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Disposizioni	in	materia	di	sicurezza	delle		cure	e	della	persona	
assistita,	nonché	in	materia	di	responsabilità	professionale	degli	
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Analisi	del	contesto	
	

-  Andamento	del	contenzioso		

-  Intervento	della	Giurisprudenza	
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Analisi	dell’andamento	del	
contenzioso	

Massime della Cassazione in tema di 
responsabilità del medico 

-  dal 1942 al 1990 => 60  (poco più di 1 l’anno);  
-  dal 1991 al 2000 => 83 (in media 8 l’anno); 
-  dal 2001 al 2011 => 201 (in media 20 l’anno). 
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Responsabilità	Contrattuale	-	art.	1218	codice	civile:	"il	debitore	che	non	esegue	esattamente	la	

prestazione	è	tenuto	al	risarcimento	del	danno,	se	non	prova	che	l'inadempimento	o	il	ritardo	è	
stato	determinato	da	impossibilità	della	prestazione	derivante	da	causa	a	lui	non	imputabile".		

Responsabilità	Extracontrattuale	-	art.	2043	codice	civile:	"qualunque	fatto	doloso	o	colposo	che	
cagiona	ad	altri	un	danno	ingiusto	obbliga	colui	che	ha	commesso	il	fatto	a	risarcire	il	danno".	

	
La	distinzione	teorica	di	cui	sopra	ha	delle	importanti	conseguenze	sul	piano	pratico	della	tutela	
dei	diritti.	Infatti,	nella	responsabilità	extracontrattuale	il	paziente	che	muove	causa	deve	
rigorosamente	dimostrare	gli	errori	del	sanitario	ed	il	nesso	causale	tra	questi	ed	il	danno	subito.	

Inquadrando	invece	l'ipotesi	di	danno	nella	responsabilità	contrattuale,	è	sufficiente	
per	il	paziente	dare	la	prova	del	danno	e	del	fatto	che	il	danno	si	sia	
manifestato	in	occasione	della	cura.	
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Ci si inizia ad interrogare sulla sostenibilità del sistema  
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E	dunque	si	poneva,	da	tempo	una	questione	etica	
e	sociale,	prima	che	giuridica:	

	
COME	RIPORTARE	IL	PROFESSIONISTA	SANITARIO	AL	
CENTRO	DELLA	SUA	ATTIVITA’	DI	CURA	E	NON	DI	

DIFESA?	
	

COME	RECUPERARE	LA	SUA	SERENITA’	D’AZIONE,	A	
BENEFICIO	PRIMO	DEI	PAZIENTI?		

	
COME	FARLO,	SENZA	INVERTIRE	IL	SENSO	DI	MARCIA	

NE’	CREARE	NOVELLI	John	Taylor?	
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Esperto in interventi chirurgici per la cura 
della cataratta, John Taylor visitò gran 
parte dell’Europa come medico ambulante 
e operò migliaia di persone nell'arco di 
circa quarant'anni. Nonostante possedesse 
una buona manualità e fosse un uomo di 
vasta cultura, Taylor passò alla storia 
principalmente per i danni che provocò. 

Fu definito «una rara combinazione 
fra un uomo di seria scienza e un 
ciarlatano nella pratica 
quotidiana» 
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 NORMA DI SISTEMA, DI PRINCIPIO, DI DIREZIONE….  

 

PREVENZIONE DEL RISCHIO E  RESPONSABILITA’ 

“SOSTENIBILE” 

DALLA	RESPONSABILITA’	SANITARIA	ALLA	
SANITA’	RESPONSABILE	

Le norme e la deontologia a sostegno dell’agire quotidiano  
(Legge Gelli e Nuovo Codice Deontologico) 



Roma,	9-12	novembre	2017	

	

	
	
	
	
Apprezzabile	esercizio	di	contemperamento	e	
miglior	calibratura		delle	esigenze	di	tutela	del	
paziente	e	di	protezione	del	personale	sanitario	

Le	linee	guida	della	riforma		

Le	norme	e	la	deontologia	a	sostegno	dell’agire	quotidiano		
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 Art.	1		
										Sicurezza	delle	cure	in	sanità		

		
		1.	La	sicurezza	delle	cure	è	parte	costitutiva		

del		diritto		alla	
salute		ed		è		perseguita		nell'interesse		

dell'individuo		e			della	
collettività.		

Art.	32	Costituzione:	La	Repubblica	tutela	la	salute	come	
fondamentale	diritto	dell’individuo	e	interesse	della	
collettività,	e	garantisce	cure	gratuite	agli	indigenti	
	

L’OMS ha definito la sicurezza del paziente come l’assenza di verificazione di 
un evento avverso prevenibile durante il percorso di assistenza sanitaria ad 
un paziente (programma 2006-2007 della “Alliance for Patient Safety”) 
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Il soggetto “interessato” è il professionista sanitario 
latu sensu, con ciò intendendosi non solo il medico 
chirurgo – indipendentemente dalla branca 
specialistica in cui egli opera – ma anche il 
p r o f e s s i o n i s t a a p p a r t e n e n t e a c a t e g o r i e 
infermieristiche ovvero tecnico-sanitarie, regolate da 
specifici profili professionali emanati con decreto 
ministeriale … indipendentemente dalla propria 
qualifica professionale ed esperienziale, dal regime in 
cui opera (libero professionista versus dipendente) e 
dalle caratteristiche della struttura (privata, privata 
accreditata versus pubblica). 
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Responsabilità civile (art.7): introduzione di un sistema a doppio binario: 
inquadramento dei sanitari «ospedalieri» nell’ambito della responsabilità 
extracontrattuale – minor esposizione degli esercenti la professione sanitaria che non 
abbiano concluso un vero e proprio contratto con il paziente = INVERSIONE ONERE 
DELLA PROVA IN CAPO AI PAZIENTI E RIDUZIONE DEL TERMINE 
PRESCRIZIONALE A 5 ANNI.  
Per i sanitari che invece hanno operato nell’adempimento di un’obbligazione 
contrattuale continua ad applicarsi la disciplina della responsabilità contrattuale 
Responsabilità penale (art.6): esimente alla punibilità dei sanitari nei casi di morte o 
lesioni personali causate da IMPERIZIA, che abbiano operato secondo le 
raccomandazioni stabilite dalle LINEE GUIDA definite dalle società scientifiche o, in 
mancanza, secondo le buone pratiche clinico-assistenziali, salve le specificità del 
caso concreto (art. 590 sexies c.p.p.) 
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Imperizia? ignoranza delle comuni 
conoscenze tecniche e clinico-
terapeutiche, vuoi per insipienza, 
vuoi per mancato aggiornamento.   

Specificità caso concreto? 

Imperito che segue le linee 
guida? 

Avevamo bisogno di una Legge 
che sottolineasse il ruolo delle LG? 

E se non ci sono le LG? 
L’esimente di cui all’art. 6 NON trova applicazione 

Buone pratiche clinico-assistenziali? 

Linee Guida? 
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Le linee Guida dovranno essere elaborate da enti e istituzioni pubbliche e private 
nonché dalle Società Scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche delle 
professioni sanitarie iscritte in un apposito elenco istituito e regolamentato con 
specifico decreto del Ministero della Salute. (…) 
Per poter essere iscritti a questo elenco, le società scientifiche e le associazioni 
tecnico-scientifiche dovranno possedere: 
•  Rilevanza carattere nazionale 
•  RAPPRESENTATIVITA’ di almeno il 30% dei professionisti non in quiescenza 

nella specializzazione o disciplina o nella specifica area o settore di esercizio 
professionale. 

30% su 450000? 
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Tutte le Società scient i f iche e le 
Associazioni professionali che esprimono 
una qua l i tà sc ien t i f i ca , po t ranno 
partecipare alla realizzazione, con l’Istituto 
superiore di Sanità, delle linee guida che 
faranno da riferimento per la responsabilità 
professionale secondo la legge 24/2017,  
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Rappresentatività al 30% 
La nota di chiarimento sottolinea che la legge 24 punta a consentire l’elaborazione di linee guida con 
riferimento a tutte le attività degli esercenti le professioni sanitarie. Dove in una determinata “disciplina” o 
“specializzazione” o “area” o “settore” di esercizio professionale non dovesse esserci alcuna società 
scientifica o associazione tecnico-scientifica che possieda la rappresentatività del 30% prevista dal 
decreto, in fase di prima applicazione e per consentire la formazione del primo elenco di società 
scientifiche e associazioni professionali, saranno valutate tutte le società scientifiche e le 
associazione tecnico-scientifiche che ne abbiano fatto richiesta e abbiano una “adeguata 
rappresentatività” nella disciplina o specializzazione o area o settore di riferimento. 
 
Di più: se dovesse mancare un parametro di riferimento a livello nazionale sul quale calcolare il 
30% e non si fosse in grado di calcolare questa percentuale in relazione al numero totale dei 
professionisti che operano nella “disciplina” o “specializzazione” o “area” o “settore” di 
riferimento, in questa fase di prima applicazione ci si può limitare a dichiarare il numero dei propri 
iscritti. 
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Il ministero comunque, come già fatto nella nota dell’Ufficio legislativo 
indirizzata agli infermieri, sottolinea a sollecita opportunità l’aggregazione 
di società scientifiche o associazioni tecnico scientifiche appartenenti alla 
stessa “specializzazione” o “disciplina”, “area” o “settore” di esercizio 
professionale, perché possano assicurare la maggiore rappresentatività 
nella “specializzazione” o “disciplina”, “area” o “settore” di riferimento ed 
essere individuate come un unico soggetto in sede di presentazione al 
ministero della domanda di iscrizione all’elenco. 

La Federazione, dal canto suo, dovrà farsi garante delle associazioni in base a un criterio di suddivisione per 
aree di competenze:  area cure primarie -  servizi territoriali/ distrettuali; area intensiva e dell'emergenza urgenza; 
area medica; area chirurgica; area neonatologica e pediatrica; area salute mentale e dipendenze. 
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•  I documenti: obbligo trasparenza delle prestazioni sanitarie erogate dalle 
strutture pubbliche e private – entro 7 giorni dalla richiesta (le integrazioni 
entro 30 giorni) 

•  La CTU conciliativa: la consulenza tecnica preventiva è condizione di 
procedibilità della domanda giudiziale (in alternativa alla mediazione).  

•  La rivalsa: nuovi limiti all’azione di rivalsa (proposta da azienda sanitaria 
privata, assicurazione o Corte dei Conti) contro l’operatore sanitario: è 
ammessa solo in caso di DOLO o COLPA GRAVE; solo a risarcimento 
avvenuto ed entro un anno dal pagamento; non può superare tre annualità 
di retribuzione lorda  

•  I consulenti l'autorità giudiziaria dovrà affidare sempre la consulenza e la 
perizia a un collegio costituito da un medico specializzato in medicina legale, 
ma anche  a uno o più specialisti con specifica e pratica conoscenza 
dell’oggetto del procedimento. E ci si riferisce esplicitamente  a tutte le 
professioni sanitarie che quindi potranno far parte a tutti gli effetti dei Ctu”. 
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La comunicazione  
Le strutture sanitarie e le imprese di assicurazione devono comunicare all’operatore 
sanitario coinvolto nella vicenda: l’instaurazione del giudizio da parte del 
danneggiato e l’avvio delle trattative stragiudiziali con l’invito a partecipare. Se 
l’avviso manca, ritarda o è incompleto, è preclusa l’azione di rivalsa. 
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La	 responsabilità	 professionale	 dell’esercente	 la	 professione	
sanitaria	si	declina	in	diversi	settori	del	diritto:	l’ambito	penalistico,	
l’ambito	 civilistico	 e	 l’ambito	 amministrativo.	 Al	 di	 là	 dell’ambito	
prettamente	giuridico,	 il	professionista	sanitario	è	tenuto	 inoltre	al	
rispetto	di	norme	contenute	nel	Codice	Deontologico	della	specifica	
categoria	 di	 appartenenza	 –	 potendosi	 in	 mancanza	 configurare	
profili	 di	 responsabilità	 deontologica	 –	 ed	 al	 rispetto	 di	 obblighi	
contrattualmente	 assunti	 –	 configurandosi	 potenziali	 profili	 di	
responsabilità	disciplinare.		
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Ci troviamo in un reparto di degenza. Un medico prescrive, senza diluizione, un 
certo dosaggio di cloruro di potassio (non meglio specificato nella sentenza) che, 
secondo i protocolli in uso, sarebbe dovuto essere diluito in 500 ml di soluzione 
fisiologica. Tale somministrazione ha portato a morte il paziente. 

Infermiere assolto o condannato? 
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•  Compete o meno all’infermiera il controllo sulla prescrizione medica o deve 
essere considerata come figura puramente esecutrice? 

•  Può essere una giustificazione, utilizzata in primo grado, l’inesperienza 
dell’infermiera in merito alla somministrazione dei farmaci per via 
endovenosa? 

•  In caso di prescrizione errata fosse può/deve l’infermiera disattendere la 
prescrizione operata dal medico? 
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La Corte di appello di Genova  riconoscendo la corresponsabilità dell’infermiera 
ha stabilito che “doveva appartenere al bagaglio professionale dell’infermiera 
stessa, all’esito di un percorso formativo che comprendeva 30 ore di 
farmacologia e 140+190 ore di tecniche infermieristiche, la conoscenza della 
portata letale di una iniezione di cloruro di potassio non diluito“. 

Può essere una giustificazione, utilizzata in primo grado, l’inesperienza 
dell’infermiera in merito alla somministrazione dei farmaci per via 
endovenosa? 
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Compete o meno all’infermiera il controllo sulla prescrizione medica o deve 
essere considerata come figura puramente esecutrice? 
In caso di prescrizione errata fosse può/deve l’infermiera disattendere la 
prescrizione operata dal medico? 
 
I giudici liguri riconoscono all’infermiera una “possibilità di delibazione” sulla 
“prescrizione medica di per se stessa erronea o incompleta” con il conseguente 
“onere di adeguarne l’esecuzione ai protocolli medici vigenti e che egli abbia la 
possibilità di conoscere”. 
Quindi  secondo le indicazioni della Corte di appello di Genova “sarebbe stato 
sufficiente, nell’eseguire una prescrizione medica – errata non nella sua sostanza (la 
somministrazione di cloruro di potassio), ma nella mancata previsione della 
diluizione nella soluzione fisiologica – aggiungervi tale accorgimento, per rendere 
innocua e corretta la terapia”. 
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La Corte di cassazione aggiunge che nel processo di somministrazione dei 
farmaci “l’infermiere, lungi dall’esaurire il proprio apporto nella mera 
esecuzione materiale della terapia prescritta, proprio perché in possesso di 
professionalità e competenze specifiche, non può esimersi, ove si presti il 
caso, dalla opportuna interlocuzione con lo stesso medico, al fine di 
ricevere conferma della correttezza della prescrizione”. 

In primo grado il Tribunale di Carrara ha condannato il medico e assolto l’infermiera. 
 
In secondo grado La Corte di appello di Genova – con sentenza confermata in cassazione – riconosce la 
responsabilità anche dell’infermiera 
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