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“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”



Le linee guida sono dunque elaborate mediante una valutazione

sistematica e multidisciplinare delle prove presenti nella letteratura

scientifica e quindi contengono le migliori evidenze disponibili e

forniscono un contributo informativo, costituendo strumento di

ausilio al professionista sanitario nel processo decisionale.

Nell’art. 5 non si fornisce una definizione di

linee guida, ma si traccia un impianto

organizzativo e procedurale molto analitico

per la loro elaborazione e per il loro

aggiornamento.

ORIENTATIVE VINCOLANTINON



Composizione del gruppo di 
sviluppo della LG

Il gruppo di sviluppo della LG dovrebbe includere diversi stakeholders
(professionisti sanitari, metodologi, esperti sull’argomento e pazienti)

Processo decisionale Descrivere il processo utilizzato per raggiungere il consenso tra i membri del
gruppo e, se applicabile, per l’approvazione da parte di sponsor, e definirlo prima
di avviare lo sviluppo della LG

Conflitti di interesse Riportare la disclosure dei conflitti di interesse finanziari e non finanziari di tutti i
componenti del GDG, oltre che descrivere le modalità di registrazione e di
risoluzione dei conflitti individuati

Ambito della LG Specificare gli obiettivi e gli ambiti di applicazione

Metodi Descrivere in maniera esplicita e dettagliata i metodi utilizzati per la sua
produzione

Revisione delle evidenze I professionisti coinvolti nella produzione di LG dovrebbero utilizzare metodi
sistematici per identificare e valutare le evidenze scientifiche

Raccomandazioni della LG Le raccomandazioni di una LG dovrebbero essere formulate in maniera chiara ed
essere basate su evidenze relative ai benefici, ai rischi e, se possibile, ai costi

Rating delle evidenze delle 
raccomandazioni

Utilizzare un sistema di rating per classificare e comunicare sia la qualità e
l’affidabilità delle evidenze, sia la forza delle raccomandazioni.

Peer review e consultazione Prima della sua pubblicazione una LG dovrebbe essere sottoposta a un processo
di revisione da parte di stakeholders esterni.

Validità e aggiornamento Una LG dovrebbe prevedere un termine di validità e/o descrivere la strategia che il
GDG prevede di utilizzare per aggiornare le raccomandazioni.



Gelli 

Balduzzi



Decreto Balduzzi: art. 3 comma 1

(abrogato)

Legge Gelli: art. 5, comma 1

L’esercente la professione sanitaria Gli esercenti la professione sanitaria

Che nello svolgimento della propria attività nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie

con finalità preventive, diagnostiche,

terapeutiche, palliative, riabilitative e di

medicina legale

Si attiene Si attengono

salve le specificità del caso concreto

A linee guida alle raccomandazioni previste dalle linee

guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed

elaborate da enti e istituzioni pubblici e

privati nonché dalle società scientifiche e

dalle associazioni tecnico-scientifiche delle

professioni sanitarie

In mancanza delle suddette

raccomandazioni

Buone pratiche accreditate dalla comunità 

scientifica

buone pratiche clinico-assistenziali



Gli esercenti le professioni sanitarie possono, e anzi devono, 
disattendere le raccomandazioni contenute nelle LG se esse 
sono controproducenti per le peculiarità del caso di specie.

Devono evitare un utilizzo improprio delle LG in chiave 
medico legale la passiva adesione dei medici alle LG, 
quando non opportunamente adattate al caso clinico 
concreto, può dare luogo a condotte meramente improntate 
su un’ottica di medicina difensiva. 

Le LG, quindi, non devono portare ad un AUTOMATISMO 
DERESPONSABILIZZANTE. 

L’inosservanza delle LG non può comportare, sic et 
simpliciter, una responsabilità del medico, purché però il 
medico stesso metta per iscritto le ragioni che lo hanno 
indotto a compiere una determinata scelta e che tale scelta 
sia stata condivisa dal paziente.



Sono in definitiva delle REGOLE DI PERIZIA.

Il medico non deve mai prescindere nel suo 

operato dal rispetto della massima diligenza e 

prudenza, che nulla hanno a che vedere con 

quanto sancito dalle LG e dalla Letteratura. 



è uno standard internazionale di etica e qualità

scientifica per progettare, condurre, registrare e

relazionare gli studi clinici che coinvolgono esseri

umani

Una buona pratica può essere definita come ogni

attività, procedura o comportamento riguardante

percorsi assistenziali, basata su standard di qualità e

sicurezza.

Questi standard hanno origine da evidenze, da

letteratura e/o da organizzazioni sanitarie.

PRATICHE PER LA SICUREZZA



Si intendono tutte le pratiche clinico-assistenziali

generalmente ritenute efficaci, sicure ed appropriate dalla

comunità scientifica internazionale perché basate su solide

prove di efficacia o su un generale consenso sulle pratiche

consolidate negli anni.

RACCOLTA ETEROGENEA 

DI FONTI DI CONOSCENZA

STANDARD OF CARE

 Trasfusioni di sangue in shock emorragico

 L’insulina nel coma diabetico

 Gli antibiotici nella polmonite batterica

 La defibrillazione in corso di arresto da FV



Designati e prodotti sulla scorta di

raccomandazioni cliniche Evidence

Based, con un successivo processo

di adattamento alla realtà locale.

Pratiche assistenziali locali legittimate

attraverso un processo di consenso da

parte dei professionisti e delle

organizzazioni sanitarie coinvolte.



hanno l’obiettivo di ridurre i rischi e promuovere

l’assunzione di responsabilità da parte degli

operatori per favorire il cambiamento di sistema.

VINCOLANTI



Un’autonoma FATTISPECIE DI

REATO per il caso di morte o lesioni

come conseguenza di condotta colposa

in ambito sanitario.

Chi sono gli esercenti le  professioni 

sanitarie?

Art. 2229 cc le professioni intellettuali 

per l’esercizio delle quali è necessaria 

l’iscrizione in appositi albi o elenchi.



L’obbligazione del prestatore d’opera 

intellettuale è naturalmente 

un’obbligazione di mezzi:

 Comportamento diligente ed esperto

 L’impiego di mezzi idonei

«Presa in carico»

obbligo di attivarsi a tutela della salute 

e della vita

POSIZIONE DI 

GARANZIA

Art. 43 c.p.

REATO COLPOSO, o contro l’intenzione, quando l’evento,

anche se preveduto, non è voluto dall’agente e si verifica a causa

di

Negligenza  mancata adozione delle cautele imposte dalle

regole cautelari

Imprudenza agire là dove le regole cautelari lo sconsiglino

Imperizia inosservanza delle leges artis

Inosservanza di leggi, regolamenti, ordini o discipline

COLPA 

GENERICA

SPECIFICA



Depenalizzato il reato di omicidio e lesioni personali

commessi nell’esercizio della professione sanitaria con

colpa per imperizia, purché siano state rispettate le

raccomandazioni previste dalle linee guida.

linee guida  REGOLE DI 
PERIZIA

La limitazione della responsabilità non opera quando

all’esercente la professione sanitaria sia ascrivibile, sul

piano della colpa, un comportamento negligente o

imprudente.



stante l’esclusione della 

punibilità nel solo caso di 

imperizia l’esercente la 

professione sanitaria è punibile 

negli altri casi, 

indipendentemente dalla 

gravità della condotta, quindi 

anche per negligenza o 

imprudenza lieve

Take home message  Mancata distinzione tra 

gradi della colpa



Viene anteposto il momento della 

prevenzione, ossia l’adozione di 

accorgimenti, modelli, tecniche e presidi  

che mirano a scongiurare l’evento avverso, 

alla prospettiva di responsabilità solo come 

fase finale ed eventuale.

Un cambio di direzione  dal danno al modo per evitarlo

ABBANDONO DELLA «BLAME CULTURE»

IN FAVORE DI UNA LOGICA DI 

PREVENZIONE



Peculiarità del rapporto tipico riscontrabile nel contesto 
sanitario, ove il paziente è portatore di un interesse di 
profondo rilievo sociale, quello del diritto alla SICUREZZA 
DELLE CURE e alla SALUTE, alla erogazione del quale è 
tenuto lo Stato, che esercita una prerogativa centralizzata 
attraverso organismi e strutture decentrate a livello locale.

RESPONSABILITÀ MEDICA 
(responsabilità individuale dell’operatore coinvolto)

O 

RESPONSABILITÀ SANITARIA?
(responsabilità diretta o vicaria della Struttura 

sanitaria coinvolta nell’erogazione della prestazione)





il sanitario è un “terzo” 

rispetto al malato, è ausiliario, 

di cui la Struttura si avvale per 

garantire la prestazione di 

cura

Il contenuto dell’obbligazione diventa PLURI-SOGGETTIVO, poiché la

Struttura per erogare il servizio delle cure si deve necessariamente avvalere

di molteplici professionalità.

La Struttura mette a disposizione il proprio personale medico e paramedico

ausiliario, così come i farmaci, le attrezzature, ecco perché vi è una

responsabilità diretta in capo ad essa.



RESPONSABILITÀ CONTRATTUALE

ART. 1218 c.c.

inadempimento di 

obbligazioni direttamente a 

suo carico

ART. 1228 c.c.

inadempimento della 

prestazione medico-

professionale svolta 

direttamente dal sanitario

PUBBLICO PRIVATO



Libera professione intramuraria

Attività di sperimentazione

Ricerca clinica

Convenzione con il Servizio Sanitario Nazionale (ad 
esempio il MMG)

Telemedicina 

Non viene meno il

A carico della Struttura gravano infatti prestazioni non solo di 

diagnosi e cura, ma anche di tipo organizzativo, connesse 

all’assistenza post-operatoria, alla sicurezza delle attrezzature, 

dei macchinari, alla vigilanza e alla custodia dei pazienti, oltre 

prestazioni più propriamente riconducibili al contratto di albergo 

(Cass. Civ. Sez. Un. n. 577/2008).



L’attore, ossia il paziente, deve limitarsi a provare 
l’esistenza del contratto (o contatto sociale)

CONTATTO SOCIALE QUALIFICATO

10 anni
Termine che decorre «non dal giorno in cui il terzo determina la 

modificazione che produce il danno altrui o dal momento in cui la 

malattia si manifesta all’esterno, ma dal momento in cui viene percepita 

o può essere percepita, quale danno ingiusto conseguente al 

comportamento doloso o colposo di un terzo» 

Cass. Sez. Un. 581/2008



RESPONSABILITÀ EXTRACONTRATTUALE

DOPPIO BINARIO

RESPONSABILITÀ CONTRATTUALE 

IN CAPO ALLA STRUTTURA SANITARIA

RESPONSABILITà EXTRACONTRATTUALE

IN CAPO ALL’OPERATORE SANITARIO 

NON LIBERO PROFESSIONISTA



L’onere probatorio graverà sulla parte che deduca un errore 

dell’operatore sanitario e, in un contesto talvolta complesso per quanto 

concerne la ricostruzione della dinamica clinica, il mancato accertamento 

di un profilo di colpa diretta e causalmente riferibile al danno lamentato, 

porterà alla assoluzione civilistica del professionista.

5 anni

PREVEDIBILE E AUSPICABILE RIDUZIONE 

DEL CONTENZIOSO «PUNITIVO» CONTRO 

IL PROFESSIONISTA SANITARIO



RESPONSABILITÀ CONTRATTUALE

Ben differente è la situazione in 

cui il medico ha una vera e 

propria «obbligazione 

contrattuale assunta con il 

paziente»





CONCILIAZIONE

Art. 696 bis

Procedimento giudiziario di natura 

sommaria e deformalizzata

Conferisce alla consulenza un’anima 

conciliativa, per consentire alle parti 

di ottenere al tempo stesso una prova 

spendibile nell’eventuale successivo 

giudizio e di poter contare sull’opera 

di conciliazione del perito 

(transazione).

MEDIAZIONE

Art. 5 D. Legs n. 28/2010

Procedimento non giudiziario poiché 

tenuto innanzi ad organismi privati

La presentazione del ricorso di cui al 

comma 1 costituisce condizione di 

procedibilità della domanda di 

risarcimento. È fatta salva la possibilità 

di esperire in alternativa il procedimento 

di mediazione ai sensi dell’articolo 5, 

comma 1-bis, del decreto legislativo 4 

marzo 2010, n. 28.



Raggiunta conciliazione: il Giudice attribuisce con

decreto efficacia di titolo esecutivo al processo di

conciliazione.

Mancata conciliazione: Ove la conciliazione non riesca o

il procedimento non si concluda entro il termine

perentorio di sei mesi dal deposito del ricorso, la domanda

risarcitoria diviene procedibile e gli effetti della domanda

sono salvi se, entro novanta giorni dal deposito della

relazione o dalla scadenza del termine perentorio, è

depositato, presso il giudice che ha trattato il

procedimento di cui al comma 1, il ricorso di cui

all’articolo 702-bis del codice di procedura civile. In tal

caso il giudice fissa l’udienza di comparizione delle parti;

si applicano gli articoli 702-bis e seguenti del codice di

procedura civile (comma 3 art. 8 L 24 del 2017).

Azione di 

responsabilità

ATP /

Mediazione

ESITO

SI conciliazione

Processo verbale

NO conciliazione 

art. 702 bis





Non si configura come la mera violazione di una obbligazione o di una norma

Sebbene il danno sia oggettivamente 

prevedibile ed evitabile, il dipendente non 

ha posto in essere una diligenza minima, 

ovvero quello sforzo possibile che avrebbe 

impedito il verificarsi dell’evento, 

inosservando le elementari regole tecniche 

di una data professione.

ERRORE PROFESSIONALE INESCUSABILE
Per grossolanità, assenza di cognizioni fondamentali 

attinenti alla professione, il difetto di quel minimo di perizia 

tecnica, ogni altra imprudenza che dimostri superficialità e 

disinteresse



L’osservanza delle raccomandazioni delle linee guida 

esclude la punibilità per i reati di omicidio o lesioni 

colpose (art. 6 Legge 24) e assume nel contempo 

basilare rilevanza in sede civile per la 

determinazione del danno (art. 7). 

Le Linee Guida assumono centrale 

rilevanza anche come parametro 

per valutare la colpa grave del 

medico ed il quantum del danno 

ascrivibile.



In sede civile l’Azienda ospedaliera risponde verso terzi per dolo o 

colpa (artt. 1218 e 1228 cc, art. 7 comma 1 legge 24) salvo quando la 

prestazione implichi la soluzione di problemi tecnici di speciale 

difficoltà (ove è richiesta colpa grave ex art. 2236 cc), in sede di 

rivalsa innanzi alla Corte dei Conti ed in sede di rivalsa civile, va 

sempre accertato il dolo o la colpa grave del sanitario. 

Una condanna intervenuta in sede civile per colpa per un intervento 

errato, può portare ad assoluzione in sede contabile ove la Procura non 

provi la colpa grave del sanitario



CONDANNA CIVILE DELL’AZIENDA PUBBLICA

C’è dolo o la colpa grave del sanitario??

DANNO ERARIALE INDIRETTO 

CAGIONATO PER ERRORE MEDICO

DENUNCIA ALLA CORTE DEI CONTI



CORTE DEI CONTI
In caso di avvenuto risarcimento del danno in 

sede giudiziale, così come di transazione con il 

paziente in via stragiudiziale, la Struttura, nella 

persona del Direttore Generale o 

Amministrativo, ha l’obbligo di segnalazione del 

fatto dannoso alla Procura Contabile.

Giudizio contro dipendente

RIVALSA CIVILE
Normale azione civile innanzi 

al Tribunale Ordinario

Giudizio contro Assicurazione

A fronte di esborsi risarcitori o transattivi posti 

interamente o in parte a carico della PA due sono le 

possibili azioni che la Struttura stessa può mettere in atto

NE BIS IN IDEM
Limite del divieto di doppia condanna del 

dipendente per lo stesso reato



SURROGA EX ART. 1916 COMMA 1 C.C.



Definitiva messa in sicurezza del nuovo “sistema” rischio 

clinico. 

ASSICURAZIONE A DOPPIO SPETTRO

Tale da garantire tanto gli operatori quanto i danneggiati.

Tre obiettivi:

 la tutela del più libero e sereno svolgimento dell’attività sanitaria; 

 la protezione dei pazienti e dei loro diritti ad avere il risarcimento per 

un danno ingiusto;

 l’adozione di modelli organizzativi tali da garantire la miglior 

sicurezza delle cure e fondati su un’efficiente gestione e prevenzione 

del rischio.

Si sostiene, erroneamente, che tale Legge porti ad una 

DERESPONSABILIZZAZIONE DEL SANITARIO.



La Legge 24 ha attinto dalla disciplina dell’obbligo

assicurativo in Responsabilità Civile Auto buona parte

dei nuovi istituti assicurativi:

 l’azione diretta

 la regola della non opponibilità delle eccezioni

 l’obbligo di offerta ed i criteri di liquidazione del

danno alla persona

Con le dovute differenze:

 Le figure professionali coinvolte, come responsabili, che hanno tutto 

l’interesse reputazionale di difendersi

 “sinistri lungolatenti”



I fattori scatenanti tale crisi:
l’incremento costante di richieste di risarcimento avanzate dai 
pazienti (in Italia si stima rapporto sinistri/premi del circa 120%);
lunghi periodi di latenza dei rischi essendo le richieste di 
risarcimento riferite a danni subiti in conseguenza di prestazioni 
sanitarie erogate in un arco temporale di molto antecedente 
rispetto alla richiesta di risarcimento;
la difficoltà per le imprese di assicurazione di procedere ad una 
corretta stima dei costi di tali coperture.

Le conseguenze di tali fenomeni sono state in primis 

l’abbandono da parte delle compagnie del ramo della 

responsabilità medica, il che ha indotto gli operatori non 

solo a ricercare strumenti alternativi per la tecnica di 

gestione di tali rischi ma, evidentemente, anche a reclamare 

riforme del sistema complessivo di responsabilità medica.



I liberi professionisti e gli strutturati che hanno 

obblighi contrattuali diretti con il danneggiato, 

pur operando nelle strutture sanitarie, sono 

titolari di un rischio proprio, a differenza dei 

dipendenti, e quindi dovranno farsi carico in 

proprio della relativa copertura assicurativa



Proprio perché il Legislatore 

ha imposto l’obbligatorietà 

della copertura assicurativa, 

essa può essere variamente 

articolata con lo stipulante, 

purché però vengano 

rispettati i limiti minimi 

(severe esclusioni, condizioni 

di polizza troppo restrittive, 

limitazioni temporali che non 

diano continuità assicurativa 

della prestazione sanitaria).



trasferimento dei rischi di 

responsabilità civile alle imprese di 

assicurazione mediante la stipula di 

contratti di assicurazione della 

R.C. 

ASSICURAZIONE

SELF-INSURANCE
AUTO-RITENZIONE DEL RISCHIO

Le strutture non trasferiscono 

all’esterno alcun rischio e scelgono di 

gestirlo internamente ed in autonomia 

NON è auto-assicurazione

NON è non-assicurazione

Le AO trasferiscono il rischio ad una 

compagnia di assicurazione costituita ad 

hoc, una compagnia di assicurazione di 

proprietà dell’AO o di un consorzio

CAPTIVE INSURANCE 



 i requisiti minimi di garanzia

 le condizioni generali di operatività delle 
altre analoghe misure

disciplinare le regole per il 
trasferimento del rischio nel caso di 
subentro contrattuale di una 
assicurazione (AUTO-RITENZIONE 
TOTALE o PARZIALE??)

la previsione nel bilancio delle 
strutture di un fondo rischi e di un 
fondo costituito dalla messa a riserva 
per competenza dei risarcimenti 
relativi ai sinistri denunciati. 



La parte di rischio, individuata nel contratti di assicurazione, che non 

viene trasferita all’assicuratore e rimane sempre a carico dell’Azienda 

Sanitaria anche in termini di gestione del contenzioso con il terzo, in altre 

parole sono i sinistri in carico alla struttura senza coinvolgimento alcuno 

dell’assicuratore (quota parte di rischio relativa a franchigie, scoperti e 

massimali previsti dai contratti assicurativi). 

Nei casi in cui l’auto-ritenzione non sia totale, la polizza assicurativa 

interverrà con il proprio patrimonio e con la propria struttura di gestione 

del contenzioso (liquidatori medici legali, legali ecc) solo ed esclusivamente 

per quei sinistri che siano stimati essere superiori alla somma individuata 

come SIR. 

NON è la franchigia  quell’importo fisso 

ed assoluto che aprioristicamente 

individuato nel contratto di assicurazione, 

rimane sempre a carico della struttura 

sanitaria. 



costituire o implementare un organismo preposto alla 

valutazione dei sinistri

Il COMITATO VALUTAZIONE SINISTRI di una azienda 

sanitaria, avvalendosi di pertinenti competenze 

multidisciplinari, dovrà valutare sul piano medico – legale, 

clinico e giuridico:

 la fondatezza del reclamo, ovvero la sussistenza o meno della 

responsabilità; 

 valutare il danno in funzione della trattativa con il 

reclamante e quindi la corretta riservazione; 

 aggredire il sinistro ovvero perseguirne una rapida e 

conveniente definizione conciliativa; 

 predisporre una banca dati inerente i sinistri ed i risarcimenti 

erogati negli ultimi cinque anni. 

costituire un FONDO PATRIMONIALE DEDICATO. 

Garanzie non inferiori rispetto alla copertura assicurativa 

(parità delle armi) avuto riguardo alla finalità di garantire 

al paziente la solvibilità del danneggiante. 





L’azione diretta per come 

disciplinata dall’art.12, non 

può ovviamente essere 

esercitata nei confronti delle 

strutture che abbiano optato 

per il ricorso ad «altre 

analoghe misure» 










