevesson (CDC). informs public swareness and nafional
resesrch priorities each year, The Bst s created using death
certificates filled out by physicians, funeral directon. medical
examuners, and coponers, However, 3 majpwr limitstion of the
dicath ceruficate is that it relies on ssigning an Intemational
Classification of Disease (1CD) code o the couse of death.' As
& resuli, causes of death not associsted with an 1CT) code, such
s hasman and system factom, are not capured. The science of
safety hes matured wo describe how commanication breakdowns,
dingmestic errors, poor judgment, snd insdequate sioll can
dimeothy result in paticnt harm and desth. We analyzed the
scsenuific lterature on medical emor o identify its contribution
10 US deaths in relstion o causes lissed by the CDC'

Death from medical care itself

Medical ermor has been defined as an wnintended act (either of
T ARaS OF comiTiaslon) or one thel does iod achieve its
inended outcome.” the failure of 2 planned action w he
comphoted as intended { n ermor of exsoution ), the ase of 2 wrong
plan 1o schicve an sim (an error of planning),’ or 8 deviation
froam the process of care that may o may ot cause harm o the
paticne " Patient harm from medical ermo can ocour i the
imcivadhesl or system kevel. The oy of erroms is expanding
10 hetier categorize preventabie factors and events.® Wie focus
oo preventable lethal events o highlighe the scale of potential
fowr SRR T

The mode of ervor can be complex. While many ermrs ane
non-comsequential, an error can end the life of somenne with o
long lifie expectancy of accelerste sa mmminent death. The case
in e o shows how emor can conmibute o death. Moving
away from a requirement that only ressons for deash with an
1CD code can be used oo death cenificates could betier inform
heabthcare rescarch and awironess pronties,

How big is the problem?

The most commeanly cited ssiimate of annmal desths from
medical crror in the US—a 1999 Institute of Medicine (H0M)
report’—is limited and ousdssed. The repon describes an
mcidence of 44 000-9% (00 desths annually.” This conclusion
wis not hased on primary research conducted by the institute
Bt on the 1984 Harvand Medical Practice Siudy and the 1992
Unah andl Colorado Study " " B as carly oa |99, Loape, s chief
imvestigator in the 1984 Harvand sudy, published an anicle
Erpuing that the stody’s caimate was 100 low, comending tat
TE% rather than 51% of the 150 000 iatrogenic deaths wom
preventable (some argue that all fatmogenic deatbs are
peeventable). " This higher incadence (ahour 1440400 desths due
i error) has been supponed by sshsequent snudies which sugpest
that the 1999 10M repon enderestimates the magninude of the
proflen, A 20 report of inpatient deaths sssocisted with the
Agency for Healthcare Quabiey and Rescarch Patiest Salery
Indicators in the Medicare population extimated tha 575 (00
deaths were cansed by medical emmor between 2000 and 2007,
which is abowt 195 D00 desths & year (table 151" Similarly, the
US Depariment of Health sad Homan Services Office of the
Imspector General examining the health reconds of hospital
impaticnts in 2008, reported 150 000 deaths due © medical ervor
a year inong Medicare heneficiaries alone.” Using similar
methods, Classen et al described & rate of 1. 13%." I this rae
i applied 1o all regivered US hospital admissions ia 200137 it
wanslates 1 over 400 D00 desths 3 vear, mofe than foor Hmes
the 10OM cstimate.

Siemilarly, Landrigan et ol reponed that 0.6% of hospiul
=dmissions in 2 group of Nonh Caroling hospitals over six years
(X207 resulted in lethsl adverse events and conservatively
estimaied that 63% were due w medical ormon.™ Extrapolsted
mationally, this would tramlsle mto 134 SE] inpatient desths &
vear from poos inpatient care. O pobe, none of the siudies
captured desths owtside inpatsent care—those resulting from
erronm in cane st home or in mersing homes and in outpatient
care such as ambulstory surpery centorns,

B 2 SIS LIS deil 1011300 138 (Putiished 3 May 2008)

Figures

Causes of death, US, 2013

_ =i

All causes
2507k

. Firearms

Fig 1 Most common causas. of death in the United States, 2013
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“My little angel” is how Christopher Jerry describes his daughter Emily.

At just a year and a half, Emily was diagnosed with a massive abdominal tumor
and endured numerous surgeries and rigorous chemotherapy before finally
being declared cancer-free. But just to be sure, doctors encouraged Chris and
his wife to continue with Emily’s last scheduled chemotherapy session, a three-

day treatment that would begin on her second birthday.

On the morning of her final day of treatment, a pharmacy technician prepared
the intravenous bag, filling it with more than 20 times the recommended dose
of sodium chloride. Within hours Emily was on life support and declared brain
dead.

Three days later she was gone.



¢
\ > N

Emily Jerry was two years old when she lost her life after a pharmacy technician filled her intravenous bag with more than 20 times the
recommended dose of sodium chloride.

Courtesy of Chris Jerry



m ottica positiva
(esser persone responsabili...)

= ottica negativa
(esser chiamati a rispondere...)



= analisiproattiva

® analisi reattiva



FARE QUALITA’

Far bene le cose o

Far bene le
cose giuste

/

Fare le cose
giuste



ACCREDITAMENTO ISTITUZIONALE
D. Lgs. 502/92
D.Lgs. 517/93 (art.8, comma 7)
Sentenza n.416/95 Cost.
D.P.R. 14.1.1997
D.Lgs. 229/99 (art.8-bis, comma 3)
... in Sicilia

D.A.R.S. 890 del 17.6.2002 (e 463 del

17.4.2003 e ... 724 del 9.8.2002)



RESPONSABILITA’' PROFESSIONALE
IN AMBITO SANITARIO

cosiddetta generica
comportamento colposo produttivo

di danno al paziente cosiddetta specifica

inosservanza di specifiche
disposizioni nhormative

cosiddetta disciplinare

[nosservanza precetti codice
deontologico 2014 - D.P. 5 aprile

1950, n.221 cosiddetta
infrazione obblighi derivanti da T -
convenzione AUSL (art.30 Accordo ammlnlstratlva :
collettivo nazionale, 2005) comportamento proc!uttlvo di
trasqgressione doveri di servizio o danno all’Erario

dufficio nellEnte pubblico (D.P.R. 27
marzo 1969, n.130 — D.P.R. 20
dicembre 1979, n./61)



Responsabilita penale

Responsabilita civile

... disciplinare

... amministrativa



Art. 27 Cost.

“La responsabilita penale e
personale.

L'imputato e considerato
colpevole sino alla condanna
definitiva”
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o= Tribunali divisi sull’onere della prova, Balduzzi:
il dibattito ¢ quanto la legge si prefiggeva

12-11-2014 | Blanco
(Fnomcgo). beng
Lorenzin su Re, ma
onere dellaprova é a
doppio taglio

Responsabilita contrattuale per i medico in caso di malpractice (articolo
1128 ec) o solo extracontrattuale (articolo 2043 cc)? Spetta al pazente
che chieds il nsarcimento provare la colpa del medico o a quest nltimo
provare la propria mmocenza” L' obbliganone del medico equivale o no a
quella defla struttura? La demuncia nella responsabilita civile si prescrive
oraa S anni o a 10 ann? | ribunali sono divisl. Alfarticelo 3 comma 1 la
legge Balduzzi 18972012 afferma che "l sanitano che si attiene a Enee
puda & buone pratiche accreditate dalla comunita scientifica non risponde
penalmente per colpa heve”. E aggninge che m ambito civile “resta fermo
lobbhgo di cm allaricolo 2043 cc (responsabilita "extracontratinale’ da
fatto @lecito)”. Da quest'ultima frase a bogho unn sentenza del Tribunale di
Milano ha fatto discendere Imversione dellonere della prova: sarebbe
paziente che ncorre per il nsarcamento a dover dmostrare che d medico
non ha fatto il suo dovere, e non 8 contrano, ferma restando la

MEDICTNA INTERNA PE]]

responsabilita contrattuale della struttura. Di diverso awvviso la Cassazione
(sentenza 4030/2013) secondo cui I'articolo 3 va inteso come mero
richiamo all’ ordinamento consolidato e non come una presa di posizione
del legislatore. Intanto sempre a hugho il Tribunale di Brindisi ha affermato
che se ['autore della legge avesse voluto porre un freno ai nsarcimenti
avrebbe scritto: “il medico risponde solo ex articolo 2043 Ce™. Non resta
che chiedere al primo proponente della 189, il ministro della sahate
dell’epoca Renato Balduzai. Per via della recente elezione al Consiglio
superiore della magistratura, unita all idea che ogmi lettura vada lasciata ai Gudici, I'ex Ministro non da

03-12-2014 |
Responsabilita medico
ospedaliero, I'esperto;
una babele giuridica

11112014 |
Responsabilita medica
strategie a confronto

una sua lettura dell articolo 3. «Ma una cosa la dico B mteressante che i I'nbunale & Milano nefla sua
sentenza solleciti la Cassazione a rimeditare i proprio orentamento sulla responsabilita contratiale e
da contatto dell’ operatore sanitario (secondo cui I'obbligo contrattuale con i conseguenti oneri nasce
quando i medico "mette le mani” sul paziente, ndr). Noi non siamo un paese di common law: in Gran
Bretagna e Usa le sentenze costituiscono precedenti vincolanti: da noi la Corte di Cassarione assicura
I'unita della gmrisprudenza. ma le sue sentenze possono essere messe m discussione da gmdici di merito
che sollecitano ulterior riflessioni. Era proprio I'apertura di un confronto "obiettivo che il Legislatore si
prefiggevar. «Da parecchi anni — continua Balduzzi — tra i professionisti della salute e pure tra i malati si
lamenta grande disagio. Il ricorso alla medicina difensiva per tutelarsi fa lievitare i costi per la sanita
pubblica e presenta minori profili di tutela della salite poiché ghi atti del sanitario non nascono da
vahtazioni di appropriatezza ma dal timore di essere oggetto di fiture demmce. Sebbene in punta di
piedi, siamo infervenuti, consapevoli che ¢ era un orientamento gunsprudenziale stratificato nel tempo.
Sotto il rilievo penale, andando mcontro a linee guida grisprudenziali affermate. abbiamo sostenuto
che la responsabilita sia esclusa in caso di colpa lieve, ove il sanitario segua standard, protocolli e linee
guida consolidati- certo non potevamo essere rigidi, ci sono rari casi in cui seguire troppo un protocollo
talora puo andare a scapito dell’appropratezza clinica. Ma i sanitari andavano tranquillizzati, una
demmcia penale pud avere conseguenze psicologiche pesanti e riflessi sul lavoro. Sotto il profilo
civilistico, siamo rusciti ad aprire un confronto giurisprudenziales. Occorre una muova legge?
«Prematuro dilo, il tema ¢ aperto alla vahitarione del legislatore ma credo opportuno anche lasciare la
parola ai gmdici»




Supplemento ordinane alla “Gazewa Ufficiale,, n. 263 del 18 novembre 2012 - Serte gemerale

Spads. 2B podt - art I comma I
Lagpe I7-402-200¢, m. 46 - Filsale i Roma

GAZZETTA &2 UFFICIALE

PARTE PRIMA Roma - Sabato, 10 novembre 2012 L
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N. 0L

LEGGE 8§ novembre 2012. n. 189

Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante
disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo
del Paese mediante un pin alto livello di tutela della
salute.

Testo del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, coordinato con la legge di conversione
8 novembre 2012, n. 189, recante «Disposizioni
urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della salute».




All’articolo 3:
1l comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«l. L’esercente la professione sanitaria_che nello
syoleimento della propria attivita si attiene d linee gui-
da e buone pratiche accreditate]dalla comunita scientifi-
Ca non risponde penalmenie per In tali casi
resta comunque fermo I’'obbligo di cur all articolo 2043
del codice civile. Il giudice. anche nella determinazione
del risarcimento del danno. tiene debitamente conto della
condotta di cui al primo periodoy:




I’ml:.pun.l )
1w 5853/ 11 r.iby
n. 46091 /07 rpgne

“I'ribunale di Milano
=== iiaie-S%pormle

1l l.iiudiu:i.-

nel procedimento penale nei confronti i E—_—_— SR
. . 0. 5853/ 11 1 Db

ha pronunciato b sepuente

I
) Ordinanza
di rimessione degli atti nl.lazfilortc Costituzionale

Premesso che |
s + . . . re .
e 1) Si procede per il reato di lesioni personali gravi che, secondo limpurazione.
0 1 L - g 14 H :
a;llfl_ C :stn{;nu-'.;Jmmtsm dagli imputati, nella loto r‘nptm’m qualitd di operatori sanitan
allinterno delllstituo (. i :
e t_u,mf}_ . . poraver cagionato alla paziente
_2 » lesioni con Il..l:lpﬂ generica ¢ per violazione dell’arte medica,
o ) ?n via pruhnu_nam Si costtiva parte civile la persona offest ed agiva
vilmente sia nei confronti degli imputati sia nei confronti del responsabile civile stirun
O Siccl¢ si procedev svolgi
s i E a allo svolpimento del
: ] L « e
dlb:f_mf'ncntu per Taccertamento anche della cesponsabilit civile degli impur:nl‘i e
dell'istituto convenuto. | '
Ty ot S
3) i._aaurltaj listruttoria  dibatimentale, nqulc mote della discussione finale
:;1Eravn in vigoce Vart. 3 dl 158/12 conv, da | 189/12 che al comma 1 r::cin?
.;:scrc-::nsc la professione sanitaria che nello svolgimento della propria atrivita si attiene
ﬂ . & ] . Yo H . L W 0 -
1;1;;{: guida ¢ buone pratiche accreditare dally comunit scientifica non risponde
' u 1 s 3 i .
E-:,nn mente per cplpa lieve. In tali casi resta comundue fermo Pobbligo di cui all'ardcolo
.1043 del ,C“dm civile, 11 piudice, anche nella determinazione del dsarcimento del danno,
ticne debitamente conto della condotta di cui al primo periodo” .
e .J:‘.‘IE disposizione prosegue pr‘cvcdendu un sistena di agevolazione assicurativa
per gl esercenti Ft: professioni sanitarie ¢ una tabella per le somme dovute a drolo di
risarcimento con il rinvio agli ardeoli 138-139 d.lvo 209/05.
13

OSSERVA

2}  Comporma Pesonero della 1'-:'spnnsabilitﬁ penale per colpa lieve,
purché 'operatore sanitaria s1 attenga alle linee guida e buone pratiche accreditate
dalla comuniti scientifica;

3} Lascia invariata la responsabilita aquiliana ex art. 2043 cg;

4) Obbliga il giudice nella “Jeterminazione del risarcimento del danno”,

seetivs nella determinazione del danno cagionato, 4 tence conto della condotta

lievemente colposa.

]

La nuova disposizione normativa:

i (5] R.tguarfln soltanto e tutti i soggetti che esercimno una professione
sanitaria nello svolgimento della propria attivitd;

1) La formula “non risponde penalmente” e la violazione degli art. 3 e 25

Ccost.

Una seric di dubbi sul nspewo del principio di ragionevolezza e di tassativicd
sorgono dalla locuzione per cui Noperatore sanitario “non risponde penalmente per
coltm heve™.

Il legislatore ha ricavato larca di non punibiliti degli escrcent la professione
sapitaria tapiantando un grado di colpa (sempre paramerro di determinazione della pena
ai sensi dell'are. 133 cp) in una equivoca funzivne esimente.

Il trapianto creq una crisi di rigetto quando Vinterprete tenta di inquadrare
Pesimente nella teoria generale del reato.

La corretta collocazione della deresponsabilizzazione nellambito della struttura
de! reato, & necessaria almeno per coordinatla con le conseguenze delle diverse formule
assolutoric dettate dal codice di procedura penale (artt 529 ss, & 652 cpp), nonché per
orientarsi pell'entita del ssarcimento del danno {come preteso dalla seconda parte del
medesimo comma 1)

Al riguardo la gencrica formula legslativa consente diverse ¢ confliggent

interpretazioni.
2) Secondo un'interpretazione letterale si potrebbe ritenere che non v'é colpa
e guida e alle buone pratiche.

lieve ncll'operatore sanitario che si attenga alle line

Ma nel medesimo comma il legislatore riconferma la responszbilita civile per
Iillecito estracontrattuale dell'operatore sanitario ¢ impone al giudice di considerare la
condotta colposa nella valatazione del danno. Se il legislatore avesse voluto escludere gpe
Jeges la colpa lieve delloperatore sanitatio che si atenga alle linec guida e alle buose
pratiche, verrebbe meno tale colpa anche sul pisno civilistico; quindi anche il requisito
sopgettivo minimo per I risarcibilita del danno cagionato in basc all'art. 2043 cc. Di
conseguenza sc si ritenesse che la condotta delloperatore sanitario fosse priva di un
giudiz_io di minima colpevolezza, in base alla prima parte del comma 1 della norma in
parola, la seconda parte dello stesso commma noe avrehbe ragion d'esscre.




In breve se si ritenesse che la formulz udlizzata nel primo comma evochi
I'assenza di colpa leve, il legislatore sarebbe caduto in vna grave contraddizione
pellambito dello stesso comma.

b) Diversamente, secondo un'interpretazione letterale ¢ razionale, st potrebbe
ritenese che il comportamento del sanitario & predicato dalla colpa lieve ma non é
punibile.

Tl legislatore ha voluto stabilire una causa di non punibiliti in senso stretto per
cui l'operatore sanitario che si attenga a quelle indicazioni scientifiche, pur essendo
colpa ¢ pur dovendo risarcire i1 danno eagionato in bhase all'art, 2043 cc. non merita la
sanzione penale.

Fntrambe le lerture della formula “non risponde penalmente per colpa lieve”
sono sostenibili ma portano a diverse ¢ antinomiche collocazioni dommariche; si tratta
quindi di una formula criticamente cquivoca, non superabile con una mera attiviti
ermencatica, che evidenzia un dato normativo impreciso, indeterminato € guindi in
artrito con il principio di ragionevolezza e di tassatvita, Jub specie del principio di legalita
ex artt. 3 e 25 comima 2 cost

A ¢i6 si aggiunga che avere sostanzialmente depenalizzato la colpa Lieve per gl
operatori sanitarl comporta Vimpossibilita di punire chi ha caginnato un reato con colpa,
rendendo concreto il rischio che la norma cautelare voleva evitare; ¢ di conseguenza
non si consente la reducazione dell’autore dello stessa.

A parere di questo giudice vé un puudus nel principio costituzionale ex art. 27
Cost

2) La definizione di colpa lieve

[l limite delta colpa leve & il punto piti debole della normativa in parola;
sconosciuta al nostro diritto penale la definizione di colpa lieve ex art. 133 cp e un grado
della colpa da valutate obbligatoriamente pet la quantificazione della pena.

Ia novella in parola considera la colpa lieve il limite massimo dellesimente.
Pertanto al citrading, all'operatore sanitario prima ancora che al giudice, il legislatore ha il
dovere di dettare una definizione che non sia consegnara all'arhitrio ermeneutco, pena la
violazione del principio di rassativita.

Non c'é dubbio che la dottrina ha offerto in guesti decenni varie definizion
della colpa licve ma si € sempre [ratfio di studi che non hanno avuto nella
giurisprudenza un sostanziale accoglimento. Non si deve trascurate infatti che la
giurisprudenza in ordinc ai fatti colposi ha soltanto raramente ricavato la definizione di
colpa lieve e sempre soltanto ovviamente ai fini di dererminazione del guantum della pena
e non di determinazione dellan della responsabiliti.

Nel caso della norma de gwa il legislatorc ha inteso spostare la soglia della
punibilita fissandone il limite attraverso il riferimento al grade di colpa, ma la
considerazione che tale limite tiguarda rutd i reati colposi, commessi da una categaria
ampla di soggett, nell'esercizio della loro ativitd professionale, comporta ancor di pit la
necessith di tassativi, determinati, precisi paramelti notmativi, primari o subprimari,
idonei 2 delimitare il disrimen della punibilita. E ancora pin insidioso rimettere alla
discresionaliti de! giudice linterpretazione & l'applicazione di tale formula in un contesto

... cosi deciso in Milano 21.3.2013



“manifesta inammissibilita”

... della questione sollevata dal Giudice...

Cost., 295-13



Corte cost., 6 dicembre 2013, n. 205, Pres. Silvestri, Rel. Frigo

REFUBBLICA ITALTANA
IN NOME DEL POPOLO ITALIANO
LA CORTE COSTITUZIONALE

composta dai signoil: Presidente: Gaetano SILVESTRI; Giudicd : Luigl
MAZZELLA, Sabino CASSESE, Giuseppe TESAURO, Paolo Maria
NAPOLITANO, Giuseppe FRIGO, Paclo GROSS], Giorgio LATTANZL
Aldo CAROSI, Marta CARTABIA, Sergio MATTARELLA, Mario Rosario
MORELLI, Giancarlo CORAGGIO, Giuliano AMATO,

ha pronunciato la seguente
ORDINANZA

nel gindizio di legittimita costitnzionale dell’art. 3 del decreto-legge 13
settembre 2012, n 158 (Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo
del Paese mediante un pin alto livello di tutela della salute), convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, promosso dal Tribunale
di Milano nel procedimento penale a carico di B.C. ed aliri con ordinanza
del 21 marzo 2013, iscritta al n. 124 del regisiro ordinanze 2013 e pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica m. 23, prima serie speciale,
dell’anno 2013.

Viste I'atto di intervento del Presidente del Consiglio dei ministri,
udifo nella camera di consiglio del 23 ottobre 2013 il Giudice relatore
Giuseppe Frigo.

Riteruto che, con ordinanza del 21 marzo 2013, il Tribunale di Milano,
in composizione monocratica, ha sollevato, in riferimento agli artt. 3, 24, 25,
secondo comma, 27, 28, 32, 33 e 111 della Costituzione, questione di
legittimita costifuzionale dell’art 3 del decreto-legge 13 settembre 2012, n.
158 (Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante
un pin alto livello di tutela della salute), convertito, con modificazioni,
dalla legge & novembre 2012, n 189;

che il rimettente premette di essere investito del processo nei confronti
di alomni operatori sanitari di un istituto ortopedico, imputafti del reato di

che il rimettente non spedfica la natura dell'evento lesivo, le modalita
con le quali esso sarebbe stato causato e il grado della colpa ascrivibile agli
imputati; ma, soprattutto, non precisa se, nell’'occasione, i medid si siano
atteruti — o, quantomeno, se sia sorta questione in ordine al fatto che essisi
siano attenuti - a «linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunita
scientifica» proprie del contesto di riferimento, cosi che possa venire
effettivamente in discussione I"applicabilita della norma censurata;

che, al riguardo, occorre anche considerare come, nelle prime
promunce emesse in argomento, la glurisprudenza di legittimita abbia
ritenuto - in accordo con la dottrina maggioritaria - che la limitazione di
responsabilita prevista dalla norma censurata venga in rilievo solo in
rapporto all'addebito di imperizia, gtm:duhlu'heegmdammmu
sanitaria contengono esclusivaments regole di perizia: non, dungue,
quando all'esercente la professione sanitaria sia ascrivibile, sul piano della

colpa, un comportamento negligente o n:n]:m.:dmtr

che I'insufficiente descrizione della fattispecie concreta impedisce alla
Corte la necessaria verifica della rilevanza della questione, affermata dal
nnmtterﬂxmtemurumanuznheastratheapodjthm,

per quesh moiavi
LA CORTE COSTITUZIOMALE

dichigra la manifesta inammissibilita della questione di legittimita
costituzionale dell'art. 3 del deaeto-legge 13 settembre 2012, m 158
{Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un
pia alto livello di tutela della salute), convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2012, n_ 189, sollevata, in riferimento agli artt 3, 24, 25,
secondo comma, 27, 28, 32, 33 e 111 della Costituzione, dal Tribunale di
Milano con I'ordinanza indicata in epigrafe.

Cosi deciso in Roma, nella sede della Corte costituzionale, Palazzo
della Consulta, il 2 dicembre 2013

F.to:

Gaetano SILVESTRI, Presidente

Giuseppe FRIGO, Redattore

Gabriella MELATTI, Cancelliere

Depositata in Cancelleria il 6 dicembre 2013.
11 Direttore della Cancelleria

F to: Gabriella MELATTI




la giurisprudenza di
Cassazione...

dopo Balduzzi

e I'interprete (chi)?



le regole...

Evento (causa/meccansmi)

Comportamento/Condotta



Art. 40 c.p.

(Rapporto di causalita)

“Nessuno puo essere punito per un fatto
preveduto dalla legge come reato, se
I'evento dannoso o pericoloso, da cui
dipende la esistenza del reato, non e
conseguenza della sua azione od
omissione.

Non impedire un evento, che si ha
I'obbligo giuridico di impedire, equivale a
cagionarlo ”



art.43 c.p.

(Elemento psicologico del reato)

“Il delitto... e colposo, o contro
l'intenzione, quando I'evento, anche
se preveduto, non e voluto
dall’agente e si verifica a causa di
negligenza o imprudenza o imperizia,
ovvero per inosservanza di leggi,
regolamenti, ordini o discipline”



art.113 c.p.

(Cooperazione nel delitto colposo)

“Nel delitto colposo quando I'evento e
stato cagionato dalla cooperazione di
piu persone, ciascuna di queste
soggiace alle pene stabilite per il
delitto stesso...”



COLPA e cooperazione
colposa

E|n eligendo (... cattiva scelta del preposto,

delegatoa compiere un’attivita non essendo in
grado di svolgerla diligentemente)

®|n vigilando (... inadeguata sorveglianza

sull’esecuzione di determinati interventi... sulla
organizzazione preventiva atta a scongiurare-
minimizzare i rischr)

" per AsSsSUNZIONE (... in mancanza di

personale e strumenti adeguati)



COLPA e cooperazione
colposa: |I"affidamento

L’ambito di responsabilita del medico d’equipe — Cassazione
Penale, Sez. IV, 28 ottobre 2013 n. 43988

... Deve essere annullata, con rinvio al giudice civile
competente per valore in g{rado di appello, la sentenza
appellata dall'imputato agli effetti CIVI|I che, in tema di colpa
professionale di'componente di equipe chirurgica (e piuiin
generale nelle ipotesi di cooperazione multidisciplinare
nell’attivita medico-chirurgica), non rechi adeguata
motivazione quanto allo scambio di informazioni tra il primo
operatore e I'aiuto, onde valutare I'eventuale negligenza di
quest’ultimo rispetto alla parzialita o erroneita del quadro
cogmtwo o alle opzioni metodologiche prescelte
I'intervento, cio in relazione alla concreta possibi ta di
conoscere e valutare I'altrui attivita svolta, di controllarne la
correttezza, di agire ponendo rimedio o facendo in modo che
Si ponesse rimedio agli errori dallfaltro commeSS|, perche
evidenti e quindi rilevabili ed emendabili..



l‘'omissione impropria
e il rapporto causale
in ambito
penalistico e-o civilistico...



.« € la colpa?

ja "grave"

ja “lieve”



I
a colpa... =
grave:



Art. 2236 c.cC.

(Responsabilita del
prestatore d’'opera)

“Se la prestazione implica la
soluzione di problemi tecnici di
speciale difficolta, il prestatore
d’opera non risponde dei danni, se
non Iin caso di dolo o di colpa grave”.



Art. 133 c.p.

(Gravita del reato: valutazione agli
effetti della pena)

“Nell'esercizio del potere discrezionale... il

giudice deve tener conto della gravita del reato,
desunta:

1) dalla natura, dalla specie, dai mezzi,
dall'oggetto, dal tempo, dal luogo e da ogni
altra modalita dell'azione;

2) dalla gravita del danno o del pericolo
cagionato alla persona offesa dal reato;

3) dalla intensita del dolo o dal grado della
colpa...”.



CORTE COSTITUZIONALE

sentenza n.166 del 28 novembre 1973

“... mentre nella prima (imperizia)
I'indulgenza del giudizio del magistrato e
direttamente proporzionata alle difficolta del
compito, per le altre due forme di colpa
(negligenza ed imprudenza) ogni giudizio non
puo che essere improntato a criteri di normale
severita...”.



la colpa “grave”
In dottrina...



Il piano... oggettivo

“... ViIolazione di un obbligo di diligenza
particolarmente importante, o di un grande
numero di obblighi di cura poco significativi...
una negligenza o imprudenza di proporzioni
Inusitate, di fronte ad un evento tipico che si
sarebbe presentato come altamente probabile
per chiunque si fosse trovato nelle condizioni
dell’'agente e avesse adoperato un minimo di
cautela e avvedutezza”



Il prano... soggettivo

“... quella caratterizzata dalla possibilita, in
capo all'agente, di riconoscere Il rilievo o il
numero degli obblighi stessi (e, correlativa-
mente, I"alto rischio connesso al mancato
rispetto degli stessi) e dalla sua capacita di
comportarsi in modo conforme”™

IIII

esigibilita”...



Il professionista "medio” e
I"homo eiusdem professionis et

condicionis

... professionista scrupoloso
operante secondo criteri di
prevedibilita-riconoscibilita ed
evitabilita dell’evento e delle
sue conseguenze

L




I'elemento soggettivo

(o psicologico) del reato...

cognitivo?

I'imputazione soggettiva
“esclusiva”



la “perizia“...

conoscenza-competenza-abilita



.= La maggior parte delle decisioni mediche sono
prese In condizioni di incertezza, in cui la stima delle
probabilita di' un evento o degli effetti di un
trattamento rappresenta I'elemento di riferimento.
Le decisioni mediche quindi implicano la stima

della probabilita dell’esistenza di una condizione
patologica, della sua prognosi, dell’esistenza di altri
elementi clinici, dell’utilita e degli effetti avversi di
possibili trattamenti, e della loro accettabilita da
parte del malato...”

(... nonche un “appropriate”, in gquanto
economicopoliticamente sostenibile, utilizzo delle
risorse)

La dimensione cognitiva dellferrore in medicinag,
Crupi, Gensini, Motterlini 2006



INSTITUTE OF MEDICINE

November 1999

Shaping the Future for Health

To ERR Is HuMAN:
BUILDING A SAFER HEALTH SYSTEM

ealth care in the United States is not as safe as it should be--and can

be. At least 44,000 people, and perhaps as many as 98,000 people, die

m hosptals each year as a result of medacal emmors that could have
been prevented, according to estimates from mwo major stadies. Even using
the lower estimate, preventable medical emrors m hospitals exceed attnibutable
deaths to such feared threats as motor-velucle wrecks, breast cancer. and
AIDS

Medical errors can be defined as the failure of a planned action to be
completed as mtended or the use of a wrong plan fo achieve an am. Among
the problems that commonly occur during the course of providing health care
are adverse dmg events and improper transfusions, surgical injuries and
wrong-site surgery, suicides, restraint-related injunes or death, falls. bumns,
pressure ulcers, and mustaken patient wdentities.  High error rates with serous
consequences are mosi hicely to ocour m miensive care wis, operating rooms,
and emergency departments

Beyond thewr cost m human lives, preventable medical emors exact
other significant tolls. They have been estimated to result m total costs (m-
cluding the expense of addihonal care necessitated by the emrors. lost income
and household productivity, and disability) of between $17 billion and §20
billion per year in hospitals nationwide. Errors also are costly in terms of loss
of trust i the health care system by patients and dinumished satisfaction by
both patients and health professionals. Patients who a long hospi-
tal stay or disabality as a rcsulr of errors pay with physical and psychological
discomfort. Health professionals pay with loss of morale and frustration at
not being able to provide the best care possible. Society bears the cost of e1-
tors a5 well, m terms of lost worker productivity, reduced school arendance
by children, and lower levels of population health status

A variety of factors have contnbuted to the nation’s epidemic of medi-
cal errors. One oft-cited problem anses from the decentrabized and frag-
mented nature of the health care delivery system—or “nonsystem ™ to some
observers. When patients see multiple providers i different sefings, none of
whom has access to complete information. it becomes easier for things to go

TOCRR I HUMAN

Errors...are costly
in terms of loss of
trust in the heaith

care system by pa-

tients and dimin-
ished satisfaction
by both patients
and health profes-
sionals.

Cognitive Errors

Aggregate bias: the belief that aggregate data do not apply to individual patients; problems
arise when recommendations based on aggregate data are ignored leading to over ordering of
tests

Anchoring: tendency to lock onto initial impressions or specific details too early in diagnostic
process; failing to adjust with new or conflicting data; cofounds with confirmation bias

Ascertainment bias: prior expectations drives decision making; examples including stereotyping
and gender bias

Availability: things that come to mind easily are more readily to be diagnosed; can occur due to
common things being common or recent diagnosis of unusual entity; lack of availability can lead
to misdiagnosis as occurs at the beginning of an outbreak or epidemic

Base-rate neglect: the tendency to ignore the true prevalence of a disease; distortion of
Bayesian reasoning; defensive medicine (Le., rule out worst case scenario) is example of base-
rate neglect

Commission bias: due to beneficence, tendency toward action over watchful waiting, less
commaon than omission bias

Confirmation bias: tendency to look for confirming evidence to support a diagnosis; failing to
incorporate information that contradicts the diagnosis

Diagnosis momentum: once a label is attached, there tends to be difficulty removing the label
Compounded by multiple healthcare providers passing the diagnosis on and lending strength to
the assertion

Feedback sanction: lack of timely feedback when a cognitive error occurs prevents information
getting back to the decision maker resulting in lack of change for the patient or the decision
maker.

Framing effect: interpretation of information is strongly influenced by the frame it is presented
in; relates to anchoring; negative frames vs. positive frames can drive diagnostic decisions

Fundamental attribution error: tendency to be judgmental and blame patients for their
illnesses rather than considering the situational or environmental causes; especially pronounced
in minorities, psych patients, patients from different cultures, underprivileged patients

Gambler's fallacy: failure to recognize the random distribution of independent events (e.g., a
person flipping a coin and getting 5 heads in a row will tend to believe that the next flip has to
be tails even though each flip is independent). If a clinician sees a string of patients with the
same diagnosis, tendency to believe the next one has to be something else (ignoring pre-test
probability)



Gender bias: tendency to believe gender is determining factor in a diagnosis when no
pathophysiclogical explanation supports this (e.g., heart disease in men, anxiety disorder in
women)

Hindsight bias: knowledge of the outcome influences our memories of past events

Multiple alternative bias: the more on the differential diagnosis list, the more uncertainty; to
deal with the uncertainty, some things are artificially eliminated from the list leading to
inadequate consideration of the less common possibilities

Omission bias: the tendency towards inaction (often due to principle of nonmaleficence).

Order effects: the tendency to remember the beginning and the end; care must be taken to pay
due attention to all information no matter the order it is received in

Outcome bias: the tendency to make diagnostic decisions that will lead to good outcomes; the
tendency to make decisions based on what we hope will be the outcome as opposed to what we
hope it won't be. |gnoring worst case scenarios and making a fevorable diagnosis instead

Overconfidence bias: a tendency to believe we know more than we do. Too much stock in
what we believe as opposed to what the evidence shows

Playing the odds: when in doubt, diagnosing the benign or less serious based on the odds
(opposite of the rule out worst case scenario)

Posterior probability error: estimated likellhood of a disease is based on what has happened
before for this patient (opposite of gambler’s fallacy); (e.g.. this patient has had a migraine the
last 5 times they were in therefore this headache is also likely due to a migraine), can cause
missed diagnosis when the symptom can represent multiple conditions

Premature closure: tendency to stop decision making process accepting a diagnosis before fully
verified (related to anchoring)

Psych-out error: the recognition of the fact that many psychiatric patients are espedially
vulnerable to cognitive errors by their providers due to fundamental attribution error—believing
every symptom is related to their underlying psychiatric condition

Representativeness restraint: diagnosing only typical presentations of conditions, not
considering atypical presentations

Search satisfying: tendency to stop looking when something is found; classic examples include
fractures, other ingestions, foreign bodies; also an issue when nothing |s found and there is no
consideration for other possible locations

Sunk costs: the more invested in a diagnosis, the less likely a dlinician is to consider alternatives;
sunk costs may be time, money or ego; tied to confirmation bias

Triage cueing: the tendency for the diagnostic process to follow a path predetermined by triage
labels; may come from patient, nurse, other physicians

Unpacking principle: failure to eficit all relevant information; limits in history taking or history
giving (by patient) lead to other possibilities not being considered

Vertical line failure: the tendency to repetitively follow the same path leading to inflexible
thinking

Visceral bias: “gut feelings”; positive or negative feelings towards a patient may influence
diagnosis

Yin-Yang out: to decide that nothing further can be done to make the diagnosis because the
patient has already been worked up the Yin-Yang



approccio di SISTEMA
(malattie... bisogni)

approccio COGNITIVISTA
(malati... bisognosi)



(tre) approcci differenti al processo diagnostico

= utilizzo dellEURISTICA

= approccio BAYESIANO

= impiego di ALGORITMI =

accessibilita (... “sospetto”: il clinico ha gia
visto pazienti simili prima)

rappresentativita (associazione mentale tra
sintomi dei pazienti e sintomi caratteristici della
malattia “immagazzinati” nella memoria)

elencazione di tutte le possibilita diagnostiche

determinazione della verosimiglianza
(probabilita) di ciascuna

raccolta di dati clinici pertinenti

correzione delle probabilita iniziali (“a priori”)
sulla base dei dati clinici raccolti, mediante calcoli
Bayesiani

simulazione del modo di pensare degli esperti
accessibilita a modelli decisionali multipli

miglioramento della sensibilita e specificita
nella diagnosi rispetto al giudizio clinico



ALWAY4S HATE."



1

quando I'imperizia e “lieve™
(... 0 non e imperizia)?

(/earning curverelated?)



Protocollo (strumento informativo che definisce un
modello formalizzato di comportamento professionale

mediante descrizione di una successione di interventi'volti a
raggiungere un determinato obiettivo)

Procedure (strumenti di integrazione per la gestione di

situazioni complesse; descrivono sequenze dettagliate e
logiche dilatti al fine di uniformarli'e garantire cosi la qualita

degli effetti risultantr)

Linee- gmda (raccomandazioni di comportamento
clinico in grado di assistere ed orientare il personale
sanitario nella scelta di modalita di'intervento e di assistenza
iU appropriati in specifiche circostanze cliniche; frutto di
revisione sistematica e di sintesi critica delle informazioni
tecnico-scientifiche disponibili, al fine di orientare la pratica
clinica quotidiana)




Metodologia

ELABORAZIONE DELLE RACCOMANDAZIONI

Si & scelto di utilizzare per queste linee guida uno schema
italiano sviluppato e presentato nel Manuale Metodologico
del Programma Nazionale Linee Guida: "Come produrre,
diffondere e aggiornare raccomandazioni per la pratica cli-
nica" (www.pnlg.it) sviluppato dalla Age.na.s - in collabo-
razione con ['Istituto Superiore di Sanita.

Tale schema prevede un "grading" in base al quale la deci-
sione di raccomandare o meno l'esecuzione di una determi-
nata procedura pu¢ dipendere da diversi fattori tra cui la
qualita delle prove scientifiche a favore, o contro, il peso as-
sistenziale dello specifico problema, 1 costi, I'accettabilita e
la praticabilita dell'intervento.

La classificazione di una raccomandazione secondo la gra-
dazione A, B, C, D, E non rispecchia solo la qualita meto-
dologica delle prove disponibili. Ci possono essere casi, in-
fatti, in cui anche in presenza di una prova di efficacia di ti-
po I la raccomandazione sara di tipo B, o anche C, qualora
esista una reale incertezza sulla fattibilita e impatto della
procedura.

Analogamente, in alcuni casi selezionati, puo essere presen-
te una raccomandazione di grado "A" pur in assenza di pro-
vedi tipo [ o I, in particolare quando il contenuto della rac-
comandazione riguarda questioni non affrontate con disegni
di studio randomizzati.

CLASSIHCAZIONE DELLE RACCOMANDAZIONI

Forza delle raccomandazioni

FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

L'esecuzione di quella particolare procedura o test diagno-
stico ¢ fortemente raccomandata. Indica una particolare
raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona
qualita, anche se non necessariamente di tipo [ o I1

Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare proce-
dura o intervento debba sempre essere raccomandata, ma
si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente
considerata

Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la rac-
comandazione di eseguire la procedura o l'intervento

L'esecuzione della procedura non & raccomandata

Si sconsiglia fortemente l'esecunone della procedura

Livello delle prove

LIVELLO DELLE PROVE

Prove ottenute da pit studi clinici controllati randomizzati
&0 da revisioni sistematiche di studi randomizzat

Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno
adeguato

Prove ottenute da studi di coorte non randomizzati con con-
trolli concorrenti o storici o loro metanalisi

Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o

W loro metanalisi
v |Prove ottenute da studi di casistica ("serie di casi") senza
gruppo di controllo
Prove basate sull'opinione di esperti autorevoli o di comita-
v |ti di esperti come indicato in linee guida o consensus con-

ference, o basate su opinioni dei membri del gruppo di la-
voro responsabile di queste linee guida
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Implicazioni legali delle linee guida mediche.
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Signomn Thaicher: Soao exatfamente cid ohe dico-
ey dli exzeve. mee puida. Non sona legpe, sono §-
neE pulin

Signora Baxendale: Devone exvere segaife ™
Signora Thaicher: Certamente, devino cxsere se-
Buile. ma sow sone leppe aivolifs. Proprio perché
sone liner paida ¢ aon legge. devono exsere appii-
cirle @ seconda delle circostanze’

Introdusione

In ambito curopeo lo pratica climcs &
assad differenriam. Schbene sin dispomibile
lo stesso tpo di informazione scientifica, si
regisira froquenicmente una  mancaia
uniformitd nel tmitamento det paricnti af-
fetti da patologic cardiovascolari. Le lince
guida mediche hanno ottenoto  unenime
consenso posché potenzialmente possono
mighorare ['educarione del personale me-
dico e, di conseguenza, produrre un innal-
zamento del livello standard di sommini-
strazione della cura, Tuttavia, guesto peral-
tro desiderabile nsultato potra essere ofle-
nuto solo se ad esse verra dato effetio pran-

ik

La Societh Europea di Cardiologia (Eu-
ropean Society of Cardiology, ESC), che
considera il miglioramento dells pratica
clinica come uno dei xuoi doven fonda-
mentali, ha nlevaio un’insuificiente messn
in pratica delle linee guida. Cid pub exsere
dovuto & pill mgioni, rs cui un"inadeguaia
diffusione delle siesse, ln mancanzs di
uniformits tra le lince guidn prodotie da or-
gamsm divers: e, talvolta, la loro distanza
dalla realth clinica. Da ultimo, ma per que-
sto non meno importante, molo medici

hanno la percerione che le hinee guida pos-
sano interfenine con la loro liberta di deci-
sione ¢ sono preoccupatl delle potennah
implicazioni legali derivanti dal seguire o
meno tali racoomandaion.

La ESC ha preso in considerazione vari
mexai di promazione delle linee guida. Un
quesito cwi & difficile rispondere & se 'esi-
senza o meno di imnlia:uiuni legah poaxsa
influire sulla loro messn in pratica. Tali
oonsiderazioni hanno indoto la ESC ad
istitnire wna Task Force ol fine di metere
sia i swoi aderenti che altre contropani inte-
ressate in grado di capire le implicarioni
delle lince guida, inclusi i possibili Asvolo
legali & cwl sia ghi sutor che | fronon po-
trebbero andare incontro.

In sintesi, lo scopo pnncipale di questa
Task Force & stato quello di nvedere le im-
plicazioni sociali e legali delle inee poida
mediche. (uesto documento nassome le
discusssom tenuiesi tra | componentt la
Task Force e ne nflette il pensieno.

1l ruslo della ESC

Da tempo la ESC & consapevole del-
I"importanza delle linee guida per la prati-
cn medica ¢ della necesuith di procedure ap-
propriate al loro sviluppo, Nel 1994 & siato
creato il fmlﬂ.hapﬂ' e lfl'l.l;_.!lj.l!lf Climiche
€ Scientzfiche con il compito & dar vils &
delle Task Force aventi, tra i loro ohacttivi,
quello di preparare lince guida e di indinz-
zare le loro imphicarions®. Tah Tﬁl Force
dovrebbero rappr {are on ampio speitno
di competenze specifiche nell’ ambito della
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Dizposizioni in materia di sicorezza delle cure & della per-
sona assistita, nonche in materia di respensabilita professio-
nale degli esercenti le professioni sanitarie.

La Camera det deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBIICA

Prommurca
la seguente legge:
Art 1.
Sicurezza delle cure in sanita

1. La sicurezza delle cure & parte costitutiva del dintto
alla salute ed & perseguita nell mteresse dell’mdividuo e
della collettivita.

2. 1a sicimezza delle cure si realizza anche mediante
I'msieme di tutte le attivita finalizzate alla prevenzione
e alla ome del nschio connesso all’erogazione di
prestazioni sanitarie e ['ufilizzo appropriato delle nsorse
strutturali. tecnologiche e organizzative.

3. Alle attivita di prevenzione del nschic messe n atto
dalle stuthme sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e po-
vate, & temito a concorrere tutto il personale, compresi i
iben professiomisti che vi operano in regime di conven-
Zone con il Servizio sanitano narionale.

Art 2.

Attribuzione della fimzione di garante per il divitio alla
salute al Difensore civice regionale o provinciale e
istituzione dei Centri regionali o gestions del
rischio sanitario € la sicurezza del paziente.

1. Leregion & le province autonome di Trento e di Bol-

o A e
one tho ee
Ia struttura Grgmizzgﬁva e il supporto tecnico.

2. 1l Drfensore civice, nella sua fimzione di garante
per il dintto alla sabate, pud essere adito gratuitamente da
clascum soggetto destinatario di prestazion sanitarie, di-
Teftamente 0 mediante im proprio delegato, per Ia segna-
lazione di disfimmiond del sistema dell’assistenza sanitania
€ sociosamitana.

3. 1 Difensore civico acquisisce, anche digitalmente,
zli att relativi alla segnalazione pervemita e, qualora ab-
bia verificato la fondaterza della segnalasione. interviens
a tutela del dinfto leso con i poten e le modalita stabili
dalla legislazione regiomale.

4. In ogm regione é Istituito, con le nsorse wmane, stru-

ali & finanziare dispomibili a legislarione vigente e
cmnqmmmm&iumaggﬂﬁmﬂiacaﬁm fi-
nanza pubblica, il Centro per [a gestione del nschio sand-

tanio e Ia sicurezza del paziente, che raccoglie dalle stmut-
ture samitane e sociosamitarie pubbliche e private 1 dati
regionali s mischi ed eventi avversi e sul contenzioso e
ki frasmette annualmente, mediante procedura telematica
unificata a livello nazionale, all’Osservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, di cw
all’articolo 3.

5. All’articolo 1, comma 339, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, & agenunta, in fine, la seguente lettera:

wd-biz) predisposizions di una relazione annuale con-
sunfiva sughi eventl avversi verificatisi all'imterno della
struthira, sulle cause che hanno prodotto 'evento avverso
e sulle conseguenti inizigtive messe in atte. Detta relazio-
ne & pubblicata nel sito internet della struthura sanitanias.

Art 3.

Osservatoric nazionals delle buone prafiche sulla
sicurezza nella sanita

1. Enfro tre mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, con decreto del Ministro della salute, pre-
via mtesa in sede di Conferenza permanente per 1 rapportt
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, & istifuito, senza miovi o maggion onen per la
finanza pubblica, presso I Azenzia nazionale per 1 servizi
sanitan tegionali (AGEMNAS), 1'Osservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, di segui-
to denominate «Osservatorios.

2. I'Oszervatorio acquisisce dai Centn la gestio-
ne del nschio samitanio e la sicurezza del o . di cm
all’articolo 2, 1 dati regionali relativi & mschi ed even-
i avversi nonché alle canse, all’ennta, alla e
all cnere finanziario del contenzioso e, anche iamte la
predisposizion. con |'asilio dele societ scientifich e

lle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sa-
nitarie di cui all’arficolo 3, di Imee di indinzzo, individua
1dones misure per la prevenzione e la gestione del nschio
samitario e 1l monitoraggio delle buone pratiche per la si-
curezza delle cure uomgﬁléperla formazione e I'agmoma-
mento del personale esercente le professiom sanitane.

3 NI Mimistro della salute trasmette anmualmente alle Ca-
mere 1ma relazione sull’athvita svolta dall’ Osservatono.

4 L'Osservatonio, nell’ esercizio delle sue fimzioni, s
avvale anche del Sistema informativo per il monit !
degli erron in samiti (SIMES), istifutto con decreto
Mimistro del lavoro, della salute e delle politiche socia-
I 11 dicembre 2009, pubblicato nella Gazzefta Ufficiale
n 8 del 12 gennaio 2010.

Art 4.
Traspavenza dei dati
1. Le prestazioni sanitanie erogate dalle strutture pubbli-
che & private sono soggette all'obbligo di nza, nel
lji-ihpe&uiﬂcodjreinmatﬂ'iadi ezione del dati
1, di cui al decreto legislativo 30 giene 2003, n 196



2. La direzione sanitania della struthira pubblica o
privata, eniro sette giomi dalla presentazione della n-
chiesta da parte degli interessati aventi diritto, in con-
formita alla disciphina sullaccesso al documenti am-
munistrativi e a quanto previsto dal codice in materia di
protezione dei dati nali, di cwl al decreto legisla-
tive 30 giugno 2003, n 196, fornisce la documentazio-
ne sanitaria disponibile relativa al paziente, preferibil-
mente in formato eletitonico; le eventuali integraziom
sono fornite, in ogni caso, entro il termine massimo di
trenta giorm dalla presentazione della suddetta rchie-
sta. Entro novanta giormi dalla data di entrata in vigore
della presente legge, le struthure sanitarie pubbliche e
private adeguano 1 regolamenti interni adottati in athia-
zione dellalegge 7 agosto 1990, n. 241, alle disposizio-
m del presente comma.

2 3 Labsﬂ?'um smtmt% ubbliche e private rendono
mibili, ante Cazione 0 site m-
Eemﬂspﬂ, 1 dati relativi aguutli 1 Misarcimen ﬁggyalﬁ nell'ul-

timo quinguennio, verficati nell’ambito dell’esercizio
della fimzione di mondtoraggio, prevenzione e cestione
del mschio samitano (nsk manazement) di cw all artico-

lo 1, comma 539, della legge 2% dicembre 2013, n. 208,
come modificato dagli arficoli 2 e 16 della presente
legge.

4. All’articolo 37 del amento di polizia mortua-
na, di ow al decreto del Presidente della Repubblica
10 settembre 1990, n. 285, dopo il comma 2 & insento il
seguente:

«2-bis. I familian o gli alin aventi titolo del deceduto
Ppossono concordare con il direttore sanitarnie o sociosans-
tano I'esecuzione del nscontro di tico, sia nel caso
di decesso ospedaliero che i altro Tuogo, e possono di-
sporre la presenza di un medico di loro fiducias.

Art 3.

Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida

1. Gli esercenti le professioni sanitarie. nell'esecuzions
delle prestazion samitarie con finalita preventive, diagno-
stiche, terapeutiche, palliative, ﬂabiligﬁ%'e e di medicina
ﬁl&_ gl att no, salve le specificita del caso concreto,

_mcmmm_ ioni previste dalle Imee guida pubblica-
te & sensi del comma 3 ed elaborate da enti e istituziom
pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e dalle
assoclazioni tecmico-scientifiche delle professiond sams-
tane ischtte in apposito elenco istituito e regolamentato
con decreto del IMinistro della salute, da emanare entro
novanta giomi dalla data di entrata in vigore della pre-
sente legge, e da agmomare con cadenza biemmale. In
mancanza delle suddette raccomandazions, gli esercenti
le profession sanitarie =1 attengono alle buone pratiche
clinico-assistenziali

2. Nel regolamentare I'iscrizione in appesito elenco
delle societa scienfifiche e delle associazom tecmico-
scientifiche di cud al comma 1, 1l decrete del Mmistro del-
la salute stabilisce:

a1 requisit miminm di rappresentativita sul temitonio

b 1a costituzione mediante atto ico e le ga-
ranzie da prevedere nello statuto in nferimento al libero
BCCEsE0 da;'lﬂmfes_sipnj,sﬁ aventi titolo e alla loro parte-
cipazione alle decisioni, all sufonomia e all” -
za, all’assenza di di lucro, alla pubblicazione nel
sito istituzionale det Ellanm preventivi, del consuntivi e
degli incarichi retribuiti, alla dichiarazione e regolazio-
ne dei confliti di interesse e all'mdividuazione di siste-
mu di venifica e confrollo della qualita della produzione
termico-scientifica;

¢t le procedure di iscrizione all’elenco nonche le
verifiche sl mantemmento dei requisiti e le modalita di
sospensione ¢ cancellazione dallo stesso.

3. Le linee muda e gh agmiomamenti delle stesse ela-
borati daiwg_grﬁdiﬂﬁﬁmmal sono integrati nel
Sistmamﬂmﬂepﬂlehﬂﬁegtﬁda(ﬂﬂlﬁ},iﬁéaleé
disciplinato nei compiti e nelle fim=iomt con decreto del
Ministro della salute, da emanare, previa infesa in sede
di Conferenza permanente per i orti tra lo Stato, le
monieleh'ime autonome di Trento e di Bolzano,
con la proce di cw all’articolo 1, comma 28, secondo
periodo, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e succes-
sive modific azm;ililéuaeam'o u:ﬂ:ltcn..l'eun ImIsmchth;J“a data di
enirata in vigore presente . Llstifuto supenore
di sanitd ica nel }ﬁ'aprm SE%M‘EH le linee smda
e gl agmomamenti delle stesse ndicati dal SNLG, pre-
VIA W della conformuta della metodologia adottata a
standard definiti e res1 pubblici dallo stesso Istituto, non-
ché della nlevanza delle evidenze scientifiche dichiarate
a supporto delle raccomandazioni.

4. Le attivita di o al comma 3 seno svelte nell” ambito
delle nsorse umane, finanziare e strumentali Zia dispo-
mibili a lemislazione vigente e SeNza IOV O
maggiorl onen per la finanza pubblica.

Art 6.

Responsabilita penale dell esarcente
In professione sanitaria

Varticolo 390-quinguies del codice penale &
seguente:

1. Doy
msenitoe

wArt. 590-sexfes (R abilita colposa per morie o
lesioni personali in ambito sanitario). — Se 1 fatt di cw
agh articoli 589 e 590 sono commessi nell ‘esercizio della
professione samtania, st applicano le pene ivi previste sal-
vo quanto disposto dal secondo comma.

Cmualora Uevento 51 sia venficato a causa di ompen-
wma & eschusa quando sono nispettate le mac-
C 1o previste dalle linee pida come definite e
pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di que-
ste. le bucne pratiche chimco-assistenziali. sempre che le
raccomandazioni previste dalle predette linee sunda risul-
tino adeguate alle specificita del caso concreton.

P—
2. Al articolo 3 del decreto-legge 13 settembre 2012,

n 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
vembre 2012. n 189, il comma 1 & abrogate.



Art T
Responsabilita civile della siruttura e dell ‘esercente
I professione saniaria

1. La stuthira samtana o sociosamitana pubblica o po-
vata che, nell’ adempimento della propna ugg]igmnm_. s
avvalga dell’opera di esercenti la professione sanitama,
anche se scelt dal paziente e ancorché non dipenden-
ti della struttura stessa, risponde, a1 sensi degli articol
1218 e 1228 del codice civile, delle loro condotte dolose

o colpose.
2. La disposizione di o al comma 1 s1 applica anche
alle prestaziom sanitarie svolte in reg] libera

fessione intrammmana ovvers nell’ambito di att'wiﬁ
sperimentazione e di neerca clinica ovvero in regime di
convenzione con i Servizio samtario mazionale nonche
attraverso la telemedicina.
3.I'esercente la professione sanitaria di cud ai comno 1
e 2 nsponde del proprie operato ai sensi dell’articolo 2043
del codice civile, salvo che abbia agito nell’adempimen-
to di obbligazione confrattuale assunta con i te. 11
gidice, nella determinazione del nsarcimento del dan-
no, tiene conto della condotta dell’esercente la professio-
ne samitana @ sensi dell’arbicolo 5 della presente legge
e dell’articolo 300-sexies del codice penale, introdotto
dall’articolo § della presente legge.
4.1l danmo conseguente all”attivita della struthura sani-
tana o sociosamitana, pubblica o privata e dell’esercente
sione samitaria & nsarcito sulla base delle tabelle
di cud agli articeli 138 e 130 del codice delle assicurazio-
mi private, di cud al decreto legislativo 7 settembre 2003,
. 209, infegrate. ove necessano, con la pr di cm
al comma 1 del predetto articolo 138 e sulla base dei cn-
ten di cui ai citahl articold, per tener conto delle fathspecie
da esse non previste, afferenti alle attivita di cw al pre-
sente arficolo.
5. Le disposizioms del presente arficolo costfmscono
noTme 1'@&(3%?5&15%%:1 codice civile.
Art 8.
Tentativo obbligaterio di conciliazione
1. Chi intende esercitare un’azione mnanzi al gudics
civile relativa a una controversia di nsarcimento del danmo
derivante da responsabilita samitariz & temuto preliminar-
mente & proporre ncorso al sensi dell”articolo 696-bis del
codice di procedura civile dinanzi al gindice competente.
2. 1a azione del rcorso di o al comma 1 co-
stifmzce condjmione di lita della domanda di
nsarcimento. E fatta salva la possibilita di espenire in al-
temmativa il 1 o di mediazione ai sensi dell’ar-
ticolo 5, comma 1-bis, del decreto legslativo 4 marzo
2010, n. 28. In tali casi non frova mvece applicazione
Parficolo 3 del decreto-legge 12 settembre 2014, n 132,
convertito, con modificaziont, dalla legge 10 novembre
2014, n. 162. L'improcedibilita deve essere ita dal
convemito, a di decadenza. o nlevata d ufficio dal
madice, non olire la prima udienza. Il gmdice, ove nlevi
il procedmento di cm all articolo 696-bis del codi-
ce di procedura civile non & stato espletato ovvero che

e Iniziato ma non si & concliuse, assegna alle parti 1] ter-
mine di quindici siomi per la presentazione dinan= a sé
dell’istanza di consulenza tecmica in via preventiva ovve-
1o di completamento del procedimento.

3. Ove la conciliazione non nesca o il procedimento
non si concluda entro il termime perentonio di sei mesi
dal deposito del neorso, la domanda diviene procedibile
e gli effetti della domanda sono salvi se. entro novanta
giormi dal depesite della relazicne o dalla scadenza del
termine | 10, & depositato, presso il gindice che ha
trattato edimento di cud al comma 1, 1 deorso di o
all"articolo 702-bis del codice di procedura civile. In tal
caso il gindice fissa l'udienza dic izione delle parti;
si appheano gl articoli 702-bis e seguenti del codice di
procedura civile.

4. La partecipazione al procedimento di consulenza
tecmuca preventiva di cud articolo, effettuato
secondo il disposto dell’articolo 15 della presente legge,
& obbligatoria per futte le parti, co le imprese d
assiourazione di o all’articolo 10, che hanno 1'obbligo
di formmlare 1'offerta di nsarcimento del danno ovvero
conmmicare 1 mokivi per o I no di non formmular-
Ia. In caso di sentenza a favore de chm:seggata.f?l:anda
I'impresa di assicurazione non ha fornmlato I'offerta di
nsarcimento nell ambito del procedimento di consulenza
tecmica preventiva di cu al conmm precedenti, il gadice
trasmette copia della sentenza all Tstituto per la 1-1%131123
sulle assicurazioni (TVASS) per gli Pro-
pria competenza In casoc di mancata partecipazione, il
giadice, con il provvedimento che deéusce gmdizio,
condanna le parti che nom hammo partecipato al pagamen-
to delle spese di consulenza e di lite, mdipendenfemente
dall’esito del gmadizio. oltre che ad una pecuniana,
detaminataeqmtﬁtwmmhe,mﬁ\weéem]f:partechee
comparsa alla conciliazione.

Art 9.

Azione di vivalsa o di responsabilita amminisirativa

1. I'azione di mvalsa nel confronti dell’esercente la
professione samitana pud essere esercifata solo in caso di
dolo o celpa grave.

i g el s AR al i
parte oo ITa 5 e di risar-
cimento del dammo, 1'azione di nvalsa nei suol confront
Pud essere esercifata soltanto successivamente al nsarci-
mento avvemito sulla base di titolo gindiziale o stragudi-
zale ed & esercitata, a pena di decadenza, entro un anno
dall"avvemite pagamento.

3. La decisions prommciata nel gmdizio promosso
contre la struthira sanitana o soclosanitana o contro 1 m-

di assicurazione non fa stato nel podizio di nvalsa
se I'esercente la professione sanitania mon & stato parte
del gudinio.

4. In nessum caso la transazions & ihile all’eser-
cente la professione samitaria nel gindizno di nvalsa.

5. Incaso di accoglimente della domanda di nsarcimen-
to proposta dal danneggiato nei confronti della struthura
samitana o sociosanitana pubblica, a1 senst del comm 1 e
2 dell’articolo 7, o dell’esercente la professione sanitaria,
a1 sensi del comma 3 del medesimo articolo 7. "azione di



responsabilita ammimistrativa, per dolo o col Ve, el
confronti difil'esercente la professione samlgnga{aé eseT-
citata dal plibblico ministero so la Corte dei conti
Al fini della quantificazione del danno, fermo restando
o previsto dall’articoloe 1. comma 1-bis, della legge

4 gennaie 1994, n. 20, e dall articolo 52, secondo com-
mni del testo mmico di o al remio decreto 12 lugho 1934,
n 1214, 51 tiene conto delle sifuazioni di fatmddﬁmm-
lare difficolts, anche di natura organizzativa, della strat-
tura sanitania o sociosanitaria pubblica. m o I'esercente
la professione sanitaria ha operato. L'importo della con-
danna per la _Iifmus_abﬂité ammumistrativa e della sumo-
gazione di cw all*articolo 1916, primo comma, del codice
civile, per singelo evento, in caso di colpa grave, mnﬁé
superare una somna par 2l valore mageore della retribu-
zone lorda o del comispetivo convenzionale consegui-
ti nell’anno di inizio condotta causa dell’evento o
nell amo immediatamente precedente o successive, mol-
tiplicato per il trplo. Per 1 fre anmi successivi al passaggio
m gndicato della decisione di accoglimento della doman-
da di fsarcimento proposta dal dmdﬁato, I'esercente
Ia professione samtaria, nell'ambito strutture sanita-
neo ;nc;iﬂsanitaljgn};uhbb]ichg non pud essere preposto ad
mcanichi professi superion nispetto a quelli ricopert
i 5 s cobiiinr e gt ek e
da parte dei commissan nel pubblici concersi per incani-

6. In caso di accoglimento della domanda proposta dal
danmegzato nei confronti della struthura samitana o so-
closamtana privata o nel confronti dell impresa di assi-
curazione titolare di polizza con la medesima struttura, la
misura della ovalsa e quella della sumogazione nichiesta
dall impresa di assicurazione. ai sensi dell’articolo 1916,
primoe comma, del codice civile, per smgole evento, I
case di colpa grave, non Eglssom SUpeTare UNd 50D
pani al valore maggiore reddito professionale, mi
compresa la retribuzione lorda, conseguito nell amno di
mizio della condotta causa dell’evento o nell'smno m-
mediatamente e 0 successivo, moltiphicato per il
tnplo. 11 I.1'.r|1it«=:PaTJE;1gmle‘]It misura della mvalsa, di cl.I:ial Peurdn
precedente, non st applica ned confronti degli esercenti la
professione sanitana di o all articolo 10, conma 2.

7. Nel giudizio di mivalsa e in quello di responsabili-
téammjmstraﬁvailgtudiceIqu desumere argomenti di
prova dalle prove assimte nel sindizio instaurato dal dan-
neggiato nel confronti della strotturs sanitana o sociosa-
m o dell’'impresa di assicurazione se I'esercente la
professione sanitana ne é stato parte.

Art. 10
CObblige di assicurazione

1. Le struttore sanitatie e sociosanitarie pubbliche e
private devonoe essere provviste di coperhura assicurat-
va o di altre analoghe mlmbﬁla responsabilita civile
verso ferzl e per la responsabilita civile verse prestaton
d’opera, ai sensi dell articolo 27, comma 1-bis, del decre-
m-legiﬁd- gingno 2014, n. 90, convertito, con modifica-
zicmi, dalla legze 11 agosto 2014, n. 114, anche per danmi
cagionati dal personale a qualungue titolo £ Presso
le stutture samitanie o sociosanitanie pubbliche e private,

compresi coloro che svolgono attivita di formazione, ag-
giomamento nonché di sperimentazione e di cerca cfi-
nica. La disposizione del primo periodo s applica anche
alle prestazion samitarie svolte in regime di hbera profes-
sione ITANMIraria ¢VVero in regime di convenzione com
il Servizio samitatio nazionale nonché attraverso la tele-
medicina. Le strutture di o al primo periodo stipulano,
altresi, polizze assicurative o adottano altre analoghe mi-
sure per la cop della responsabilita civile verso terzi
degli esercent le professioni sanitarie anche ai seansi e per
gh effetts delle disposizion di ol al comma 3 dell’arti-
colo 7, fermo restando quanto previsto dall articolo 9. Le
disposizioni di cut al periodo precedente non 51 applicano
mn relazone agl esercenti la professione sanitana di cuw
al comma 2.

2. Per I'esercente la professione samitana che svol-
513 la propria attivita al di fuon di una delle struthme

cui al comma 1 del presente articelo o che presti la
sua opera all'interno della stessa in regime ]ibem—gu-
fessionale ovvero che si avvalga della stessa nell’ -
pimento della propria obbligazione contrattuale assunta
con il paziente ai sensi dell articolo 7, comma 3, resta
fermo 1obbligo di cw all’articolo 3, comma 3, lettera
g), del decreto-legge 13 agosto 2011, n 138, conver-
tito, con modificazToni, legze 14 settembre 2011,
n 148, all’articolo 3 del regolamento di cui al decreto
del Presidente della blica 7 agosto 2012 n 137 e
all*articolo 3, comma 2. del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n 189,

3. Alfine di garantire efficacia alle azioni di cu all"ar-
ticolo 9 e all’arficelo 12, comma 3. ciascun esercents [a
professione sanitana operante a titelo m strut-
ture samitarie o sociosanitarie pubbliche o private provve-
de alla stipula, con oneri a prc;}lmu canco, di un'adeguata
polizza di assicurazione per colpa grave.

4. Le strutture di cw al comma 1 rendono nota, me-
diante pubblicazione nel propno sito mtemet, 1a denomi-
nazione dell’ che présta la copertura assicurativa
della resgmsp ita civile verso i terzl e verso 1 prestaton
d'opera di ol al comma 1, ando per esteso 1 contrat-
i, le clansole assicurative ovvero le alire analoghe misure
che determimano la copertura assicurativa.

5. Con decreto da emanare entro novanta glomi dalla
data di entrata in vigore della presente legge, 11 Ministro
dello sviluppo economico, di concerto con il Ministro
della sahate, definisce 1 cnteni e le modalita lo svol-
iﬁgﬂn delle fimzoni di vigilanza e confrollo esercitate

TVASS sulle imprese di assicurazione che intendano
stipulare polizze con le strutture di cui al conoma 1 e con
gli esercenti Ia professione sanitania.

§. Con decreto del Ministro delle sviluppo economico,
da emanare entro centoventi giomi dalla data di entrata
in vigore della presente legge, di concerto con 1l Min-
stro della salute e con il Ministro dell’economia e delle
finanze, previa intesa in sede di Conferenza permanente
peri rﬁporhimln Stato, le regiomi e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, sentiti 'TVASS, 1" Asso-
ciazione nazionale fra le imprese assicuratnict (ANIA),
le Associazioml nazionali T entative delle struthure
private che erogano prestazioni samitarie e soclosani-



tarie, la Federazione namonale degli ordini dei medici
chimrghi e degli odontoiatri. le Federazoni mazionali
degli ording e dej m]i:ﬁi delle profession sanitarie e le
or omi sinda maggormente Tappresentative
delle categorie professionali mteressate. nonché le asso-
ciazion: di tutela dei cittadini e dei 1, sono deter-
minati 1 requisiti mining delle polizze assicurative per
le strutture samitarie e socios e pubbliche e povate
e per g esercenti le profession sanitarje. prevedendo
I'individuarione di classi di nischio a o far corrispon-
dere massimali differenziati. Tl medesimo decreto stabi-
lisce 1 requisitl minimi di ia e le condizioni gene-
rali di operativita delle analoghe misure, anche di
assunzione diretta del nschio, nchiamate dal comuma 1;
disciplina altresi le regole per il trasferimento del nschio
nel caso di subentro contrattuale di un’impresa di assicu-
razione nonché la previsione nel bilancio delle struttore
di un fondo nschi e di un fondo costinte dalla messa a
mseTva per competenza del msarcimentt Telativ al sim-
stii demmeiati. A tali fondi 51 a@lic'mm le disposiziom
di o all’articolo 1, commi 3 e 3-bis, del decreto-legge
18 gemmaic 1993, n. O, comvertito, con modificaziom,
dalla legge 18 marzo 1993 n. 67.

7. Con decreto del Ministro dello sviluppo econom:-
co da emanare, di concerto con 1 Ministro della sahite
e semtito 'TVASS. enfro centoventi giomi dalla data di
entrata in vigore della presente lezge. sono mdividuat i
dati relativi alle polizze di assicurazione stipulate a1 sensi
del commi 1 e 2, e alle altre analoghe nusure adottate a1
sensl del commu 1 e 6 e sono stabiliti, altresi le modalita
e 1 termini per la conmmicazione di tali dati da parte delle
strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e povate e
degli esercenti le professiond sanitarie all"Osservatorio. 11
medesimo decreto stabilisce le modalita e 1 termim per
I'accesso a tali dati.

Art 11
Estensione della garanzia assicurativa

1. L& garanzia assicurativa deve prevedere una opera-
tivita tempmalea.w:hegrghw&nﬁcadlmnﬂdjm
anmi antecedenti la conchusione del contratto assicurativo,
purché demunciati all impresa di assicurazione durante Ia
Eza temmporale della polizza. In caso di cessaziome

itiva dell’attivita professiomale Her gualsiasi causa
deve essere previsto un do di witrattivitd della co-
pertura per le richieste di risarcimento presentate per la
prima volta entro 1 dieci anm successivi e nfente a fath
generatonl della responsabilita vertficatisi nel perodo di
efficacia della polizza, meluso 1 peniodo di refroathivita
della copertura. Tultrattivita & estesa agli eredi e non &
assoggettabile alla clansola di disdetta.

Art 12
Azione divetta del soggetio danneggiaro

1. Fatte salve le disposiziom dell’articolo 8, 1l soggetto
dannegmato ha dintto di agire direttamente, entro 1 hmiti
delle somme per le quali  stato stipulato 1l contratto di
asslcurazione, nei confronti dell mupresa di assicurazions
che presta la copertura assicurativa alle strutture samita-

ne o sociosanitarie prbbliche o private di cuid al comma 1
dell’articole 10 & ali.}esat‘ame professione samtaria di
cut al conmma 2 del medesimo articolo 10

2. Non sono oppomibili al danneggiato, per I'intero
massimale di polizra, eccemoni derivanti dal contratto di-
verse da quelle stabilite dal decreto di cwl all “articolo 10,
comma &, che definisce 1 requsiti minimi delle polizze
assicurative per le 5 sanitarie € sociosanitane
bliche e pnvate e per gli esercenti le professioni samtarie
di cui all"articolo 10, comma 2.

3. I'mupresa di assicurazione ha dintto di mvalsa verso
I"assicurato nel nspetto ded requusiti muinimi, non deroga-
bili confrattualmente, stabiliti dal decreto di cwl all’arh-
colo 10, comma 6.

4. Mel promosse confro 1'mnpresa di assicu-
razone della strottura sanitana o sociosanitaria pubblica
o privata a4 norma del comma 1 é litisconsorte necessa-
no la struthira medesima; nel gindizio promosso contro
I'i sa di assicurazione dell esercente la professions
sanitana a nomma del comma 1 & liisconsorte necessano
I'esercents la professione sanitaria L'impresa di assicu-
razone, ['esercente la professione sanitania e il -
giato hanno dintto di accesso alla documentazione
struttura relativa a1 fath dedoth in ogmi fase della tratta-
zione del sinistro.

5. D'aziome diretta del danneggiato nei confronti
dell'impresa di assicurazione & al termine di
prescnzions pan a quello dell’azione verso la struttara
sanitaria o pubblica o privata o I esercente
la professione samitara.

6. Le disposizioni del presente articelo 31 applicano a
decorrere dalla data di entrata in vigore del decreto di ca
al conmma 6 dell’articolo 10 con 1l quale sono determinati
1 Tequisit monim delle polizze assicurative per le strutiu-
e sanitarie & sociosanitarie & per gli esercenti le profes-
£1001 Samitane.

Art 13

Obblige di comumicazione all ‘esercente la professions
samitaria del giudizio basato sulla sua responsabilita

1. Le struthmre sanitane e sociosanitanie di cud all“arti-
colo 7. comma 1. e le imprese di assicurazione che pre-
stano la copertura assicurativa nei confronti dei soggett
di cw all’arficole 10, commi 1 e 2, comumicano all"esar-
cente la professione sanitania | mstaurazione del gindizio
promosso nei loro confrontl dal dammeggiato, entro dieci
giomi dalla ricezione della notifica dell atto introduttivo,
mediante posta eletronica cerfificata o lettera raccoman-
data con avviso di ncevimento contenente copia dell’atto
miroduttive del giudizio. Le stutture samitane e sociosa-
nifarie e le imprese di assicurazione entro dieci giomi co-
mmmicano dl esercente la professione sanitaria, mediante
posta elettronica certificata o lettera rac con
avviso di neevimento, 'avvio di trattative stragindiziahi
con 1 iato, con invito a prendervi parte. L' omis-
sione, la vita o l'incompleterza delle conmmicaziom
di o al presente comma preclude I'ammissibilita delle
aziond di ovalsa o di responsabilita amministrativa di oot
all’articolo 9.



)| At 14,

Fondo di gavanzia per i danmi derivanii
da responsabilita senitaria

1. E istitmifo, nello stato di previsione del Ministero
della salute. il Fondo di saranzia per i danni derivanti da
™ abilita samitaria. Il Fondo di garanzia € alimenta-
to dal versamento di un contribute anmale dovato dalle
miprese auntonzzate all’esercizio delle assicuraziomi per
la responsabilita civile per i danmi causati da responsa-
bulita samitania. A tal fine il predetto contrbuto é versato
all’ entrata del bilancio dello Stato per essere nassegnato
al Fondo di 'a.ﬂ}!jﬂisterogﬂasalmemnappn-
sita comvenzione affida alla Concessionania servizi assi-
curativi Eub!:l]ici {CONSAF) Spa la geshone delle nsorse
del F di garanzia.

2. Con regolamento adottato con decreto del Mimstro
della sahute, da emanare entro centoventi giomi dalla data
di entrata in vigore della presente legge, di concerto con
il Ministro delio svi economico e con il Mmistro e
dell’economia e delle . senfite la Conferenza per-
manents per i I3 1 fra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano e le rappresentanze delle
miprese di assicurazione, sono defimiti;

a) la misura del contributo dovuto dalle mprese au-
tonzzate all esercizio delle assicurazioni per la responsa-
bulitd civile per1 danni causati da responsabilita sanitaria;

bl le modalita di versamento del contributo di o
alla lettera ai;

¢/ 1 prncipi el dovra uniformarsi la convenzione tra
1l Ministero salute e la CONSAP Spa;

di le modalita di infervento, 11 fimmonamento e 1l
regresso del Fondo di garanzia nei confronti del respon-
sabile del sinistro.

3.1l Fondo di garanzia di cw al comma 1 concormre al
nsarcimento del nei limiti delle effettive dispon-
bulita finsnmane.

4. Ta misura del contnbuto di cw al comma 2, lette-
Ia a), € agglomata anmalmente con apposite decreto del
Ministro della salute. da adottare di concerto con il Mim-
stro dello svil economico e con 1l Ministro dell 'eco-
nomia e delle i relazione alle effettive esigenze
della gestione del Fondo di garanzia.

5. Al fini della ndetermuinazione del contmbuto di cm
al comma 2, lettera g/, la CONSAP Spa trasmette ogm
amno al Mmstero della salute e al Ministero dello swiliap-
po economice wmn rendiconto della gestione del Fondo di
garanzia di ot al comma 1, nfento all’amno precedente,
secondo le disposizioni stabilite dal regolamento di cm al
comm 2.

6. Gli onen per 'istruttona e la gestione delle nichieste
di msarcimento sono posti a carico del Fondo di garanzia
di cm 2l comma 1.

7. 11 Fondo di ia di cui al comma 1 msarcisce
1 danni cagionafi da responsabilita sanitaria nei seguent
casi:

a) qualora 1l danno sia di mporto eccedente Ospetto
al nuassimali previst dal contrath di assicurazione stipu-
lati dalla struthwa samitana o sociosamitania pubblica o
privata ovvero dall’esercente la sione sanitaria ai
sensi del decreto di cui all"articolo 10, comma 6;

b} qualora la stuttura sanitaria o sociosanitaria pub-
blica o provata ovvero I'esercente la professione sanitaria
nsulting assicuratl presso un'impresa che al momento del
sinistro si trovi in stato di insolvenza o di liquidazione
coatta ammumisirativa o Vi venga posta successivaments;

¢/ qualora fa struthira sanifaria o sociosamitaria pub-
blica o povata ovvero I'esercente la professione sanitana
siano sprovvist di coperfura assicurativa peT Tecesso -
laterale dell’impresa assicuratrice ovvero per la soprav-
venuta inesistenza o cancellazione dall’albo dell’ impresa

8. Il decreto di cme all’articolo 10, commua 6. reds
che il massimale minimo sia Ndetemminato in ]
all’andamento del Fondo per le ipotesi di o alla lettera
a) del comma 7 del presente articolo.

9. Le disposizion di cui al presente articolo si
no ai simstn demmeiati per la prima volta dopo la
entrata in vigore della presente legze.

10. 1l Mimstro dell’economia e delle finanze & mutonz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti vana-
zioni di bilancio.

lica-
adi

Art 15
Nomina dei consulenti tecnici d ufficio e dei periti
nei giudizi di responsabilita sanitavia

1. Nei procedimenti civili & nel procedimenti penali
avent ad nﬁﬂu la responsabilita sanitaria, [ autorita
gindiziania affida I"espletamento della consulenza tecm-
ca & della perizia a 'm medico specializzato m medicina
legale e a umo o pin specialisti nella disciplina che abbia-
no specifica e pratica conoscenza di quanto oggetto del
procedimento, avendo cura che 1 soggefti da nommare,
scelti tra gli iscntti negli albi di cw &1 conmi 2 e 3, non
siano in posizione di conflitto di interessi nello specifico
procedimento ¢ in altr connessi e che 1 consulenti tecn-
ci d"ufficio da nonmnare nell’ ambito del procedimento di
cui all’articolo &, comma 1, siano in possesso di adegnate
e comprovate competenze nell ambito della conciliazions
acquisite anche mediante specifici percorsi formativi.

2. Negh albi dei consulenti di cui all articolo 13 del-
le disposizioni per 'attnazione del codice di edura
u:ivi]ﬁ;pe 1 'Pﬂni tremsitorie, di cwl al reg:%n;:am'eto
18 dicembre 1941, n. 1368, e dei peniti di o all artico-
lIo 67 delle norme di attmazione, di coordinamento e tran-
r.itarjfdtlcodicedinmcedm e, di o al decreto
lemslativo 28 Iuglic 1989, o 271, devono essere indicate
& documentate ializzazioni degh iscritt esperti n
medicina. In ;Ede%‘islilpne degh;hﬂbi_éalinﬂic_ata__ rela-
Tvamente a clascune esperti di cui al penodo pre-
cedente, 1"esperienza professionale maturata, cunpmtl];;:-
lare nferimente al mmero e alla tipologia degli incarich
conferiti e di quelli revocat.



I_’: (Gli albi dei consulenti di ol all’articolo 13 delle di-
sposizioni per I'atinazione del codice di procedura civile
e disposizioni tramsitorie, di cui al regio decreto 18 di-
cembre 1941, n 1368, egllalhldﬂpenhdlma]l artico-
lo 67 delle norme di attuazione, di coordinamento e tran-
sitorie delmdlcelemcedm Fltuale di cui al decreto
lemslativo 28 luglio 1989 n devono essere aggior-
nati con cadenza almeno quinguenmale. al fine di garan-
tire, olire a ]lamedlmﬁale' m’'idonea & adegnata
mpprﬁmlan‘?fdi espert delle discipline specmllglushe
niferite a futte le professiond sanitarie, tra 1 quali scegliere
pet la nonuna tenendo conto della discipling inferessata
nel procedimento.

4. Mei casi di o al comma 1. I'incanico & confenito al
collegio e, nella determinazione del compenso globale,
non 51 applica l’aumento del 40 per cento per clascimo de-
ﬂalm component del collegio previsto dall’articolo 53

testo mmico delle disposizoni legislative e regolamen-
tan in materia di spese di mustizia, di cwl al decreto del
Presidente della Fepubblica 30 maggio 2002 n. 115,

Art. 16

Modifiche alla legze 28 dicembre 2013, n. 208, in
muateria di responsabilitd professionale del personale
Sanitario

1. Allarficolo 1, commm 539, lettera a), della legge
28 dicembre 2013, n. 208, il secondo periodo & sostihuto
dal seguente: «I verbali e gli atti conseguenti all"attivita
di gestione del nschio clinico non possono essere acogu-
sifi o utilizzati nell ambito di procedimenti grudiziars:.

2. All'articolo 1, comma 540, della legge 28 dicem-
bre 2013, n. 208, le parole da- wovveron fino alla fine
del comma sono sostiute dalle seguentt: «. in medicing
legale ovvero da personale d:pmdﬂnemuadeglmta for-
mazione & comprovata espenienza almeno trienmale nel
settorey.

Art 17
Clausola di salvaguardia

1. Le disposizioni della presente legge sono applicabili
nelle regioni a statuto speciale e nelle provinee autoncme
di Trento e di Bolzano compatibilmente con 1 nspettivi
statuti e le relative norme di attuszione, anche con nfe-

rmento alla legee costituzionale 18 ottobre 2001, o 3.
Art 18.

Cleesola di mvarianza finanziaria

1. Le amministrazioni interessate provvedone all’at-
tuazione delle disposizioni di cw alla
nell ambito delle nsorse umane, stmmen
disponibili a legislazione vigente & conmmaue senza nuo-
vi 0 maggion oneri per la finanza pubblica.

La presente legge, nmmnita del sigille dello Stato, sara
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi del-
la Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiungue spetti
di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Data a Foma, addi 8 marzo 2017
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rente, 1'1] febbraio 2016, con paren delle Commissioni 1* (Affan co-
stinizionali), X* (Giustizia), 5 (Bilancie), 10" (Industria, commercio,
narisma) & Cuestion: regionali.

Esaminato dalla 12* Commissions (Iziens & sanifa), in sede refe-
rente, il 16 e 18 febbraio 2016 111%, 8. 10, 15, 16,17, 22, 30 e 31 marzo
101685, 6,7, 13, 19,21, 37 e 28 aprle 20146; i1 4. 17, 25 e 26 magpio
2016:1°8, 9,21, 12, 13 e 29 giugno 2016; i 26 huglio 2016; il 3 agosta
20146: 21 13, 20 e 27 settembre 2014; 14, 11, 13, 18, 19, 35 & 14 ortobre
2014; o 2 povembre 2016

Ezaminato in aula I'8. 15, 16, 17 & 24 novembre 2016; i1 20 dicem-
bae 2016 & approvato, con modificaziond, 1']11 gennaie 2017,

Comera dei deputad (atto o, 159 - 362 - 1312 - 1324 - 1581 - 17460 -
1902 - 2155-B):



Rossetti M., La vigna dell’inetto, 2017

"... Fino al 31.3.2017 (vigilia dell’entrata in vigore della legge
8.3.2017 n. 24, avvenuta il 1° di aprile, e non era affatto un pesce
d‘aprile)...

all'insipienza giuridica, il legislatore (e con lui gli assistenti di
studio, i concierges ministeriali, i consulenti delle commissioni
parlamentari, e sinanche i correttori di bozze) aggiunge quella
sintattica...

In pratica, lo Stato recuperera dai suoi dipendenti incapaci solo i
denari pagati per risarcire micropermanenti. Ma poiché a stabilirlo
e stata proprio una legge dello Stato, non possiamo che chinare il
capo alla volonta parlamentare, e rilevare sconsolati che "nella
vigna dell'inetto vanno tutti a mangiar l'uva..."



... I'intertemporalita
ed il favor

restrittivo/estensivo

(Tarabori 28187/17) (Cavazza 50078/17)
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1l secondo comma dell'art, &, citate, dispone |'abrogazione deli'art. 3 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n, 158, convertita, con modificaziond, dalla lagge
8 novembre 2012, n, 189,

La novella manifesta l& wolonts di una rifondazione della discipling panale dalla
responsabilitd in ording al reati di omicidio & lesionl colpose in ambito sanitario, come
plasticamente si desume dalla crearione di una nuova incriminazions,

Tuttavia la lettura della nuova norma suscita alti dubbi imterpretativi, a prima
vista ircesalubili, subito messi in luce dai numerosi studiosi che si sono cimentati con
la riforma. Si mastrano, in effettl, incongruenze interne tanto radicali da mettere in
forse la stessa razionale praticabilith della nforma in ambito applcativo. Ancor prima,
si ha difficoltd o cogliere la rafto dells novella,

Si legge che non & punibile 'agente che nspetta le linee guida accreditate nel
modi che sl wedranng in appreso, nel caso in cwl esse nsuitino adeguate alle
specificita del caso concreto. L'enunclato, come & stato da pid parth sottolineato,
attinge |2 Sfera dell'ovvietd: non si comprende come potrebbe essere chiamato a
rizpondere di un evento lesivo 'autore che, avendo rispsatiate le raccomandazioni
espresse da linee guida qualificate e pertinent| ed avendole in concreto attualizzate
in un modo che *risulli adeguate” in rapperto alle contingenze del caso concreto | &
evidentemente immune da colpa. Da guesto punm di wista, dunque nulla di nuovo,

La disciphina, tuttavia, risulta di rieta quando Fovwio.

-mdl cul si @ detto si pomga in connessione con la pnima parte del testo

nermative. Vi si legge, infath, che il novwm trova applicaziene “quando l'evento s &
verilicate a causa di imperizia”. La drammatica incompatibilita lagica o lampanta: si
& in colpa per imperizia ed al contempo non ko si &, visto che le codificale leges 2is
sono state rispettale ed applicate in modo pertinente ed appropriato (“risulting
sdeguate alle specificith del caso concreto”) all'esito di un gludizio maturato alla
stregua di tulte le contingenze fattuali rilevanti in cascuna fattispecie.

La contraddizione potrebbe essere nsolta sul pano dellinterprelazione
letterale, ipotizzando che il legislatore abbia voluto escludere la punibilith anche nel
confronti del sanitano che, pur avendo cagionato un évento |eSivo a causa di

comportamento rimproverabile per imperizia, in qualche momento della relazione
terapeutica abhia comungue fatto applicazione di direttive gualificate; pure quando
euse siano estranee al momento topico in cul Pimperizia lesiva si sia realizzata.

Labrogazione defla legge del 2012 implica la reviviscenza, sotto tale riguarde,
della previgente, pid severa normativa chie, per Fappunto, non consentiva distinzioni
connesse 8l grado della colpa. Infath la novella del 2017 non contiena altun
riferimento alla gravita defla colpa. Naturalmente, ai sensi dell’art, 2 cod. pen., Il
nugvo regime si applica selo ai fatti commess! in epoca successiva alla riforma.

Per i fatti anterion, come quelle in esame, sempre in applicazione dell'art. 2
oo, pen., pud trovare applicazione, inwece, quando pertinente, la ridetta normativa
del 2012, che appare pil favorevale con riguardo alla limitazione della responsabilita
al soli casi di colpa grave.,

11 giudice, in conseguenza, pur nell’'ambito della gia indicata regols di giudizio
deludienza preliminare, potrd ben prendere in consideratione ke problematiche
afferenti alle linee guida {come disciplinate dalia ridetta legge del 2012) che, come

5 & Sopra esposto, hanno un pregnante rilievo neli‘ambito del delicato tema della
responsabilita della psichiatea per | fatti commessi da Seggett in cura.

11.1 Per complétezza, nel tentativo di ficompodre | frammenti della discipling,
conviena infine rammentare Bncors che nel recente passato questa Corte = &
nuovamente confrontata con il risalente tema dell'zpplicatulitd, in ambito penale,
delia disciplina dell'art, 2236 cod. v, pervenends alla conclusione che tale nofma,
sebbene non direttamente @ésportabibe nel difitto penale, sia comungue espressions
di un principeo di razionalita: situazioni tecnico scientifiche nuove, complesse o
influenzate e rese pid difficoltose dall’'urgenza mplicano un diverso e pio favorevoke
metro di valutazione. In tale ambito rcostruttivo, si @ infatth considerato cha il
principia civilisbics @i cui allart. 2236 ood. oiv., che assegna rilevanza sollanto alla
colpa grave, pub trovare applicazione in ambito penalistico come regala di esperienza
cui attenersi nel valutare Paddebito di imperizia, quatora il caso concreto imponga la
soluzione di problemi di speciale difficoltad (da ultimo cfr. Sez. 4, Sentenza n. 12478
del 29/11/2015, dep. 2016, Barberi, Rv. 267814; Sez. 4, Sentenza n. 4301 del
22/11/2011, dep. 2012, Di LeMa, Rv. 251941} Tale glurisprudenza ha ancora
attualita e, si confida, potra orentare il giudizio in una guisa che tenga conto delle
riconosciute peculianta delle profession| sanitarie,

12. Per tutle le considerazioni svalte, si impone Mannullamento della sentenza
impugnata con rinvio, per nuove esame, al Trbunale di Pistoia.

P.QM.

Anniulla la sentenza IMpugnata con rnvio, per nuove esams, al Tribunale di Pistola.
Cosi deciso il 20 aprile 2017
1l Consigliens estensare
Andrea Montagni

Ii Presidente estensora
Rooco Marco Blaiotta
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LA CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE
QUARTA SEZIONE PENALE

Composta dagli Lou Sigge Magistrati;

Dott. FAUSTO IZZ0 = Presadente - UDERZA FURRLICA

DEL I% 10307

Dotl. PATRIZIA PICCIALLI “Rol.Consigims =
Dot.  UGO BELLINI + Consighiere - RFNE
Dott, ANTONIO LEONARDO TANGA e - STROGENERALE

= Consigliere - Ms0s520 7

Doit,  GIUSEFPE PAVICH

ha pronunciato la seguente
SENTENZA
sul ricorso proposto da:
N.IL 01/12/1954

avverso la sentenza n. 12432016 CORTE APPELLO di BOLOGNA,
del 23/06°2016

visti gli atti, la sentenza ¢ il ricorso i )

udita in PUBBLICA UDIENZA del 19/10v2017 fa relazione faua dal

Consigliere Do, PATRIZIA PICCIALLIL P )
Uditugil Procuratore Generale in persona del Dot ‘éa Iriokle. Haaw H'B

che ha concluso per f' 4 g e s | -«E| *‘Et' ol "L Coeno L

i
. fintorio weinl dut o O a

Udito, per la parte civile, i‘A\-‘\-}E "J%
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Alla luce delle considerazioni svolte deve affermarsi il seguente pringipio di
diritta: =1l secando comma dell’art. 590-sexies cod, pen. articolo introdotto dalla
legge & marza 2017, n, 24 (c.d. legge Gelli-Bianco), prevede una causa dl non
punibilita. dell'esercente la professione sanitariza operante, ricorrendo le
condizioni previste dalla disposizione normativa (rispetto delle linee guida o, in
mancanza, delle buone pratiche clinico-assistenziall, adeguate alla specificith del
caso), nel solo caso di imperizia, indipendentements dal grado della colpa,
essendo compatibile: il rispetto delle linee guide & delle buone pratiche con la
condotta imperita nelapplicazione delle stesses,

B. Nel caso in esame, le sentenze di merito, pur condivisibiimente
riscontrando  la ‘grave  imperizia dellimputate, non hanno  swolto alcuna
c.onsuderaxione in ordine al rispetta o meno da parte del sanitario delle linee
Quida o delle’ buone pratiche. Pertanto per accertare la ricorrenza di tali
circostanze e, quindi, la presenza dell'applicabilits della causa di non punibilita,
sarebbe necessario un ahnlllamenta con rinvie, inibite  daila maturata
prescrizione e dalla impossibilita di prosciogliere Iimputato con formula pid
favorevole,

Pertanto in ossggum_ at principi della sentenza Tettamanti, s impane
Fannullaments senza rinvio della sentenza, agli effetti penali, per Iintervenuta

9. Ai sensi dell'art. 578 cod. proc. pen. il ricorso va rigettato aglh effetti civili,
tenuto conto delle considerazioni sopra svolte in ordine alla coerenza e logecita
della motivazione della sentenza Impugnata, laddove ha riconesciuto la condokta
gravemente imperita dellimputato e la sua @fficienza causale hel determinare
l'effetto lesivo,

Il gludice civile investito della determinazione del/guantum del Fisarciments
provvedera a modulario secondo le indicazioni di cui ali'art, 7 della legge 24 del
2017,

PQM

Annulla senza rinvio la sentenza Impugnata, agli effetti penali, per essere il
reato estinto per prescrizione. Rigetta || ricorse agli effetti civili e condanna Il
ricorrente alla rifusione delle spese sostenute dalla parte civile che liquida in
complessivi eurg 2.500,00, oltre accessori di legge.

Cosi deciso il 19/10/2017

1l Consigliere estensore T} Presi ite

Pr{’ 'apicféaihﬂ _“'J- Fau

D"T-lh'il Lt 1y l"amu"na

om 3101,

s

s it RRlarin
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AL S1G. PRIMO PRESIDENTE DELLA SUPREMA CORTE

OGGETTO: Proc. n. 10952/2017 contro

Trasmatto |l fascicolo processuale In oggetto, pendents presso questa Sezione ed
assegnato all'udienza del prossimo 29 novembre da me presleduta, affinché la 5. V. possa
valutare l'esistenza delle condizionl per |a sua assegnazione alle Sezioni unite.

1l procedimento ha ad oggetto Il reato d lesloni colpose a carico di medico speclalista In
neurachirurgla; e si discute tra I'altro, alla stregua de! ricorso, dell'vsservanza delle linee gulda
in tema d| trattamento della sindrome da compressione della coda equina.

Nella materia & recentemente Intervenuta la legge 8 marzo 2017 n. 24 che ha abrogato
la previgente disciplina Intradotta dalla legge n. 189 del 2012,

Linnovazione ha suscitato rilevant! dubbl interpretativl su un tema di grande rilievo; e
nella glurisprudenza di questa Serlone & Insorto un significativo contrasto.

Secondo una pronunzia (n. 28187 del 20 aprile 2017, o Rv, 270214) ) la
previgente disciplina era pil favorevole polché aveva escluso la rilevanza penale delle condotte
connotata da colpa lleve |n contesti regolatl da linee guida & buone pratiche accreditate dalla
comunitd sclentifica, mentre quella sopravvenuta ha eliminato la distinzione tra colpa lleve &
colpa grave al finl dell'sttribuzione dell'addebito, dettando al contempo una nuova articolata
disclplina in ordine alle linee gulda che costituiscono il parametro per la valutazione della colpa
per Imperizia in tutte le sue manifestazionl.

Secondo altra recente sentenza (n. 50078 del 19 ottobre 2017, )i Invece, la
nuova disciplina & pli favorevole, avendo previsto una causa di esclusione della punibilita
deil'esercente la professione sanitara “operante, ricorrendo le condizioni previste dalla
disposizione normativa (rispetto delle linee guida o, in mancanza, delle buone pratiche clinico-
assistenzlali adeguate alla specificitad del caso) nel solo caso di Imperizia , indipendentemente
dal grado della colpa®.

La radicale diversita delle interpretazioni e le rilevant implicazioni applicative potrebbero
rendere necessario I'urgente Intervento delle Sezionl unite.

Con ossequio.
Roma 7 novembre 2017
IL PRESIDENTE DI SEZIONE

Bocce Qb te



CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE
SEZIONI UNITE PENALI

INFORMAZIONE PROVVISORIA N° 31

P.U. 21 dicembre 2017
Presidente: CANZIO

Relatore: VESSICHELLI
Estensore: VESSICHELLI
Ricorrente: MARIOTTI

N.R.G.: 1095272017

P.G.: BALDI [Parz. diff,)
Questione controversa:

Quale sia, in tema di responsabilith colposa dell'esercente [a professione sanitaria per morte o
lesioni personali, l'ambite &4 ezclusione della punibilita previsto dall'art, 590-sexies cod, pen.,
introdotte dall’art, 6 della legge 8 marzo 2017, n. 24,

SBoluzione adottata:

L'esercente Ia professions sanitaria risponde, a titoln di colpa, per morte o lesioni persomali
derivant dall'esercizio di attivita medico-chirurgica;

a se l'evento si & verificato per colpa fanche “lieve”) da negligenza o imprudenza;

b} se Vevento si & verificato per colpa fanche “lieve") da imperizia: 1) nellipotesi di errore
rimproverahile nell'esecuzione dell'atto medico quande il caso concreto non @ regolate dalle
reccomandazioni delle linee-guida 0, I mancanza, dalle buone pratiche clinico-assistenziali; 2
nellipotesi di errore rimproverabile nella individuazione e nella scelta di inee-guida o di buone

le linee-guida o, in mancanza, le buone pratiche che risultane adeguate o adattate al case
cancretn, tenute conto altresi del grado di rischio da gestire e dells specifiche difficoltd tecniche
dell'atio medicn.

Riferimenti normativi: ;
Cost,, art. 32; cod, ben., artt. 589, 590, 590-sexies; cod. civ., art, 2236; legge 8 marzo 2017, n,
24, artt. 5, 6, 7, comma 3, d.l. 13 settembre 2012, n. 158, art, 3, comma 1, conv., can
modificazioni, dalls legge 8 novermbre 2012, n. 189,
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Composta da

Giowvannl Canzio = Presidente - Sent. n. sez. 29
Francesco Ippolito Up - 21/12/2017
Giovanni Conti R.G.N. 10952/2017

Ugo De Crescienzo

Maria Vessichelli - Relatore -
Luca Ramacci

Gastone Andreazza

Andrea Montagni

Gaetano De Amicis

ha pronunciato la seguente

SENTENZA

sul ricorso proposto da

{omissis) natoa {omissis]

avverso la sentenza del 07/12/2015 della Corte di appelle di Firenze



In conclusione, la colpa dell'esercente la professione sanitaria puo essere
esclusa in base alla verifica dei noti canoni oggettivi e soggettivi della
configurabilita del rimprovero e altresi in ragione della misura del rimprovero
stesso. Ma, in quest'ultimo caso — e solo quando configurante "colpa lieve" -, le
condizioni richieste sono il dimostrato corretto orientarsi nel campo delle linee-
guida pertinenti in relazione al caso concreto ed il progredire nella fase della loro
attuazione, ritenendo l'ordinamento di non punire gli adempimenti che si rivelino

imperfetti.

11. Sul quesito proposto devono quindi affermarsi i seguenti principi di
diritto:

" ['esercente la professione sanitaria risponde, a titolo di colpa, per morte o
lesioni personali derivanti dall'esercizio di attivita medico-chirurgica:

a) se l'evento si e verificato per colpa (anche "lieve") da negligenza o

imprudenza;

b) se 'evento si e verificato per colpa (anche "lieve") da imperizia quando il

caso concreto non € regolato dalle raccomandazioni delle linee-guida o dalle
buone pratiche clinico-assistenziali;

c) se l'evento si e verificato per colpa (anche "lieve") da imperizia nella

individuazione e nella scelta di linee-guida o di buone pratiche clinico-
assistenziali non adeguate alla specificita del caso concreto;

d) se l'evento si e verificato per colpa "grave"” da imperizia nell'esecuzione di

raccomandazioni di linee-guida o buone pratiche clinico-assistenziali adeguate,

tenendo conto del grado di rischio da gestire e delle speciali difficolta dell'atto

h.

medico".
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La colpa medica “non lieve”
dopo la legge Balduzzi

Digital Edition

(=) Wolters Kluwer UTET



Dottrina e attualita giuridiche

La colpa medica “non lieve” dopo la legge Balduzzi
acura d Lucia Risicato”

L'art. 3, 1° comma, della legge Balduzzi: reazioni, applicazioni, interpretazioni, di Antonio Valiini
Linee guida e colpa “non lieve” del medico. Il caso delle attivita d equipe, di Lucia Risicato

La sostenibile inesistenza dell’essere: la “colpa lieve” della legge Baldurzi, d Alessio Asmundo e
Serena Scurna

| nuovi confini del dirtto alla salute & della responsabilita medica, d Giovannl Canzio

Giurtgriderea B - Agmio/Sdiemiom F014 200

La sostenibile inesistenza dell'essere: la “colpa lieve” della legge Balduzz

Alessio Asmundo e Serena Scurria

Gl Aurton, partando daffa novells legeldie importata dala comersions dd c.d. decrgtio Badues, analizann s problematichs
cha reorgono nela vautsone dd gredo dela mipa del’esercame s professone seritare nal 'smhito dels reeponsshilis
profesgonsls, inpatcolas sofermandosi 20 concetd di “ocolipa s’ & d Vines guida” & buons pratchs accediate”, & fne d
congreEndes 58 & quando s condotta dell cperatore sanitann posss consderarsi dietivanants “depensizzar’’. Recantissi-
me prorunce della Suprema Corte, dhe hanno esciuso ke configurahiita di ipoted di colpa ave in capo al'ssercene B
profEssons saniEna che non avesss osssnatn quanto prendsto ddle inse guida o non avesss adatisto quanto da quese
uitima previsto dls pecuisisa presamtas della pabioga dal paganta, hamo corferman quamo assoiutaments adaents suls
bass d nomnal concacaEes, compsterzs & ahitd waiuste medicodegsl s sosteriblita delfinesisterzs della colps Fas,
soprathutto rel'esciusho nenmanio &l parametro mpenza
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“‘.‘I. DiriTro PEnaALE CONTEMPORANE

NIENTE RESURREZIONI, PER FAVORE.
A PROPOSITO DI 5.U. MARIOTTI
IN TEMA DI RESPONSABILITA MEDICA ™

di Rocco Blaiotta

La lettura della sentenza Mariotti delle Sezioni unite in tema di responsabilita
medica richiama alla memeoria il titolo dell'uliimo capolavore della trilogia di Fred
Uhlman, iniziata con il commovente L oo nirovato.

CQuando i tempi sone oscuri e perigliosi non si parli di resurreziond.

La resurrezione di cui si parlera nel seguito e quella della disciplina della
responsabilita penale del medico introdotta nel 2012 dalla cosiddetta legge Balduz=zi,
ad opera delle Seziond unite.

Tutto cig, declinato nel linguaggio giuridico significa testualmente che, secondo
le Sezioni unite, la distinzione tra colpa Lieve e colpa grave introdotta dalla legge
Balduzz, nonostante il dato formale della abrogazione, € in realta rimasta “intrinseca™
al sistema. La novella del 2017 & in sostanza la mera riproposizione, con altre parole,
degli stessi principi della previgente normativa. Tra i due testi vi € una continuita che
zi risolve in una sostanziale identita.

Tutta la sentenza si muove lungo questa direttrice e tenta di cogliere con
insistenza la continuita identitaria tra vecchio e nuovo.




E di tutta evidenza la stridente contraddizione, dal punto di vista dogmatico,
ira l'enunciato iniziale che con forza riteneva l'esistenza di una causa di esclusione
della sola punibilita in caso di colpa lieve, fspetto alla conclusione che — invece — parla
di esclusione della colpa. La questions non ha solo rilievo teorico, ma ha anche
implicazioni di non poco conto in ordine alla formula di proscioglimento: il giudice
rispettoso della pronunzia non sapra bene se emettere una sentenza che escluda la
pumnibilita o l'esistenza dell'elemento soggettivo.

Ma il dato di maggiore rilievo & che |'adesione ad una delle alternative intermne
alla pronunzia fa cadere l'altra, con esito disarbicolante rispetto alla complessiva
coerenza ed alla tenuta logica dell’ argomentazione.

E non e tutto: le oscillazioni terminologiche e le diverse chiavi argomentative
suscitano un dubbio radicale in ordine al volto delle categorie evocate. 5i parla di volta
in volta di adempimenti imperfetti, di colpa lieve, di colpa grave da accertare.

Si giunge sino ad affermare (pag. 21) che I'esonero da responsabilita riguarda lo

scostamento dalle linee puida “marginale e di minima entita”, con il che & introdotta
disinvoltamente nel grande ginepraio anche la categoria della culpa lemssona.

Insomma una grande confusione.

Non solo non e chiaro di che tipo di colpa si parla; ma neppure se si tratta di
ricercare una colpa lieve che esclude o una colpa grave che fonda la responsabilita.

Un grave deficri di tassativita, di razionalita, di coerenza

Un arduo compito per i giudici di merito e per la stessa Corte di Cassazione!

Ed un cospicuo dubbic finale sulla tenuta costituzionale di un esito
interpretativo cosi creativo, incoerente, incerto, indeterminato.
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REPUBBLICA ITALIAMNA
In nome del Popolo Italianc
LA CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE
QUARTA SEZIONE PENALE

Composta da:

PATRIZIA PICCIALLI - Presidente - Sent. n. sez. 717/2019
DOMATELLA FEREAMNTL UP - 15/03/2019
EMANUELE DI SALVO - Relatore - R.G.N. 44365/2018
ALESSANDRO RANALDI

MARIAROSARLA BRUND

ha pronunciato la seguente

SENTENZA

sul ricorso proposto da:

dalla parte civile (R nato a @ il ..
nel procedimento a carico di:

G nato 2 B s

- nato 2 [ ]

2] nato i =]
[« ] nato a il N T

[ nato i} F ]

-_ — il -

am L1 ] o =

avverso la sentenza del 30/05/201€ della CORTE APPELLD SEZ.DIST. di SASSARI

visti gli atti, il provwedimente impugnate e il ricorso;
udita la relazione svoita dal Consigliere EMANUELE DI SALVO,;
udito il Pubblico Ministero, in persona del Sostituto Procuratore GLANLUIG] PRATOLA

che ha concluso chiedendo l'inammissibilita’ del ricorso.

E' presente lavvocato CAMPUS VITTORIO del foro di SASSARL sia in difesa di [l
'Y ] che in difesa di (D , come

da nomina depositata in udienza, che si associa alle richieste del P.G.

Sulla base delle considerazionl appena formulate € dungue possibile affermare
che le leggl scientifiche utillizzabili dal gwdice per la splegazione causale sono
esclusivamente gquelle connotate da un &evato grado di conferma empirica e di
corroborazione, per |l superamento del tentativi di falsificazione, e che godano
incltre di un diffuso

consenso, nell'ambito della comunita scientifica

internazionale.

3.1. Per colmare le carenze epistemiche derivanti dall'utilizzo di parametri
nomologici che, dl per s, non assicurano la certezza, @ stato elaborato, In
giursprudenza, || concetto di “probabilita logica™ Su guesto versante, vieng in
rilievo la differenza fra probabilita statistica e probabilita logica. Mentre la prima
attiene alla verifica empirica circa la misura della frequenza relativa nella
successione degli eventi, la seconda contiene la verifica aggluntiva, sulla base
dell'intera  evidenza disponibile, delfattendibiita dell'limpiego della legge
ctatistica per # singolo evento e della persuasiva e razionale credibilita
dell'accertamento giudiziale. Dungue, il concetto di probabilita logica impone di
tener conto di tutte le caratteristiche del caso concreto, wntegrando il criterio
della frequenza statistica con ‘tutti gli elementi astrattamente |donei a
modificaria. Ad esempio: dallindagine statistica si rileva che la somministrazione
di una determinata terapia per contrastare una certa patologia, ha avuto
efficacla positiva nell’'80% del casl. Rimanendo ancorati al dato statistico, non &
possiblle affermare il nesso di condizionamento tra la condotta del medico che

abbia omesso di prescrivere la terapla e la morte del paziente perche

residuerebbe un rischio troppo elevato di condannare un innocente, dato che nel
20% del casi la terapia non ha avuto efficacia rsclutiva. Se la probabilita
statistica viene wvece integrata da tutti gli elementi forniti dall'evidenza
disponiblle, & possiblle pervenire ad una valutazione, in un senso o nell’altro,
connotata da un elevato grado di credibilita razionale, non pil espresso in
termini meramente percentualistici. Le carattenstiche del caso concrelo da
prendere in considerazione potranno inerire alleta, al sesso del paziente, allo
stadio cul era pervenuta la patologia, alla tempestivita dellaccertamento della
malattia, alle condizrom di salute generale del soggetto, alla presenza di altre
patologle, alla necessaria assunzione, da parte del paziente, di altri farmaci che
interferiscono con la terapia praticata e, in generale, a tutte le croostanze che
possone aumentare o diminuire e speranze di sopravvivenza.



. E l2 Sezioni unite hanno ribadito che | rapporto di
causalita tra omissione ed evento non pud ritenersi sussistente sulla base del
solo coefficiente di probabilitd statistica ma deve essere verificato alla stregua di
un gludizio di alta probabilita logica, che a sua volta deve essere fondato, oltre
che su un ragionamento di deduzione logica basato sulle generalizzazioni
scientifiche, anche su un gludizio di tipo induttivo elaborato sulla base dell'analis
delle connotazionl del fatto storico @ delle peculiaritd del caso concreto. { Sez
U, n. 38343 del 24/04/2014, Rv. 261103).

lesiva. Mon €& perd consentitc dedurre automaticamente dal coefficiente di
probablita espresso dalla legge statistica la conferma, o meno, dell'ipotesi
accusatoria sull’esistenza del nesso causale, poiché il giuvdice deve verificarne la
validita nel caso concreto, sulla base delle orcostanze del fatto e dell'evidenza
disponibile, cosicche, all’esito del ragionamento probatorio, che abbla altresi
escluso  linterferenza di fattor eziologlci akermativi, risulti giustificata e
processualmente certa la conclusione che la condotta omisswva del medico &
stata condizione necessaria del’evento lesivo con “alto grado di credibilita
razionale”. Llinsufficienza, la contraddittorieta e lincertezza del riscontro
probatorio sulla ncostruzione del nesso causale, quindi i ragionevole dubbio, in
base all'evidenza disponibile, sulla reale efficacia condizionante della condotta del
medico rispetto ad altri fattori interagentl nella produzione dell'evento leslvo,
comportanc la neutralzzazione del‘ipotesi prospettata dallaccusa e esito
assolutorio del gludizio (Sez. U. 10.7.2002, Franzese).Ne deriva che nelle ipotesi

ma RN
commettere/omettere?

6.1.0'altronde, gli esiti del gudizio controfattuale appena evidenziath sono
oggettivamente assal lontanl dall® assicurare la certezza processuale che, ove
I'azione doverosa omessa ( efettuazione di esame TAC o di ecografia) fosse
stata effettuata 'exitus non g_l_s.arebbe verificato o &1 sarebbe verificato in epoca
significativamente postericre © con modalita meno gravose per a paziente,
anche sotto |l profilc dl uma minore soffererza. Lo stesso ricorrente indica

percentuall di sopravvivenza pari "anche” al &§7% nelle forme di ostruzione
venosa & al 58% In quelle artericse (ved| terzultima pagina del ricorso). In
presenza del coefficienti probabilistici appena evidenziati, Infatti, non puo
sostenersi che kB prospettazione accusatoria si collocasse nella prospettiva
dell™al di & di ogni ragionevole dubbio™. Pud infatti addivenirsi a declaratoria di
responsabilita, in conformita al canone dell'= clkre il ragionevole dubbios,
soltanto qualora la ricostruzione fattuale a fondamento della pronuncia giludiziale
espunga dallo spettro valutativo soltanto eventualita remote, astrattamente
formulabili e prospettabili come pessibili 0 rerum natura ma la cul effettiva
realizzazione, nella fattispecie concreta, risulti priva del benché minimo riscontro
nelle risultanze processuali, ponendosi al di fuoril dell'ordine naturale delle cose e
dell’ordinaria razionalita umana {Sez. 1 n. 17921 del 3-3-2010, Rv. 247449 ;
Sez. 1 n. 23813 del §-5-2009, Rv. 243801; Sez. 1, n. 31456 del 21-5-2008,
Rv. 240763)

POM
Rigetta il ricorso e condanna il ricorrente al pagamento delle spese processuali.

Cosl deciso in ,1115-3-2019.

urmnﬂ)ﬁ A
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Responsabilita professionale e sicurezza delle cure, in G.U. il Decreto ministeriale con
listituzione del Sistema Nazionale Linee Guida

Nella Gazzetta Ufficiale n. 66 del 20 marzo 2018 & stato pubblicato il Decreto del Ministero della Salute 27 febbraio 2018 sulla Vedi anche
Legge Gelli in tema di responsabilita professionale e sicurezza delle cure,

Il Decreto sancisce listituzione del Sistema Mazionale Linee Guida - SNLG presso |’lstituto superiore di sanita. La loro gestione &
affidata ad un Comitato strategico. Gli enti pubblici e privati, le societa scientifiche e le associazioni tecnico-scientifiche delle i:h:_:lmdgf:gﬂh?mwmm dell’assistenza sanitaria

W

professioni sanitarie iscritte nell’elenco indicato nel decreto del Ministro della salute del 2 agosto 2017 potranno inserire la S Lo il i g o pmrlwzllme o'}l riglioramento della

proposta di linee guida sulla piattaforma informatica del SHLG. qualita, della sicurezza e dell'appropriatezza degli interventi
assistenziali in area pediatrico-adolescenziale

Elenco delle societa scientifiche e delle associazioni tecnico-
scientifiche professioni sanitarie, chiarimenti su

iscrizione

» Aperte le iscrizioni delle societa scientifiche e associazioni
tecnico-scientifiche all’elenco istituito al Ministero della
salute

» Livelli essenziali di assistenza: 11 le Regioni adempienti nel
2015 in base alla “Griglia LEA" =

+ Finanziati con 287 min di euro 15 interventi su edilizia
sanitaria e ricerca

Consulta le notizie di Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure
Vai all’ archivio complete delle notizie

Consulta 'area tematica: Governo clinico, qualitd e sicurezza delle cure

Data di pubblicazione: 23 marze 2018, ultimo aggiornamento 23 marze 2018 Cambia canale
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5ei in: Home > Temi e professioni > Qualita e sicurezza delle cure > Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure

| temi di questa sezione sono a cura di: Direzione generale della

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure grogramiaricne ssaliaria

io oy ; 4 Web editing: Cristina Giordani
Pagina in corso di aggiomamento

In evidenza L = P . 5
n Iscrizione Elenco .
Responsabilita professionale e Linee di indirizzo per la promozione L delle societd sciantifiche & delle associazioni
sicurezza delle cure, in G.U. il e il miglioramento della qualita, 4 tecnico-sciantifichs dalle professioni sanitaria o
Decreto ministeriale con della sicurezza e .

dell'appropriatezza degli interventi
assistenziali in area pediatrico
-adolescenziale

15 gennaio 2018 - Approvate con
accordo State-Regioni il 21 dicembre

017 » ”.} Presentazione della revisione OCSE sulla qualith
B

listituzione del Sistema Nazionale
Linee Guida

23 marzo 2018 - Il Decreto del
Ministero della Salute del 27 febbraio
2018 sancisce listituzione del

SHLG presso I'Istituto superiore di
sanita

Eventi

dellaassistenza sanitaria in Italia
Data evento: 15 gennalo 2015

Archivio notizie Archivio eventi
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Temi e professioni

Sei in: Home » Temi e professioni > Qualita e sicurezza delle cure > Governo clinico, qualita e sicorezza delle cure » Linee guida

| temi di questa sezione sono a cura di: Direzione generale della
. & programmazione sanitaria
Linee guida & Pagina in corsa di aggiomamento

Web editing: Cristina Giordani

La Legge 8 marzo 2017, n.24, "Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonche' in materia di .
responsabilita’ professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, prevede che "gli esercenti le professioni sanitarie, »—s Isc r izio ne E le nco
nell'esecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e di

. delle societd acientifiche o doll ociazioni
medicina legale, si attengono, salve le specificita del caso concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai . i cfarmplim x

H tecnico-scilantifiche dalle professioni sanitaria . 4
sensi del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonche' dalle societa’ scientifiche e dalle associazioni

tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco”.

Tale elenco é istituito e regolamentato con decreto 2 agosto 2017 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana - Eventi
Serie Generale n. 186 del 10 agosto 2017.

Le societa scientifiche e le associazioni tecnico-scientifiche interessate, entro il termine di 90 giorni, a decorrere dalla

pubblicazione in GU, possono presentare istanza di iscrizione all’elenco. 5’? Presentazione della revisione OCSE sulla qualita

dellaassistenza sanitaria in ltalia

7 :
Le modalita di iscrizione sono pubblicate nella pagina dedicata all’ Elenco delle societa scientifiche e asseciazioni-tecnico- I S Dataevento: 15 gernario 2013

scientifiche delle professioni sanitarie nell'area tematica Professioni sanitarie.

Archivio eventi

Sistema nazionale linee guida
IL SHLG & stato istituito dal Ministero della salute con D.M. 30 giugno 2004, ed e stato riorganizzato in base alla Legge 24 del Vai direttamente a
2017 con il decreto del Ministro della Salute del 27 febbraio 2018.



Le linee guida e i relativi aggiornamenti sono integrati nel Sistema nazionale per le linee guida (SNLG), il quale & disciplinato
nei compit e nelle funzioni con decreto del Ministro della salute.

Di seguito le Linee guida elaborate prima del riordino:

Linee guida salute migranti (luglio 2017)
Linea guida "Prevenzione e trattamento della emorragia del post partum” (ottobre 2016)
Taglio cesareo - seconda parte
Gravidanza fisiclogica (pdf, 1,5 Mb) - aggiornate a settembre 2011
Taglio cesareo (pdf, 450 Kb)
Tonsillectomia
Antibioticoprofilassi perioperatoria nell’adulto
' Diagnostica per immagini
Ernia del disco
La gestione della sindrome influenzale
Protesi d’anca
* Carta del rischio cardiovascolare
Cardiologia riabilitativa e prevenzione secondaria delle malattie cardiovascolari
* Malattie tiroidee
Carcinoma ovarico
Diagnosi oncologica precoce

L' Istituto superiore di sanith pubblica pubblica le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse, previa verifica della conformita
della metodologia adottata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, nonche della rilevanza delle evidenze
scientifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni.

Altre Linee guida a cura del Ministero della Salute
Al di fuori del Sistema nazionale linee guida, altre importanti Linee guida sono state elaborate dal Ministero della Salute
nellambito del governo clinico e della sicurezza dei pazienti. Consulta le principali:

Linee guida in materia di salute orale

Linee guida per gestire e comunicare gli eventi avversi in sanita (giugno 2011)

Linee guida per il monitoraggio dei percorsi diagnostico terapeutici complessi (giugno 2011)

Linee guida sulle modalita di trasmissione e rilevazione dei flussi informativi per il monitoraggio dei tempi di attesa
(2011)

Aggiornamento delle Linee guida per |a metodologia di certificazione degli andempimenti dei piani regionali sui tempi
d'attesa (febbraio 2011)

Indagine "Sicurezza ed appropriatezza degli interventi di tonsillectomia e/o adenoidectomia®({2008), sulla base delle Linea
guida del 2008 su “Appropriatezza clinica e organizzativa degli interventi di tonsillectomia e/o adencidectomia®

Vedi anche:

Le raccomandazioni agli operatori

Data di pubblicazione: 1 agesto 2017, ultime aggiornamento 23 marzo 2018

¢ Unita di crisi permanente

Sicurezza dei pazienti - Raccomandazioni agli operatori
Glossario
Metodi di analisi per la gestione del rischio clinico (pdf)

+ Progetto "Farmaci LASA e Sicurezza dei pazienti”

Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia
con farmaci antineoplastici (pdf)

Linee guida per gestire e comunicare gli Eventi Avversi in
sanita (pdf)

+ Uniti per la sicurezza

Protocollo di Monitoraggio degli eventi sentinella - 4A°
Rapporto (settembre 2005-dicembre 2011)

» Tavole sui tempi di attesa per Regione 2010-2012

Vedi anche

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure - Centri di
riferimento

» Sanita animale - Audit Molise

Fulre nell'Unione Europea - Reclami e Ricorsi per le cure in
talia

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure - Governo
clinico: Il modulo del corso FAD

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure -
Appropriatezza delle cure, manuale e corso FAD

Governo clinico, qualita e sicurezza delle cure - FAD - Corso
avanzato Root Cause Analysis, metodi di analisi delle cause
profonde

Cambia canale

L!} Hews e Media

2 Al via il nuovo Piano di monitoraggio dell’assistenza
sanitaria del Ministero della Salute

2 Linee di indirizzo per la promozione e il
mighioramento della qualita, della sicurezza e
dell’appropriatezza degli interventi assistenziali in area
pediatrico-adolescenziale

¥ In Gazzetta Ufficiale la Legge sulla responsabilita
professionale e la sicurezza delle cure

La nostra salute

» Assistenza alle persone con diabete
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Si comunica che per effetto della Legge n° 24 dell’8 marzo 2017 Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le professioni sanitarie il sito e i suoi
contenuti sono in fase di aggiornamento.




Editoriale Informazioni Buone pratiche Linee guida v  Piattaforma SNLG

# > Archivio per categoria "Editoriale”

Archivi categoria: Ediforiale

SNLG

maggia 2018 Editoriale

Presentazione del nuovo SNLG

Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno strumento di supporto decisionale finalizzato a consentire che, fra opzioni alternative, sia adottata quella che
offre un migliore bilancio fra benefici ed effetti indesiderati, tenendo conto della esplicita e sistematica valutazione delle prove disponibili, commisurandola alle
circostanze peculiari del caso concreto e condividendola-laddove possibile- con il paziente o i caregivers. Conoscere e adottare giudiziosamente le
raccomandazioni cliniche contenute nelle migliori LG rappresenta un obiettivo etico non solo del singolo professionista ma dei sistemi sanitari nel loro
complesso, per massimizzare la probabilita di esiti di salute favorevali attraverso pratiche cliniche consistenti con le migliori evidenze disponibili, e promuovere

la sicurezza, I'equita, I'efficienza e I'appropriatezza- in una parola, la qualita- delle cure.
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" Raccomandazioni ...
o Procedure per la proposta di
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wn 2. Procedura di Valutazione delle LG proposte per il SNLG . .8
. - I L- G ld
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Allegato A - Modulo per richiesta of pubblicazione nell’SKLG di una LG in fase di progettazione-sviluppo . 12

Alteqate B - AGREE Reporting Checklist 2008 o oo 34
» - AGREE || ione itali oo e e e P e
Manuafe Operﬂtﬂfo Allegato C - AGREE Il versione italiang 25
Premessa

In questo manuale sono riportate le modalitad di invio e la procedura di valutazione delle Linee
Guida (LG) per la pubblicazione nell'SNLG in linea con la legge n® 24/2017 e relativi decreti

Attuativi

Gli enti & le istituzionl pubbliche & private, l& societd scientifiche e le associazioni tecnico-

scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con DM

Centro Nazionale Eccellenza

c"nica Qualité e Sicurezza deue Cure :,. 2 agosto 2017 {GU n.186 del 10-8-2017) propongono al CNEC la LG da pubblicare nell’'SNLG.

Il CNEC werifica in primo luogo I'eleggibilita della LG in base a requisiti di pricrita e non ridondanza
e, succeszsivamente, valuta la LG con criteri espliciti in termini di qualita del reporting, metodclogia
. adottata e rilevanza delle raccomandazioni rispetto alle avidenze citate, offre eventuale feedback
Versione 2.0 [20-4-2018)

—— al proponente per correzioni e aggiustamenti e pubblica la LG nell'SNLG se essa supera |a

valutazione.
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Archivi categoria: Consultazione

LG SNLG

In questa sezione sono riportate le LG nazionali proposte da societd scientifiche e assaciazioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie iscritte in
apposito elenco istituito e regolamentato con DM 2 agosto 2017, e dagli enti e istituzioni pubbliche e private previste dalla legge n® 24/2017.

Le LG gui pubblicate, incluse quelle presenti nella precedente versione dell'SNLG non pil vecchie di tre anni, hanno superato il processo di valutazione previsto
dalla suddetta legge.

Le LG sono consultabili e scaricabili dagli utenti in formato PDF.

Visualizza [~ elementi

Cerca:
Data immissione Link a full Valutazione complessiva
Area Titolo Produttore
nell'SNLG text LG LG con AGREE Il
Ginecologia Emorragia post Istituto Superiore di Settembre Scarica Qualita complessiva: 6/7
partum: Sanita 2017 file Siraccomanda l'utilizzo della
come prevenirla, LG

come curarla



Il regalo di
Natale...

23 dicembre 2019
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dell'lstituto Superiore di Sanita

Comunicati CNEC LG SNLG ~ Buone pratiche LG internazionali Piattaforma SNLG Comitato strategico FAQ Info e contatti

News

SNLG

NEWS!

LINEE GUIDA

= E disponibile la nuova versione 3.0 del “Manuale operativo I55- Procedure di invio e valutazione di Linee Guida per 1a pubblicazione nell’SNLG "(scarica file)
> E online I'avvisa di consultazione pubblica sulla prima raccomandazione preliminare della LG sul Trauma Maggiore

= Eonlinela prima raccomandazione draft della Linea Guida sul Trauma Maggiore {vai alla pagina)

= E online la nuova Piattaforma SNLG

= E online I'avviso di consultazione pubblica sulle raccomandazioni della LG Autismo nei bambini e adolescenti. IMPORTANTE: Considerata la concomitanza

del periodo di consultazione pubblica can le festivita natalizie, il CTS ha deciso di prorogare la scadenza al 10 gennaio 2020.

BUONE PRATICHE

= Diagnosi e terapia della broncopneumopatia cronica ostruttiva negli adulti (scarica file)
s Estata aggiornata la pagina Choosing Wisely edizione italiana

= (Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni, 2018 (scarica file)



=< Inglese Accedi =

Seguici su o o 9 0

Ricerca Q

Istituto Superiore di Sanita

Chi siamo ~ Temi v Attivita ~ Servizi v Pubblicazioni Sala stampa v Eventi IS5alute Amministrazione trasparente Bandi di gara Protezione dei dati

Contenuto con Termatica | SMLG - Sistama Mazionale Linoe Guida 3 .

Titolo vigazione Categorie
Alimentazione, Nutrizione e Sicurezza -

Le linee guida sulla valutazione d'impatto sulla salute (V15) )
: ) degli alimenti

Linea Guida: Controlli sanitari all’arrivo e percorsi di tutela per | migranti ospiti nei centri di accoglienza in Italia

Governo clinico e Servizio Sanitario Nazionale
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spettro autistico negli adulti
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Istituto Superiore di Sanita

Linee Guida SNLG
(© Pubblicato 21/03/2020 - Modificato 17/09/2024

Le Linee Guida (LG) di pratica clinica sono uno strumento di supporto decisionale finalizzato a consentire che, fra opzioni alternative, sia adottata quella che offre un
migliore bilancio fra benefici ed effetti indesiderati, tenendo conto della esplicita e sistematica valutazione delle prove disponibili, commisurandola alle circostanze
peculiari del caso concreto e condividendola-laddove possibile- con il paziente o i caregivers. Conoscere e adottare giudiziosamente le raccomandazioni cliniche
contenute nelle migliori LG rappresenta un obiettivo etico non solo del singolo professionista ma dei sistemi sanitari nel loro complesso, per massimizzare la
probabilita di esiti di salute favorevoli attraverso pratiche cliniche consistenti con le migliori evidenze disponibili, e promuovere la sicurezza, I'equita, |'efficienza e
I'appropriatezza- in una parola, |a qualita- delle cure. Per queste ragioni numerosi sistemi sanitari hanno riconosciuto da tempo la necessita di raccolte nazionali di

LG di riferimento.

In questa sezione sono riportate le LG del Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) in fase di sviluppo, in fase di valutazione e concluse, elaborate a cura dei soggetti
di cui all'art. 5 comma 1 della legge n® 24/2017: enti e istituzioni pubbliche e private e societa scientifiche e associazioni tecnico-scientifiche delle professioni

sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con DM 2 agosto 2017,

L'SNLG, istituito con DM 27 febbraio 2018, costituisce I'unico punto di accesso per professionisti sanitari, manager, decisori, utenti e caregiver a un corpus di LG per

la pratica clinica e la salute pubblica ordinato secondo criteri di rilevanza, non ridondanza e coerenza interna.

Qui di seguito sono riportate le tre tipologie di documenti consultabili:

. : LG che ha superato la valutazione con AGREE |l e se ne raccomanda l'utilizzo.
¢ Linee guida in fase di valutazione con lo strumento AGREE Il.
* Linee guida in progress: in fase di sviluppo da parte dei soggetti di cui all'art. 5 comma 1 della legge n*® 24/2017.

ot [ s | ot
... alla data del 10.4.2025



$ = Istituto Superiore di Sanita

MENU
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Meoplasie dell'utero: endometrio e cervice
& 1 Allegati
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Gestione multidisciplinare del paziente con epatocarcinoma.

& 1 Allegati

La gestione del paziente adulto con diabete o con iperglicemia ricoverato in setting clinico non critico
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Neoplasie dello stomaco e della giunzione esofago-gastrica

& 2 hllegati

& 1 Allegati
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DISPOSIZIONI SULLA LEGGE IN GENERALE
o disposizioni preliminari al codice civile (preleggi)

Capo I - Preleggi
Delle fonti del diritto

. 1 — Indicazione delle fonti

. 2 — Leggqi

. 3 — Regolamenti

. 4 — Limiti della disciplina regolamentare

. 5 — Norme corporative [ABROGATO]

. 6 — Formazione ed efficacia delle norme corporative [ABROGATO]
. 7 — Limiti della disciplina corporativa [ABROGATO]

. 8 — Usi

. 9 — Raccolte di usi

Dispositivo dell'art. 8 Note
Preleggi (1) Elementi costitutivi degli usi sono: a)

Font| — Preeggi — Ca00 1 - Delie o del it lelemento materiale o oggettivo, consistente
Nelle materie regolate dalle leggi e nella generalita dell uso (occorre che il

dai regolamenti [3] gli usi ) hannol| Comportamento sia tenuto dalla generalits der
efficacia solo in quanto sono da essill consocali), costanza dgelluso (uniformita e
richiamati (2. “continuita degli atti compidts in situazioni
analoghe), durata nel tempo (c.d. divitumnitas); b) l'efemento psicologico o soggettivo,
consistente nel convincimento di uniformarsi ad un precetto giuridico (c.d. epinio iuris
ac necessitatis),

(2) Nel nostro ordinamento, dungue, gif usi occupano ['ultimo posto nella gerarchia
delle fonti [v. 1]: essi pertanto, possono regolare o materie non disciplinate da leggi
e regolamenti (efficacia praeter fegem), o materie gia discjplinate da talf fonti scritte
qualora queste facciano espresso rinvie agh usi (efficacia secundum legem),
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e nel frattempo,

lo "SCUDO" penale...



CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

UFFICIO DEL MASSIMARIO E DEL RUOLO
Servizio Penale

Relazione su novita normativa

Artt. 2 (Responsabilita penale da somministrazione del vaccino anti SARS-CoV-

2) e 3-bis (Responsabilita penale per morte o lesioni personali in ambito
sanitario durante lo stato di emergenza epldemiologica da COVID-19) del
decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, convertito, con modificazioni, in legge 28

maggio 2021, n. 76

Rel.: n, 35/2021 Roma, 21 giugno 2021

Soeamaana: 1, Artk, 3 e 3-bs Al n. 44 gel 2021, conv., con modil., in L n 76 del 2021, - 2, Genesi g
modellistica delle "norme-scudo” a favore ded sanitari: linadeguatezza dell'art. 590-sexies cod. pen. a
fronteggiare I'emergenza pandemica, - 3, L'esanere da responsabilith da somministrazions del vaccing
contra SARS-CoWv-2/Cowid-19 (art. 3 d.l. n. 44 del 2021). - 3.1 Natura giendica dell’esimente. - 3.2
Ambito applicativa, - 3.2.1. T rapporti di specialitd con Vart. 530-sexies cod. pen, - 3.3 Efficacia
temporale. = 3.4 Condizion! di operativita. - 3.4.1 La conformita alte indicazionl defl'alC. - 3.4.2, La
conformith alle circolari ministeriali. - 3.4.3 Inosservanza delle fonti e funzione preventiva delle regole
cautelar. - 4. Responsabilita colposa per morte o lesioni persanall in ambita sanitarto durante ko state di
emergenza epidemiclogica da Covid-19 (art, 3-bis d.l. n. 44 def 2021). = 4.1, Ambito applicativo, = 4.1.1
Uimnite professionate. - 4.1.2 Limite eziclogica. - 4.2 Efficacia temporale, — 4,3 Definizione orentativa di
colpa grave.

1. Artt, 3 e 3-bis d.l. n. 44 del 2021, conv., con modif., in |. n. 76 del 2021.

Il decreto legge 1° aprile 2021 n. 44!, recante «Misure urgenti per il contenimento
dell'epidemia da Covid-19, in materia o vaccinazioni anti SARS-Col/-2, di giustizia e
df concors! pubblici», entrato in vigore il 17 aprile 2021, all'art. 3 - non modificato
dalla legge di conversione n. 71 del 2021¢ - ha introdotto la seguente disposizione in
tema di responsabilitda penale da somministrazione del vaccino anti-Covid-
197

1 Pubblicato in Gazzetta ufficiale n. 79 del 1° aprile 2021.

P A parte la seguente madifica, di carathers formale: = circoleri pubblicate nel site internet istiluzionale del
Ministero della salutes, in luogo delle parole «.circolarl pubblicate sul sito stituzicnate del Ministero. s
inizialmente previste nel d..

! In dottrina & prima lettura: C. CupEl, Gestione delfemergenze pandemica e rischio penale: ung
ragionevole soluzione of compramesso (d.l. 44/2021), In Sistema penale, 17 giugno 2021; 5. Criml, Scudo
perale per ohi vaccina: cousa of non punibititd o inesigibititd of wna condolts alternalive lecita?, in
www. quotidiancgiurigico.it; F. Furia, Lo “scude penale” alla prova della responsabilitd da inoculazione del

Art. 3
Responsabilita penale da somministrazione del vaccine anti SARS-CoV-2

1, Par i fatti di cul agli artlcoli 58% e 590 del codice penale verificatisi a causa della
somministrazione di un vaccine per la prevenzione delle Infezioni da SARS-CaoV-2, effettuata
nel porsa della campagna vaccinale straordinaria in attuazione del pizno di cui all'articolo 1,
comma 457, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, la punibilita & esdusa guando 'uso del
vaccing & conforme  alle indicazionl contenute nel provwedimento di  autarizzazione
all'immissione in commercio emesso dalle competenti autoritd o alle clrcolarl pubblicate nel
site infernet istituzionale del Ministero della salute relative alle attivith di vaccinazione.

Il successivo art. 3-bis, aggiunto dalla legge di conversione n. 71 del 20219 -
entrata in vigore, per le partl modificate, il 1° giugno scorse - ha previsto, in senso
pil amplo, la seguente ipotesi di limitazione della responsabilita colposa per
morte o lesioni personali in ambito samitario durante lo stato di emergenza
epidemiologica:

Art. 3-bis
Responsabilita colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario durante lo
stato di emergenza epidemiclogica da COVID-19

L. Durante lo stato di emergenza epidemiclogica da COVID-19, dichiarate con delibera del
Cansiglio dei ministri del 31 gennaio 2020, e successive proraghe, | fattl di cul agll articoli 589
e 580 del codice penale, commeassi nell’esercizio di una professiona sanitaria € che trovano
causa nella situazione di emergenza, sono punibili sole nei casi dl colpa grave.

2. A fini della valutazione del grado della’ colpa, il giudice tiene conto, tra | fattori che ne
| possono escludere la gravith, della limitatezza delle conoscenze scientifiche al momento del
fatto sulle patologle da SARS-Cov-2 e sulle terapie appropriate, nonché della scarsitd delle
risorse umane & materizll concretamente disponibill in relazione al numere del casi da
trattare, altre che del mnnnr grado di esperienza e conoscenze fecniche possedute dal
L@male non specializzato impiegato per far fronte all'emergenza.

Trattandesi di norme penall in bonam partem, all’'evidenza pil favorevoli rispetto
all'art. 590-sexies, comma 2, cod, pen, {v. postea §§ 2 e 3.2.1), entrambe potranno
trovare applicazione retroattiva ai sensi e per gli effetti degli artt. 3 Cost. e 2,
comma 4, cod, pen. anche rispetto a fatti-reato commessi - sempre nel periodo
emergenziale (quindi dal 31 gennaio 2020 fino, allo stato, al 31 luglio 2021%) -
prima dell’'entrata in vigore del d.l. n. 44 def 2021 (art. 3%) e, rispettivamente, della
legge di conversione n. 71 del 2021 (art. 2-bis) (sulla retroattivitd della lex mitior v.,
da ultimo, Corte Cost, n. 278 del 2020, § 11, sul tema della retroattivitd o meno della
causa di sospensiona - emergenziale - della prascrizione prevista dall’art. 83, comma
4, d.l, n. 18 del 2020).

waccino antl S.I\RS—CCIV 2%, In Archivio penale an line, 2021, n. 1; L. FiMianz, Muowvo “scuds penale” (decreto-

legge 1% aprile 2021, n. 44): & una norma Eau!clfogrca’ in Giurisprudenza pensle on ine, n. 4/2021; P.
PiRas, La non punibiiitd per gl eventi dannosi da vaccing anti Covid-19, in Sisterna penale, 23 aprile 2021;
E. PENCO, "Worma-scude” o "norma-placeba”? Brewl ossenvazioni in tema di (ir)responsabilita penale da
sommimistrazione del vaccing anti Sars-Cov 2, fvi, 13 aprile 2021; G. Amaro, Scudo penale ger i vaccinaton
che somministrano fe dosil. [a respansabilitd penale, In Guida al dirftto, 2021, n. 16, pagg. 47 ss. N

Ross1, Samitari: & possibile uno “scude penale™ piv efficace deliattusle?, In Questione giustizia on fine, 10
aprile 2021; A. NaTALINI, Scudo penale per [ vaccinatori: £ 13 norma [che pert gid delude gii aperatori),
I WT+Diritto, 1% aprile 2021.

* Pubblicata in Gazzetta ufficiale n. 128 del 31 meggio 2021.

* In forza dell'uloma delibera del Consiglic dei ministrl del 29 aprile scorsn, recante =Frormaa dells state df
emergenza in conseguenss del rischio sanitario connesso allinzorgenza 4 patoiogle dervant! da agent virall
trasmis=ibii=, in G.U., n. 103 del 30 aprile 2021,

* In propesito v. Relazione illustrativa al d.l. n. 44 del 2021, sub art. 3, in AtH parlamentari, Senato della
Repubbiica, ¥VITT Legislatura, Atto Senato n. 2167, pag. 3.
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4. Responsabilita colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario
durante lo stato di emergenza epidemiologica da Covid-19 (art. 3-bis d.l. n.
44 del 2021).

Il successivo art. 3-bis aggiunto, in sede di conversione, al d.l. n, 44 deal
2021, introduce una limitazione dellz «responsabilitd colposa per morte o lesioni
personali in ambite sanitario durante lo stato di emergenza epidemiclogica
da Covid-19, a tenore del quale «[djurante lo stato oi emergenza epidemiologica da
Covid-19, dichiarato con delibera def Consiglio dei ministri def 31 gennaio 2020, e
successive proroghe, ( fatti of cul agli articoli 589 e 590 del codice penale,
commess! nell‘esercizio di una professione sanitaria e che trovano causa nella
situazione of emergenza, sono punibili solo nei casi di colpa graves (comma 1).

«Af fini della valutazione del grado delfa coipa, il giudice tiene cante, tra | fattori che
ne possono escludere la gravitd, delia limitatezza delle conoscenze scientifiche al
momento del fatto sulle patologie da SARS-CoVv-2 e sufle terapie appropriate, nonchs
della scarsita delle risorse umane e materiali concretamente disponibili in relazione al
numere del casi da trattare, oftre che del minor grado di esperienza & conoscenze
tecniche possedute dal personale non specializzato implegate per far  fronte
all'emergenza» (comma 2).

Mel contesto della grave emergenza organizzativa che || sistema sanitario ha dowvuto
affrontare, il Parlamento ha cosi tradotto, sul piano positivo, le esigenze di
enforcement di un maodello di contenimento della responsabilitd medica (v. retro § 2)
introducendo un inedito “scudo” meglio definibile come causa di non punibilita della
colpa “non grave”'®™ - derivante non solo da imperizia, dungue, ma anche da
negligenza e imprudenza - per i fatti di omicidio e lesioni causalmente ricanducibill
all nidemia da Covid-19

A differenza dell'art. 3, 1l quale importa che non i sia alcuna colpa (né lieve né
grave), perché subordina la non punibilith all'osservanza delle regole cautelari in
materia di vaccinazione, l'art, 3-bis, prevedendo la punibilita della sola colpa grave
- peraltro affermata anche in giurisprudenza nei casi di speclale difficoltd o
emergenziali secondo la regola dell’art. 2236 cod. civ. (ad es. Sez. 4, n, 16328 del 5
aprile 2011, P.c. in proc. Montailto, Rv. 251960-01'9%) - dovrebbe applicarsi solo se c'2
colpa liewe e non assenza di colpa, che trova invece la sua non punibilita nell’art. 43,
I alinea, cod, pen, 7,




4.2 Definizione orientativa di colpa grave.

Il comma 2 dell'art. 3-bis del d.l. specifica che «[a)/ fini della valutazione del grado
defla colpa, If giudice tiene conto, tra | fattori che ne posseno escludere fa gravitd,
della limitatezza delle conoscenze scientifiche al momento del fatto sulle patalogie da
SAR5-CoV-2 e sulle terapie appropriate, nonche della scarsitd delle risorse umane e
materiali concretamente disponibili in relazione al numero dei casi da trattare, oltre
che del minor grado df esperfenza e conoscenze tecniche possedute dal personale non
specializzato implegato per far frante sll'emergenza» (comma 2) 19,

Trattasi di definizione orientativa di colpa grave - come definita a prima lettura
- ove sono elencati gli indici in base al guall Il giudice penale deve operare
I'accertamento, sottratto quindi alla sua assoluta discrezionalital®,

Valorizzandosi la fittera legis {«...tra | fattori..») s & anche sottolineato in dottrina
che quelli positivizzat! non sono futtl | fattori apprezzabili a fini esimenti, essendosi
lasciata aperta la via di accesso ad altri fattori; in ogni caso, non si sarebbe data una
definizione di colpa grave, ma si sarebbero sclamente individuati afcuni fattorl
costituenti null’altro che dati di valutazione, cicé il che cosa si deve valutare, mentre
non si sarebbe qui previsto il criterio di valutazione, cloé || come sl devono valutare i
dati'?,

Cid premesso in termini generali, vengane in rilieve, in particolare, tre diversi indici
che possono concorrere ad escludere la gravita della colpa:

a) la limitatezza delle conoscenze scientifiche al momentos del fatto sulle
patologie da SARS-CoV-2, che pud incidere tanto sull'esatto quadro patolegice quanto,
conseguentemente, sulle pill appropriate terapie (ad es. omessa somministrazione di
eparina quando ancora non si conosceva il maccanismo patogenetico del SARS-Col-2
attivante coagulopatia; o somministrazione farmacologica off-label per cura Covid-19,

17 In forza dedl’ultima delibera ded Consiglio dei ministri del 29 aprile scorso, recante «Proroga delio stato o
emergenza in conseguenza del nzchio sanitario connesso allinsorgenza of palologle derfvants da agenti virali
tragmyissibili=, in Gazrelta wificiale n. 103 del 30 aprile 2021,

8 Commentata da S. ZmuLla, Le Seziond Lnite suf tempus commissi delicti nei reati c.d, ad evento differite
{Con v obiter dicturm sul readil permanent! e abituall), In Dintto penale contemporanso, 4 attabne 2018; D,
Bramchr, I bempus commissi delicti pelfo specchio della Costituzione, in Giunsprudensa ftaliana, 2019, pagg.
676 55, AL NOCERA, Tempus commissi delicti 2 reatl ad eventa differito, in Cass, pen,, 2019, pagg. 76 =5.;
M. GaMBARDELLA, in Tempus commissi delicti @ principio of irretroattivitd sfavorevole: I caso dellomicidio
stradale, in Dirltte penale e processo, 2019, pagg. 65 §5. C. MINMELLA, Tempus condotta garantisce i
"calcelo” defle conseguenze, In Guida al diritto, 2019, n. 5, pagg. 72 ss.

1% In sede di parere, con osservazionl, del Comitato per 1 legistazions sul d.d.). n. 3113 di conversione del
d.l. n. 44 del 2021, sotto il profilo della chiarezza e della proprietd della formulazione, si era suggerita
l'opportunitd dl «precisare meglio | parametri in base ai quali, ai sensi del comma 2, il giudice & chiamato a
walutare il grado della colpas. ¥, In AtH parlamentar!, Senato dela RepubiWice, XVII Legislatura, Atto
Camera n. 3113-A, pagg. 3-4.

120 0 CupsLLE, o Wit cif,

R, PIRAS, Lo scudo penale, cit,

21

basata solo su un approccio razionale e non su letteratura internazionalmente
accreditata, perche ancora assente!??);

b) la scarsitd delle risorse umane e materiali concretamente disponibili in
relazione al numero di casi da trattare, che pud riflettersi sull'adeguata gestione e cura
del pazienti (si pensi, ad es., alla morte avvenuta in un covidario, cioé in un luogo pid
o meno acconcio dove veniva collocato il paziente Covid dopo la wvisita in Pronto
saccorso € in attesa del ricovero nel reparto di destinazione, non disponibile perché gia
saturo*®),

€} il minor grado di esperienza e di conoscenze tecniche possedute dal personale
non specializzato impiegato per far fronte all'emergenza, che si riverbera sulla
misura soagettiva di rimproverabilitd (si pensi, ad es., all'esordio dell’epidemia, al
mancato isolamento di un paziente sintomatico Covid-19 da parte di un medico non
infettivologo, con conseguente diffusione del virus e successive malattie delle persone
entrate in contatto col paziente***). In tale ipotesi, la mancanza di un'adeguata
specializzazione, da parte del sanitario chiamato a prestare servizio nel contesto
emergenziale (ad es. nel reparti Covid), non potrd essere valutata alla stregua degli
stessi Indici di aravll:é della wlga per assunzione valevoli in contesti non emegenzla!i,

ecando Ia pnma dotiringa favorevole al novorm  legisiative esplicitazione  dei
suddetti indici di valutazione della colpa grave =consente una ragionevole uniformita
nell'accertamento giudiziale, senza tuttavia compromettere una diversa modulazions
della risposta in sede applicativa, che possa tenere conto delle peculiari circostanze del
caso concretos; al contempo, «permette di attenuvare Il timore che (| passare del
ternpe faccla "dimenticare” la situazione cosi particolare in cul | medici sono stati
chiamati ad operare, contribuendo meritoriamente a sterilizzare la pericolosa tendenza
applicativa a valorizzare la logica del senno del poi nella valutazione delle condotte
degli operatori sanitari*?*.

1l redattore; Aldo Matalini
1 Mice Di
Gastone
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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 23 &bbrmo 2024.4 18,

on modificarioni, del de
B recante dispotinon] urEent in -
teria di fermmin norMAnT.

La Camera de1 deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Promurca
Ia seguente legge:
Art 1,

1. I decreto-legge 30 dicembr= 2023, n 215, recan-
te disposizions urgenti in materia di termini normativi, é
convertito m legge con le modificazion riportate m alle-
gato alla presente legge

2. La presente legge entram vigore il giomo successive
2 quel.lu della sua pubblicazione nelh Gazzetta Ufficiale

La presente legge, mumita del sigillo dello Stato. sara
insenta Iiulh EH:WISE lflfiuaﬂlgbfm atti normativi chllil
Repubblica italiana tho a spetti di
osservarla & di farla osservare come legge dello Stato

Data a Roma, addi 23 febbraio 2024

MATTARELLA

Mevrowt, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Visto, & Graaralasigiia Nowoio

ALLEGATO

MuoDIFicAZIONT APPORTATE I¥ SEDE DI CONVERSIONE
AL pEcRPTO-LEGeE 30 nrcrumaw 2023 w 215

All'articolo 1:
al comma 1. le parole: «delle Presidenzan sono so-
stitwte dalle seguenti: «della Presidenzas;
dopo 1l comma 3 & msento i seguente:
w3-bis. All'articolo 3 del decreto-legze 22
2023, n. M. converfito, con modificazioni. dalla legze
gy 2023, n 74, n matenia di rafforzamento
capacita ammimsirativa degli enti termitoriali. sono appor-
tate le seguenti modificazioni:
a/ dopo il comma 3-ter & inserito il seguente:
“3-ter.1. Gl enti locali ubicati nel temitono del-
Ia regone Calabna sono altresi autorizzati, a valers sulle
nsorse di cui al comma 3-guinguies del %:umte artico-
lo. in deroga all"articolo 9, comma 28, del decreto-legge
31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificaniom

dalla legge 30 lughio 2010, n. 122, e all articolo 259, com-
ma 6. del testo umico am sull ordinamento de
enti locali, di cw al decreto legslativo 18 agosto 2
n 267. a bandire selettve perfaccesmafor
me contrattuali a tempo determinato e a parzale di
diciofto are settimanal. della durata di diciotto mesy. alle
quali sono j;lnantammutemmesﬂltlmcmmunmm
11 mei percorsi di melusione sociale nvelt a dis
a percettori di trattamenti & mobilita dem

zati a seguito dell'accordo Sui CTIteT] per
agli ammortizzatori sociall m deroga m Cahhm al:um
2015/2016, sottoscritto tra la re Calabna e le
sociali il 7 dicembre 2016, nonché i soggetti
delle nsorse degh accordi d1 programma di cui alle dah
berazoni della gnmta della remone Calabna n. 238 del

12 lugho 2016 e'n 404 del 30 agosto 2017, ga utilizzat
dal'le predetie amministraziond e In possesso del requisitt

per I'accesso al pubblico impiego™,

b al comma 3-quater, le parole: “commu 3-bis
e g_hr 150m sostitiite dalle seguent:: “comnu 3-bis, 3-ter
& 3-fer

¢} al comma 3-quinguies:
1) le parole “commu 3-bis & 3-fer”, ow
ncorTono, sono sostitute seguenti: “commu 3-
3-tereS-ter1”;
) le parole: “31 awgnsto 2024" somo sostihlite
dalle seguenti- “30 settembre 20247
almmmé.letm:b)._k% : w30 gmgno 2024»
somo sostituite dalle seguenti- «31 dicembre 2024n;
dopo il comma § & msento 1l seguente:
w6-bis. | lavoraton msenti nell’elenco re;
di cui all’articolo 30, comma 1, della legge della
siciliana 28 gennaio 2014, n 3, im possesso dei Tequisiti
di cui all’arncolo 20, comma 1, del decrato legislativo
‘Sm: i0 2017, o 73. possono essere assunti dagli enti
lla Regione utilizzaton a P.unpo deter-
mmam anche con contratt di 1 l\mﬂltﬂ]—?ﬂ
anche m deroga, fino al 31 dicembre 2
di laveraton sovrannumerari alla dotazione mgamca.

al piano di fabbisogno del personale e ai vincoli assun-
zZionah 1.5|1 vigente normativa, nei limiti delle
risorse a valere sulle risorse stanziate dall’ar-

isponibili,
ticolo 26, mmmlﬂ della legge della Regione siciliana
8 maggio 2018, 0 8i;

al comma 7. le parole: «per il tnennio 2021-2023, es
sono sostituite dalle mmtr il triennio 2021.2023
e e dopo le parole Presidente del Consi-
ﬂ.\edummm‘?mmuw-lnele parole: sdecreto del

sidente del Consigho dei mimsti 11 magzio 20235 &

imserito il seguente segno d'interpunzione; «.»;

al comma 8. lettera a/. dopo le parole: «del Piano
nazionale di ripresa e resilienzan @ inserita [a seguente
w(PNRR ),

al comma 9

alla lettera b), le le: effetto di proro

sono sostifuite dalle uglmnnpm «puwpere&eﬂn di puorr':gn.fw

amministraziom di cui al primo e al secondo periodo pos-
5000 nammetiere in servizio, a domanda, fino al compi-
mmtadelsetm&uemmmdlelsecunmnquemn
oltre il 31 dicembre 2025, leersonalemcmd‘presmk
comma collocato in quiescenza a decorrere dal 1 sett
bre 2023 avendo maturato i regmisiti a.n:.g,raﬁﬂe cnmn—
butivi per 1l pensionamento di vecchiaa, nei muti delle
fm:olta assunzionall vigenti e previa o;m.om da parte del
medesimo per U mantenimento del raftamento
previdenziale ga mgodlmmm ovvero per 'erogazione
della retnbuzione connessa all'mcanco da confenre. [ di-
rigenti medici e sanitan & i docenti universitan che svel-
Eam attivita assistenziall in medicina e chinmgia di cm
al presents comma non possono mantenere o assumens
incarichi diri) apicali di struttura complessa o di-
partimentale o di livello generale”™
G-tfer. All'articolo 34, comma 1, pnmo pencdo,

del decreto-le 1 marzo 2022, n. 21, convertito, con
modificazioni. ge 20 maggio "‘U_" n. 31, relativo
alla deroga alla d:l.sc:].pi’fn del niconoscimento delle qua-
lifiche professionali ﬁll-:; medici e tor S0Cio-sanitan
ucraim, Je parole: al 31 dicembre 20237 sono sost-
tuite dalle seguenti: “fino al 31 dicembre 20247

al comma 7, lettera a), le parole: «e aggumio il se-
guentes sono sostiute dalle seguentic «sono aggiunh 1
seguentin;

dopo 1l comma 7 & mserito il seguente:

7-bis. 11 termime per 1 ade; dell’ ordina-

mento delle region e de]hgrm—ml:e autonome alle dispo-
sizioni di cul agli articoh 3-guater, comma 7. & 8-quin-
quies, comma {-bis, del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, & prorogato al 31 dicembre 2024,

4l comma 8, la parola: «sostitutes & sostituita dalla
seguente: «sostinmtes;

dopo il comma 8 sono aggnmnti i seguenti

«B-bis. Al fine di assicurare |"assistenza dei bam-
bini affetti da malattia oncologica, le nsorse di cu al
comma 338 dell’articolo | della | 27 dicembre 2017,
M, Ak v vt ol e et akd el

onen derivanti dal pnmo presente

comma, pari a 400,000 euro per I'anno 2024, si provve-
de mediante ¢ ndente ndurione del Fondo di cm
all’articolo 1. comma 200, della legge 23 dicembre 2014,
n 190

8-ter. All'articolo 1, comma 338, secondo peno-

do, della 27 dicembre 2017, n. 205, in matenia di
accesso al fondo per I m:stmz: dei bambini affetti da
ttia oncol le parole: “le associaziom™ sono so-
smutechllesegnenﬁ_ “2li enti del Terzo settore di cui
all articolo 4 del codice del Terzo settore, di cui al decreto
legislative 3 lugho 2017, 0. 117, costituti in forma di as-

sociazione o fondazione™

8-guater. Il linute massaamo di spesa di cw all'ar-
tiolo 1-guater, comma 3, qunto del decreto-
legze 30 dicembre 2021 n. 228, convertifo, con modi-
ficazioni. dalla legge 25 febbraio 2022, n. 15, in materia
di mnm’hnoﬁ&;}nsm le spese relative a sessiom di

psicoterapia p]msFe:mhsh ratl, & mcremen-
tato di 2 muliors di euro per mEUEmI.ensursedim
al pnimo peniodo del presente comma che incrementano il

Livello di finanziamento del fabbisognoe sanitario nazio-
nale standard cwi concorre lo Stato sono assegnate alle
regioni e alle province sutonome di Trento e di Bolzano
cmmouplugmudel‘fﬁmmdellaﬂhmimm
cou:ll\-hmsuo dell’economin e delle finanze, sulla base
delle quote di accesso al finanziamento sanitanio mdistin-
tnesmmshmahmieremeﬂlefnmmem
nome di Trento e di Bolzano, m deroga alle disposizions
legislative che stabiliscono, autonomie speciali
il concorso della regione o provincia autonoma al
finanziamento samitario comrente. All'onere di cw al
sente comma, pan a 2 milioni di eure per I'anno 2024, =1
provvede mediante comspondente nduzione dell” autoniz-
zazione di spesa di cui all’articolo 2, comma 361, della
Legge‘hhiccmhe?.t)ﬂ? n 24
pes. Al comma 688 dell’articolo 1 della
kﬁe 30 bre 2021, n. 234, relativo all'istituzione
e al finanziamento leondapﬂﬂcmﬂtastodﬂdm
bi della nutrizione e dell’alimentazione, le parole: “e di
]Umlhumdleumperlmno"ﬂ.i sono sosttuite dalle
mm , di 10 milioni di euro per 'ammo 2023 e di 10
dlun'nperl‘nnm 20247
8-zexies. Agli onen denvanti dall’attuazione del
comma inguies, mnlﬂmﬂmmdieumpulm
no 2024, 51 provvede mediante corm te nduzione
dell’ autorizzazions di di cm all’articolo 2, com-
ma 361, delln legze 24 uzom,n 244

La limitazione della punibilita ai soli
miw ladm:hddlnmlndl.

ﬁp'ldww)o da COVID-19, dall’am-
colo 3-bir del decreto-legze 1° 2021 n 44, con-

vertito, con mod:.ﬁcaznum dalla legge 23 mjggiq gﬂll,

§-novies. All'articolo 2, comma 7, del decreto-
legge 17 febbraio 2022 n 9, convertito, con modificazio-
m. legge 7 aprile 2022 n. 29, concemente la durata
dell'mcanco del Commssario straordinano per ['attza-
zione & 1l coords delle dlcomemmanme
contrasto della diffusione della
le parole: "pﬁmpmoduch 1m1prm:rnb1
sono insente le se nm:lnmab & le par
um ulteriore peniodo di dodici mest” somo soshimite.
seguent: “per un ulteriore penodo fino a trentasel mest™

8-decies. 11 termune per il completamento degh

imenti di cui all’articolo 2, comma 1, del decreto
del Mimistro della salute 7 marzo 2023, Eubl:licato nella
Gazzatta Ufficiale n 113 del 16 maggio 2023, m matena
dngemmeﬁmamammtoddﬂstemadiidﬂmﬁcm
€ registrazione 1 stabiliment: e degh

o ton,
anurpali (sistema )P:&Hengegl 31 dicembre 2024



e, 0ggi, dunque...

la "Commissione"!
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Commissione d’Ippolito - Commissione per lo studio e Si
I'approfondimento delle problematiche relative alla colpa
professionale medica (28 marzo 2023) - Scheda di sintesi

aggiornamento: 8 novembre 2023

G:

Presidente - Adelchi d’Ippolito

® (Costituzione - d.m. 28 marzo 2023
® |ntegrazione - d.m. &4 aprile 2023 - d.m. 14 aprile 2023 - d.m. 20 aprile 2023 e d m. 4 maggio
2023

Finalita

a. esplgrare ['attuale guadro normativo e giurisprudenziale in cui si inscrive la responsabilita
colposa sanitaria per discuterne i imiti e le criticita e proporre un dibattito in materia di possibili

prospettive di riforma

b. proporre unapprofondita riflessione e un accurato studio sul terna della colpa professionale

medica ai fini di ogni utile successivo e ponderato intervento, anche normativo

e

Presidente Adelchi d'lppolito - Magistrato



Decreto 28 marzo 2023 - Costituzione della Commissione per lo
studio delle problematiche relative alla colpa professionale medica
28 marzo 2023

Il Ministro della Giustizia

CONSIDERATO che nell'esercizio della sua professione il medico puo incorrere in varie specie di

responsabilita, penale, civile e disciplinare e che, d'altra parte, & necessario garantire al paziente una
piena tutela;

CONSIDERATA l'esigenza di esplorare |'attuale quadro normativo e giurisprudenziale in cui siinscrive
la responsabilita colposa sanitaria per discuterne i limiti e le criticita, e proporre un dibattito in
materia di possibili prnspﬁmmrma;

CONSIDERATO che, ai fini di ogni utile successivo e ponderato intervento, anche normativo,
appaiono opportuni un'approfondita riflessione e un accurato studio sul tema della colpa
professionale medica;

RITENUTO altresi, che appare utile ed opportuno avvalersi del contributo scientifico e di esperienza

che pud provenire da esperti del settore

DECRETA
Art. 1

E costituita presso il Gabinetto una Commissione per lo studio e I'approfondimento delle varie e

complesse problematiche relative alla colpa professionale medica.

Art. 2
La Commissione e cosi costituita;

Presidente

dott. Adelchi d'lppolito magistrato



Componenti

* Matteo Caputo - Professore ordinario di Diritto penale - Universitd Cattolica del Sacro Cuore
di Milano {dm. 4 aprile 2023)

® (ristina Capranica - CGHSiE“ErE presso la Corte di AEEEIID di Roma (dm. 20 aprile 2023)

* Enrico Elio Del Prato - Professore ordinario di Diritto civile - Facolta di Giurisprudenza
dell’'Universita Sapienza di Roma

® |ucio Di Mauro - Segretario nazionale della SIMLA - Societa Italiana di Medicina Legale e delle
Assicurazioni (dm. 4 maggio 2023)

® \/ittorio Fineschi - Professore ordinario per il settore scientifico disciplinare Medicina Legale
presso |'Universita Sapienza di Roma

* Antonio Fiorella - Professore emerito di diritto penale - Facolta di Giurisprudenza
dell’'Universita Sapienza di Roma

® Alessandra Lorenzi - Avvocato del Foro di Treviso ([dm. 14 aprile 2023)

® (julio Maira - Adjunct Professor di Neurochirurgia - Universita Humanitas di Milano

Francesco Musumeci - Cardiochirurgo - Dwettore UOC di Cardmchlmrgla e dei Trapianti di

Cuore Azienda Ospedaliera 5an Camillo - Forianm; Roma

Valentina Noce - Segretario particolare del Ministro (dm. 14 aprile 2023)

Antonella Polimeni - Rettrice dell'Universita Sapienza di Roma

Giuseppina Rubinetti - Capo segreteria del Ministro (dm. 14 aprile 2023)

Giovanni Scambia - Medico chirurgo - Prof. ordinario Istituto di clinica ostetrica e ginecologica

ospedale Gemelli, Roma
» Attilio Zimatore - Professore Ordinario di Istituzioni di Diritto Privato - Dipartimento di
Giurisprudenza della Universita Luiss Guido Carli, Roma

Componenti di diritto

Il Capo di Gabinetto, il Vicecapo di Gabinetto vicario, il Capo dell'Ufficio Legislativo, il Capo del
Dipartimento per gli affari di giustizia possono partecipare, anche tramite delegati, ai lavori della

Commissione con voto deliberativo.
Segreteria scientifica

* Francesca Rocchi, ricercatrice in diritto penale - Dipartimento di Giurisprudenza
dell'Universita degli studi di Teramo

Segreteria organizzativa

® dott.ssa Silvia De Rosa, funzionario giudiziario presso il Gabinetto del Ministro;
® sig. Alfredo Federici, funzionario giudiziario presso il Gabinetto del Ministro;
® sig.ra Barbara Paradiso, assistente giudiziario presso il Gabinetto del Ministro.
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ANTEPRIMA: Commissione ministeriale per la
riforma della colpa medica - Progetto di riforma

Riceviamo e pubblichiamo i lavori della Commissione ministeriale per la
riforma della colpa medica, presieduta dal Cons. Adelchi d’Ippolito.

Il progetto é stato licenziato dalla Commissione e ufficialmente consegnato al Ministro della Giustizia, con
la relazione di accompagnamento.

2. Articolato e relazione di accompagnamento al progetto di riforma



Limiti dellincarico assegnato alla Commissione

Non rientrano nei compiti di questa Commissione le proposte

aventi ad oggetto il sistema della giustizia disciplinare dei sanitari.

Tuttavia, &€ guesto un tema che il Sig. Ministro potra tener presente
per individuare le corrette vie verso il completamento del sistema di

controllo dell’attivita sanitaria.

Il Sig. Ministro potra anche valutare quale sia il modo pil

efficace per definire la formazione degli obiettivi di sicurezza delle

cure nelle strutture sanitarie (a muovere dall'esigenza di riduzione

delle infezioni nosocomiali).

Per finire, tema, fra tanti, di decisivo rilievo rimane quello del

sistema assicurativo, che dovra evidentemente interessare le

iniziative di pit Ministeri.



RELAZIONE SULL’ ARTICOLATO PENALE

Criteri Direttivi e contenuti innovativi

nelia formulazione dei nuovi artt. 590 sexies e 590 septies

Art. 73 - Norme di attuazione del codice di procedura
penale

Art. 73 bis. Norme di attuazione

Nomina dei periti e consulenti tecnici in ambito sanitario

Art. 221 c.p.p.

Art. 411 bis c.p.p.

Condanna per notizia di reato temeraria

in ambito di responsabilita sanitaria




RELAZIONE SULL’ARTICOLATO PENALE

Criteri Direttivi e contenuti innovativi

nelia formulazione dei nuovi artt. 590 sexies e 590 septies

Intervento per la soluzione di... ‘equivoci’?
Aggiustamento (correzione) dell"ossimoro’...

Nuova (diversa) definizione di raccomandazioni (LG)...
Gravita della colpa (colpa per errore grave)...

Speciale difficolta (e scusabilita dell’errore non grave)...

‘Scudo’ penale non solo emergenziale, ma ordinario...



Art. 590 sexies

Limiti della responsabilita in ambito sanitario

| fatti previsti dagli artt. 589, 590 e 593 bis commessi
nell'esercizio dell'attivita sanitaria sono esclusi quando risulta
che la prestazione & conforme agli indirizzi di diagnosi e cura
adeguati alle specificitd del caso concreto.

Rilevano quali indirizzi di diagnosi e cura le
raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi
dell’art. 5 della legge 8 marzo 2017, n. 24, le buone pratiche

clinico-assistenziali, nonche alire scelte diagnostiche e
terapeutiche adeguate alle specificita del caso concreto.




Art. 590 septies

Responsabilita solo per colpa grave

Se, nei fatti previsti dagli articoli 589, 590 e 593 bis,
I'attivita sanitaria non & conforme a indirizzi di diagnosi e cura
adeguati alle specificitd del caso concreto, I'esercente ne

risponde nellefattispeeiedimancato ricorso a comuni cautele,

di errata scelta dell'indirizzo di diaghosi e cura o di ﬂﬂa
esecuzione dell'attivita, di adozione di indirizzi di diagnosi e
cura piu rischiosi non giustificati da prospettive favorevoli per
I'assistito, di violazione delle misure organizzative della
sicurezza delle cure, con leffetto di cagionare ['evento
evitabile e prevedibile del reato.

détte, se ['attivita sanitaria & di

speciale difficolta, I'esercente ne risponde gsoloy per colpa
grave.

Tra i fattori che possono escludere la gravita della
colpa, per la speciale difficolta dell'attivita sanitaria, il giudice

considera i contesti di rischio causati dalla scarsita delle
P e

risorse umane e materiali disponibili, dalla manganza o dalla

limitatezza, di conoscenze scientifiche o di terapie adeguate,

dalla severita e dalla complessita della malattia, dalla
S e e

presenza di situazioni di rilevante urgenza o emergenza.
e —



OMISSIS su...
ammissione
nomina (albi)
Incarico
quesiti
operazioni tecniche
relazione scritta
esame/controesame testimoniale
responsabilita

Oonor...ari



Art. 411 bis c.p.p.
Condanna per notizia di reafo temeraria

in ambito di responsabilita sanitaria

In ambito di responsabilita per attivitd sanitaria, il
pubblico ministero, tenuto conto della cartella clinica e di alira
documentazione sanitaria che dimostri la conformita
dell'attivita contestata agli indirizzi di diagnosi e cura adeguati
alle specificita del caso concreto, richiede ['archiviazione
senza indugi.

Il pubblico ministero richiede I'archiviazione anche nel
caso in cui, nel bilanciamento tra | fattori della valutazione,
risulti un dubbic ragionevole sulla sussistenza di fattori
costitutivi della colpa grave ovvero sulla insussistenza di fattori
che la escludano.

Nel richiedere I'archiviazione, il pubblico ministero, se
ravvisa i presupposti di una notizia di reato temeraria, ne da
notizia alle parti ai sensi dell'articolo 408. Nell'avviso il
pubblico ministero precisa che, in caso di archiviazione, il
denunciante o il guerelante potrebbe essere condannato al

pagamento della sanzione pecuniaria prevista dal comma 7.

La notizia di reato si considera temeraria se il denunciante o
il querelante ha omesso, per colpa grave, ogni verifica del

contenuto dell'accusa rivolta al sanitario, a conferma di un suo




RELAZIONE SULL’ARTICOLATO CIVILE

Intervento su artt. 5e 7 (6°, 7° e 8° comma) L. 24/17 per:

Armonizzazione disciplina privatistica e piano penalistico

Conformita della condotta allo standard comportamentale =
esclusione radicale della responsabilita (civile)

Uniformita del regime probatorio (onere) per 1218 e 2043 c.c.
Tipizzazione della ‘speciale difficolta’ (elenco ipotesi)

Tipizzazione della ‘gravita della colpa’



RELAZIONE SULL’ARTICOLATO CIVILE

1

Per quanto riguarda i profili civilistici, la Commissione & intervenuta sul testo
degli artt. 5 e 7 della Legge 8.3.2017, n. 24, introducendo una serie di modifiche
volte ad armonizzare la disciplina privatistica con 1 principi generali accolti sul
piano penalistico (sui quali v. supra).

wiciddh

conformitd della condotta del medico allo standard comportamentale indicato
dall’art. 5 esclude radicalmente la responsabilita civile, sia della struttura sanitaria
che dell’esercente la professione sanitaria, escludendo lilliceita del fatto.

-

2.

La Proposta tiene ferma la distinzione e la diversa qualificazione della
responsabilita della struttura sanitaria o sociosanitaria (che, nell’adempimento
delle proprie obbligazioni si avvalga “dell’opera di esercenti la professione
sanitaria, anche se scelli dal paziente e ancorché non dipendenti della struttura
stessa”) e della responsabilita dell’esercente la professione sanitaria, sottoponendo
la prima alle regole di cui agli artt. 1218 e 1228 c.c. e la seconda alle regole di cui
all’art. 2043 c.c.; ma ha voluto uniformare il regime dell’onere della prova
stabilendo che, in ogni caso, grava sul danneggiato 1'onere di provare che la
specificitd del caso concreto avrebbe richiesto una condotta diversa da parte della
struttura sanitaria o sociosanitaria o da parte dell’esercente la professione sanitaria.



3.

II 6° comima dell’art. 7 — nel testo proposto dalla Commissione — ribadisce, con
espresso riferimento all’esercente la professione sanitaria, la regola generale
stabilita dall’art. 2236 c.c., secondo la quale, ove la prestazione professionale
implica la soluzione di problemi tecnici di ‘speciale difficolta’, il professionista — in
questo caso, ’esercente la professione sanitaria — risponde del danno solo in caso di
dolo o colpa grave.

A questa regola seguono due disposizioni intese a fornire, la prima (di cui al comma
7°), una elencazione di ipotesi nelle quali si ravvisa tipicamente una ‘speciale
difficolta’ della prestazione sanitaria (“....avuto riguardo ai contesti di rischio
causati dalla scarsitd delle risorse umane e materiali disponibili, ovvero dalla
mancanza o dalla limitatezza di conoscenze scientifiche o di terapie adeguate,
owvero dalla SEVEPEWGMEJESSH& della malattia, ovvero dalla presenza di
situazioni di rilevante wregenza o emergenza’), la seconda (di cui al comima 8%),
una tipizzazim:si nei quali la responsabilitd dell’esercente la professione
sanitaria “si configura per colpa grave™. Tali disposizioni sono coerenti alle
analoghe previsioni contenute nell’art, 590 septies c.p.



interventi di modifica dell’articolato

della Legge 8 marzo 2017, n, 24

Art. 5

(Buone pratiche clinico-assistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida)

1. Gli esercenti le professioni sanitarie,
nellesecuzione delle prestazioni sanitarie con finalita
preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative,
riabilitative e di medicina legale, si attengono, salve le
specificita 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 societa 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,
nonché ad altre scelte diagnostiche e terapeutiche
adeguate alle specificita del caso concreto.

(gli altri commi dell'art. 5 sono mantenuti e rimangono
invariati)



Art. 7

(Responsabilita civile della struttura e dell’esercente la
professione sanitaria)

4. |La responsabilita civile, sia della struttura
sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata che
dell’'esercente la professione sanitaria, @ esclusa se la
prestazione sanitaria & stata eseguita in conformita delle
raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai
sensi del comma 3 dell'art. 5 della presente legge, delle
buone pratiche clinico-assistenziali, nonché di altre scelte
diagnostiche e terapeutiche adeguate alle specificita del
caso concreto.

5. Incombe sul danneggiato I'onere di provare che
la specificita del caso concreto richiedeva una condotta
diversa da parte della struttura sanitaria o sociosanitaria
pubblica o privata o dell’'esercente la professione sanitaria.

6. Se la prestazione sanitaria implica la soluzione di
problemi di speciale difficolta, tenuio conto delle
specificita del caso concreto, I'esercente la professione
sanitaria risponde solo in caso di dolo o colpa grave.

7. La prestazione sanitaria si considera di speciale
difficolta avuto riguardo ai contesti di rischio causati dalla
scarsita delle risorse umane e materiali disponibili, ovvero
dalla mancanza o dalla limitatezza di conoscenze
scientifiche o di {erapie adeguate, ovvero dalla severita e
dalla complessita della malattia, ovvero dalla presenza di
situazioni %i rilevante urgenza o emergenza.

A

8. La responsabilitd dell'esercente la professione
sanitaria si configura per colpa grave ove il danno subito
dal paziente sia derivato:

a)dalla mancata adozione di comuni cautele;

b) dalla irragionevole omessa adozione degli
indirizzi di diagnosi e cura adeguati alla specificita del
caso concreto ovvero di tecniche alternative,
comunemente praticate, richieste dalla specificita del

caso concreto;
c) dal fatto che 'esercente la professione sanitaria

abbia imprudentemente operato oltre i limiti della propria
capacitd e competenza tecnica, salvo il caso In cui la

prestazione sia stata resa in una situazione di urgenza o
emergenza.



We cannot solve our
oroblems with the
same thinking we
used when we

created them.
Albert Einstein
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MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 15 dicembre 2023. n. 232,

Regol o recante la determinadone dei requiziti mi-
nimi delle polizze azsicurative per le strutture samtarie & z0-
clozanitarie pubbliche e private e per gli esercenti [ profes-
slond zandtarie, 1 requisiti monimi di zaranzia e le condiriond
generall di operativita delle alive analoghe mizure, anche di
azsunzione diretta del rischio e le resols per il trazferimento
del rischio el cazo di subentro contrattuale di un'Impre-
sa di asucurazions, nonche [a previzions nel hlancio delle
strutture di un fondo rischi & di un fondo costituito dalla
messa A TiServa per competenra del risarcimenti relativi ai
sinistri demunciatl.

IL MINISTEO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DI CONCERTO CON
IL MINISTROQ DELLA SATUTE
ECON

I MINISTRO
DELL'ECONCOMIA E DELLE FINANZE

Visto Uarticolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Vista la legge 8 marzo 2017, n. 24, recante «Dispo-
sizioml in materia di sicurezza delle cure e della perso-
na assistita, nonché in materia di responsabilita pro-
fessionale degli esercenti le professioni sanitanes e, in
parficolare, I'articolo 10, comma 6, recante «Obbligo di
assicuraziones;

Vista la legge 11 gennao 2018, n. 3, recante «Delega al
Governo in materia di sperimentazione clinica di medici-
nali nonché disposizioni per il rordino delle professioni
samitanie e per;ﬁjdjrigenza samitana del Mimstero della
saluten e, in particolare, I"articolo 11, recante «Modifiche
alla legge § marzo 2017, n. 24w, che abroga 1 commu 2
e 4 dellarticolo 3 del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
vembre 2012 n 189;

Visto il decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 re-
cante «Disposizion In matenia di armonizzazione dei si-
stemi contabili e deghi schem di bilancio delle Fegioni,
degli enti locali e de1 loro nismi. a norma deglh arti-
coli 1 e 2 della legge 5 maggio 2009, n. 42v e, in partico-
lare, Iarticolo 29, commagi?lettera gl. recante «Principi
di valutazione specifici del settore samitarion;

Sentito I'TVASS - Istituto per la vipilanza sulle
A551CUrAZION;

Sentita ' ANIA - Associazione nazionale fra le imprese
assicuratrici;

Sentite le Associazioni nazionali rappresentative delle
strufture private che erogano prestaziond samitarie e soclo-
sanitarie, la Federazione nazionale degli ordini dei medi-

ci chirurghi e degli odonteiatn, le Federazioni nazionali
degli ordini e dei collegi delle professioni sanitarie e le
organizzazioni sindacall maggiormente rappresentative
delle categonie professionali interessate, nonché le asso-
ciazioni di tutela dei cittadini e dei pazienti;

Acqusita I'intesa della Conferenza permanente per i
rapportt tra lo Stato, le regiom e le province antonome di
Trento e di Bolzano resa nella seduta del 9 febbraio 2022;

Udito il parere del Consiglio di Stato esso dalla
Sezione consultiva per gl ath normativi nella seduta del
21 marro 2023;

Vista la comumicazione al Presidente del Consiglio de1
Ministri, ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della legge
23 agosto 1988 n_ 400, effettuata con nota n. 21496 del
& ottobre 2023;

ApoTTa
1l seguente regolamento:

Tmowo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art 1.
Definizioni

1. Ai sensi e per gli effetti del presente decreto si appli-
cano le seguenge dE%l.Jnizioni:

al assicurato: il titolare dell'interesse ¢
dall"assicurazione, la struttura o 'esercente la professio-
ne sanitaria o I'esercente attivita ibero professionale;

b confraents: soggetto che stipula 1l contratto di as-
sicurazione & 51 obbliga a pagame il premio;

¢) assicuratore; I'impresa autonizzata all’esercizio
dell’attivita assicurativa nel ramo responsabilita civile
generale ai sensi del codice delle assicurazioni gé'ivai]e di
cui al decreto legislativo 7 settembre 2003, o 209;

di contratto di assicurazicne: il contratto, regolato
dall’articolo 1882 e ss. del codice civile, avente ad og-
getto 1 nschi desenth allarticolo 3 denvanti dall”attivi-
ta della struttura sanitaria o dell’esercente la professione
sanitaria;

¢) demmmeia: atto con 1 quale l'assicurato deve
dare avviso scritto del simistro, di cw alla lettera o),
all’assicuratore;

[Vesercente la professione sanitana: il professionista
che, 1n forza di un titolo abilitante, svolge athvita negli
ambiti delle nspettive competenze, di prevenzione, dia-

51, cura, assistenza e riabilitazione, ncerca scientifica,

ormazione e ogm attivitd connessa all’esercizio di una
professione samtaria;

g} esercente athvita libero professionmale: attivita
svolta dall’esercente la professione samitana, anche in
convenzione con Il Servizio Samitano Nazionale, al di
fuori della struttura o all’interno della stessa o di cw si

2. Si applicane le disposizioni di cwm all’articole 1,
commu 5 e 3-bis del decreto-legge 18 gennaio 1993, 0. 9,
convertito, con modificazioni. legge 18 marzo 1993,
n. 67, alla quota dei fondi di e agh articoli 10 e 11 nfe-
nta a somme dovute in quanto definitivamente stabilite
in sede giudiziale o stragmdiziale a titolo di msarcimento
del danno.

Art. 14,

Subentro contratuale di un Tmpresa
di assicurazione

1. Nel caso di subentro contrattuale di un’impresa di
assicurazione, 1'operativita della copertura e Limitata alle
richieste di nsarcimento pervenute per la prima volta a
Earh':e dalla decomenza del periodo di vigenza della po-

1zza e nfente a fatt generaton della responsabilita ven-
ficatisi in tale penodo e nei diect anm antecedent: la con-
clusione del contratto assicurativo.

2. Per quanto non compreso nella coj a prestata
da]l’assicg:itore e fino aﬂapl;'hiusm de1 ;ﬁ:‘; ail:::'ﬁ. Ia
struttura @ tenufa alla copertura di quanto garantito n as-
sunzione diretta del rischio e di questo si iene conto per
gli adempimenti previsti agh arficoli 10 e 11 e 13.

Art. 15.

Rapporti tra assicuratore e siruffura
nella gestione del sinistro

1. Fermo restando quanto previsto all’articolo 8, i rap-
ortl fra assicuratore e struttura, nei casi in cui una quota

el rischio sia condotta in auto-ritenzione del mschic o
di franchigia, sono rimessi ad appositi protocolli di ge-

stione tomiamente stipulati tra le parti ed inseriti
in polizza, volti a disciplinare, in particolare, i criteti e le
modalita di gestione coordinata, hquidazione e istruzione
del simstro, nenché di valutazione del danno da nsarci-
re. I protocolll di gestione garantiscono 1l massimo co-
ordinamento tra 'assicuratore e la strutiura, nei processi
Ligmdativi. anche ai fini di una formulazione condivisa
dell’offerta, a tutela dei terzi danneggiati e della qualita
del servizio complessivamente erogato.

2. La struftura, in completa o parziale auto-ntenzione
del nschio, o con copertura assicurativa, gestisce 1l sini-
stro, avvalendosi di un apposito Comitate Valutazione
Simmistri, proprio ¢ in convezione, previa individuazione
del ruolo e delle fimzioni con apposite regolamento o atto
oTganizzativo.

Art. 16

Funzioni per il governo del rischic assicurative
e valutazione dei sinisoi

1. La struttura istituisce al propmo intemo, Se0za nuo-
vl 0 maggion oner per la finanza pubblica, la funzione
valutazione dei sinistri in grado di valutare sul piano me-
dico-legale. nonché chmico e giuridico, la pertinenza e la
fondatezza delle nchieste indinzzate alla struttora. Tale
funzione dovra fornire 1l necessano supporto al fimi della

deternunazione di comette e congrue poste da inserire
bilancio relativamente al fondi di cw agh articoli 10 e
11 Ieg minime obbligatorie. interne o ester-
ne, che la struttura deve garantre sono le seguenti:

a) medicina legale;

b pento («loss adjustary),

¢i avvocato o altra ﬁﬂn‘a
g;tenze sundico legali, dell uffic

lla gestione de1 siusiry;

d) gestione del nschio (wisk managements).

2. Il processo di stima dei fondi, in applicazione degli
specifici principi contabili di nfenmento, laddove neces-
sano, dovra nchiedere parficolan conoscenze e lutilizzo
di tecmuche probabilistico-attuaniali ed 1donee espenienze
ai fimi della misurazione dei relativi oneri da fronteggiare
con la costimzione dei fondi di cim agli articoli 10 e 11.

fessionale, con com-
10 azendale meancato
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