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La crisi del modello tradizionale 
 
 
 

La legge 24/2017 e il bisogno di 
sostenibilità dei sistemi 

 
 

ll decreto attuativo e i requisiti 
minimi di garanzia delle polizze 

assicurative 
 
 

Il decreto attuativo e le 
analoghe misure 

 
 
 

Gli scenari futuri 



DECRETO LEGGE 158/2012 CONVERTITO IN LEGGE 
189/2012  

«DECRETO BALDUZZI» 

 Articolo 3 (Responsabilità professionale dell’esercente le 

professioni sanitarie)  

 D.Lgs 158/2012, art. 3, co. 1: Fermo restando il disposto dell’articolo 2236 del codice 

civile, nell’accertamento della colpa lieve nell’attività dell’esercente le professioni sanitarie il 

giudice, ai sensi dell’articolo 1176 del codice civile, tiene conto in particolare 

dell’osservanza, nel caso concreto, delle linee guida e delle buone pratiche accreditate 

dalla comunità scientifica nazionale e internazionale. 

 

 Legge 189/2012, art. 3, co.1: L'esercente la professione sanitaria che nello svolgimento 

della propria attività si attiene a linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunità 

scientifica non risponde penalmente per colpa lieve.  

 In tali casi resta comunque fermo l'obbligo di cui all'articolo 2043 del codice civile.  

 Il giudice, anche nella determinazione del risarcimento del danno, tiene debitamente conto 

della condotta di cui al primo periodo. 

 

 

 

 

 

 

 

 



L’ATTUALE LEGGE 
24/2017 



 

TUTELA DEL PAZIENTE (e del sistema in generale) 

  

•Anticipazione della tutela e prevenzione del rischio: dal 
risarcimento in moneta al rafforzamento della Sicurezza 
delle cure (parte integrante del diritto alla salute).  

•Cultura della trasparenza, del dialogo e della 
conciliazione (CTP, 702 bis   e mediaconciliazione. 
Obblighi di comunicazione di cui all’art. 13 nell’interesse 
anche del medico). Verso una nuova alleanza terapeutica. 

•Tasca capiente assicurativa: azione diretta, non 
opponibilità delle eccezioni, claims made con retroattiva, 
procedura di offerta stragiudiziale. Fondo di garanzia. 





Funzione del 
rischio 
clinico 

• I primi 4 articoli della legge sono 
interamente dedicati alla valorizzazione di 
sistemi di gestione integrata del rischio 
applicati in concreto, avanzati e basati sul 
miglior stato dell'arte in materia, meglio 
ancora se riconosciuti come rispondenti a 
modelli in qualche modo «certificati». 

 



Funzione del 
rischio clinico 

• comma 2 dell'art. 1, «...all'insieme di 
tutte le attività finalizzate alla 
prevenzione e alla gestione del rischio 
connesso all'erogazione di prestazioni 
sanitarie... »…..al comma 3 del 
medesimo articolo si precisa che alle 
attività di prevenzione del rischio è 
tenuto a concorrere «tutto il personale». 

• l'art. 2, al comma 4, prevede che in ogni 
regione venga istituito il « Centro per la 
gestione del rischio sanitario e la 
sicurezza del paziente », il quale raccoglie 
dalle strutture pubbliche e private « i dati 
regionali sui rischi ed eventi avversi e sul 
contenzioso» affinché vengano trasmessi 
all'Osservatorio nazionale sulle buone 
pratiche in sanità, di cui all'articolo 3 
della legge. 













 
Cass., SSUU, sent. 
21 dicembre 2017 
(dep. 22 febbraio 
2018), n. 8770, Pres. 
Canzio, Rel. 
Vessichelli, ric. 

Mariotti 
 

• L’intervento in alto loco, come si 
ricorderà (e come era stato 
agevolmente preventivato sin dai primi 
commenti), si era reso necessario per la 
non felice formulazione della norma, 
che aveva dato spazio a interpretazioni 
difformi e a un significativo contrasto 
in seno alla stessa Cassazione. Poco 
dopo la sentenza Tarabori del giugno 
2017; infatti, la medesima Quarta 
Sezione, in una diversa composizione, 
aveva completamente ignorato il 
precedente, sposando, nella sentenza 
Cavazza del successivo mese di 
ottobre, una ricostruzione 
radicalmente difforme della nuova 
causa di non punibilità, portando allo 
scoperto differenze di vedute e dubbi 
interpretativi tali da disorientare tanto i 
giudici quanto gli operatori sanitari. 



SU QUESTA STRADA SI ATTESTANO LE SEZIONI UNITE 

• Cinque precetti generali per l’esercente la professione sanitaria che, se rispettati, 
innalzano il livello della colpa per imperizia punibile al verificarsi di eventi 
avversi. 

• Nel dettaglio, occorre dunque che il medico sia: i) accurato e prudente nel seguire 
la evoluzione del caso sottopostogli; ii) preparato sulle leges artis; iii) impeccabile 
nelle diagnosi (anche differenziali); iv) aggiornato in relazione non solo alle nuove 
acquisizioni scientifiche ma anche allo scrutinio di esse da parte delle società e 
organizzazioni accreditate, dunque alle raccomandazioni ufficializzate con la nuova 
procedura; v) capace di fare scelte ex ante adeguate e di personalizzarle anche in 
relazione alle evoluzioni del quadro che gli si presentino. 

• In tali evenienze - nel caso in cui “tale percorso risulti correttamente seguito e, 
ciononostante, l'evento lesivo o mortale si sia verificato con prova della riconduzione 
causale al comportamento del sanitario” - il residuo dell'atto medico “connotato da 
errore colpevole per imperizia” non sarà punibile, potendosi ritenerlo ancora 
attestato nel perimetro delle linee guida, in virtù di uno scostamento da esse 
«marginale e di minima entità». 



RIASSUMENDO 
 

l'esercente la professione 
sanitaria risponderà, a 
titolo di colpa, per morte 
o lesioni personali 
derivanti dall'esercizio di 
attività medico-
chirurgica: 

• a) se l'evento si è verificato per colpa (anche 
"lieve") da negligenza o imprudenza; 

• b) se l'evento si è verificato per colpa (anche 
"lieve") da imperizia quando il caso 
concreto non è regolato dalle 
raccomandazioni delle linee-guida o dalle 
buone pratiche clinico-assistenziali; 

• c) se l'evento si è verificato per colpa (anche 
"lieve") da imperizia nella individuazione e 
nella scelta di linee-guida o di buone 
pratiche clinico-assistenziali non adeguate 
alla specificità del caso concreto; 

• d) se l'evento si è 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 difficoltà dell'atto 
medico”  



AMBITO PENALE: CHE IL MEDICO-LEGALE 
APPLICHI I PRINCIPI 



SPUNTI PENALISTICI DI INTERESSE MEDICO-LEGALE 



TRA LINEE-GUIDA E BUONE PRATICHE 



IL GRADO DELLA COLPA 



Ed il lato civile? 







Responsabilità civile 
Differenze 

 

 
 La responsabilità contrattuale: 
a) l’azione per ottenere il risarcimento del danno è soggetta alla prescrizione 

ordinaria di 10 anni 
b) Onere della prova sostanzialmente a carico del debitore  ex art. 1218 c.c. 

(cosiddetta inversione dell’onere della prova) 
c) Risarcimento dei soli danni prevedibili se l’inadempimento non dipende da 

dolo 
 

La responsabilità extracontrattuale 
a)l’azione per ottenere il risarcimento del danno è soggetta alla prescrizione  di 5  
anni 
b) Onere della prova a carico del creditore  ex art. 2697 c.c. : “chi vuol far valere 
un diritto in giudizio deve provare i fatti che ne costituiscono il fondamento. Chi 
eccepisce l’inefficacia di tali fatti ovvero eccepisce che il diritto si è modificato o 
estinto deve provare i fatti su cui l’eccezione si fonda” 
c) non sussiste la limitazione dei soli danni prevedibili 
 









LA CENTRALITÀ DELLE LINEE GUIDA  

NELLA LEGGE 24/2017 



www.snlg.iss.it

http://www.snlg.iss.it/


Decreto Balduzzi:  
art. 3, comma 1 (abrogato) 

Legge Gelli:  
art 5, comma 1 

L’esercente la professione sanitaria Gli esercenti le professioni sanitarie 

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, 

salvo le specificità del caso concreto 

a linee guida alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai 
sensi del comma 3 … 

in mancanza delle suddette raccomandazioni 

buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica buone pratiche clinico-assistenziali 



Gli strumenti di esercizio professionale: 

Raccomandazioni 
delle linee guida 

Buone pratiche 
clinico-assistenziali 



• Documenti o contenuti di documenti oppure  
come pratiche connesse all’applicazione di 
evidenze scientifiche?  

 

• In senso estensivo, l’espressione “buone 
pratiche clinico-assistenziali” può, da un lato, 
comprendere le prassi professionali, basate 
su prove di evidenza scientifica, e dall’altro 
documenti, purché coerenti con evidenze 
scientifiche ed elaborati con metodologia 
dichiarata e ricostruibile, comunque 
denominati, e quindi non solo quelli che 
recano la dicitura «buone pratiche» 
 



La crisi del modello «tradizionale» di 
assicurazione del rischio sanitario 







L. 24/2017, art. 10 co 1-5  
(obbligo di assicurazione) 

«Le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private DEVONO 

essere provviste di copertura assicurativa 
o di altre analoghe misure per la 

responsabilità civile verso terzi e per la responsabilità civile verso 
prestatori d'opera, ai sensi dell'articolo 27, comma 1-bis, del decreto-
legge 24 giugno 2014, n. 90, convertito, con modificazioni, dalla legge 
11 agosto 2014, n. 114, anche per danni cagionati dal personale a 
qualunque titolo operante presso le strutture sanitarie o 
sociosanitarie pubbliche e private, compresi coloro che svolgono 
attività di formazione, aggiornamento nonché di sperimentazione e di 
ricerca clinica». 

«Al fine di garantire efficacia alle azioni di cui all'articolo 9 e 
all'articolo 12, comma 3, ciascun esercente la professione sanitaria 
operante a qualunque titolo in strutture sanitarie o sociosanitarie 
pubbliche o private provvede alla stipula, con oneri a proprio carico, 
di un'adeguata polizza di assicurazione per colpa grave».  









Il ricorso alla cosiddetta “autoassicurazione» (dal 
termine anglosassone self-insurance) ha 
caratterizzato le scelte di molte Regioni italiane 
negli ultimi anni, quale risposta alla carenza di 
offerte assicurative, talora inadeguate alle realtà 
da assicurare, a premi divenuti insostenibili / 
non convenienti 

La crisi del «modello «tradizionale» di 
assicurazione del rischio «sanitario»:                   

tradizione vs innovazione 



Titolo III – le misure analoghe 

fondo rischi 
(art. 9) 

fondo messa a 
riserva (art. 10) 

Comprende l’ammontare 
complessivo delle somme 
necessarie per far fronte 
alle richieste di 
risarcimento presentate 
nel corso dell’esercizio o 
nel corso di quelli 
precedenti, relative ai 
sinistri denunciati e non 
ancora pagati e relative 
spese di liquidazione. 

E’ un fondo specifico a copertura 
dei rischi individuabili al termine 
dell’esercizio e che possono dar 
luogo a richieste di risarcimento 
(es. eventi sentinella).  
 
Tiene conto: 
   - della tipologia e della quantità 
delle prestazioni erogate e delle 
dimensioni della struttura ed è 
sufficiente a far fronte, nel continuo 
al costo atteso per i rischi in corso 
al termine dell’esercizio. 
E’ utilizzato esclusivamente per il 
risarcimento danni derivante dalle 
prestazioni sanitarie erogate 





FONDO RISCHI E FONDO MESSA A RISERVA 

LEGGE 24/2017, ARTICOLO 10 
COMMA 6 

• PREVEDE I REQUISITI MINIMI DELLE 
POLIZZE ASSICURATIVE MEDIANTE 
L’INDIVIDUAZIONE DI CLASSI DI 
RISCHIO A CUI FAR CORRISPONDERE 
MASSIMALI DIFFERENZIATI 

 

• 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     

DECRETO ATTUATIVO 

• DEFINIZIONI (SIR E FRANCHIGIA) 
 

• MASSIMALI 
 

• OPPONIBILITA’ AL TERZO DI SIR E        
FRANCHIGIA 
 

• CLAIMS MADE 
• FONDO DEDICATO PER RISCHI 

“INDIVIDUABILI AL TERMINE 
DELL’ESERCIZIO E CHE POSSONO 
DAR LUOGO A RICHIESTE DI 
RISARCIMENTO” 

•  FONDO RISERVA PER 
COMPETENZA DEI 
RISARCIMENTI RELATIVI A 
SINISTRI DENUNCIATI 



 
Dal confronto delle Regioni diventa operativo l'obbligo della copertura assicurativa dei medici e degli infermieri anche 
nei confronti della struttura all'interno della quale opera che, a sua volta, può rivalersi sugli operatori sanitari in caso di 

colpa grave. I massimali stabiliti per i professionisti sanitari sono: 
 

- per coloro che non svolgono attività chirurgica, ortopedica, anestesiologica e parto, è previsto un massimale non 
inferiore a 1 milione di euro, e un massimale per ciascun anno non inferiore al triplo del massimale per sinistro;  

 
- per coloro che svolgono anche attività chirurgica, ortopedica, anestesiologica e parto, è previsto un massimale non 

inferiore a 2 milioni di euro per sinistro, e massimale per ciascun anno non inferiore al triplo del massimale per sinistro; 
 

- per i sinistri in serie, il massimale per sinistro e per anno deve non inferiore al triplo del massimale per sinistro, 
indipendentemente dal numero dei danneggiati. 

 



…confrontiamoci… 
(art. 14 – Funzioni per il governo del rischio assicurativo e 

valutazione dei sinistri) 

Isorisorse (?) 

Decisiva per la 
quotazione del premio 

assicurativo (!) 





All’orizzonte: 
la pandemia giudiziaria (?) 

Lo scenario pandemico ha posto le 
strutture sanitarie e gli operatori di fronte 
alla sostanziale mancanza di linee guida 
specifiche, siano esse organizzative o 
cliniche, che potrebbe indurre a 
privilegiare, piuttosto che una ossessiva 
ricerca del responsabile, sistemi di 
sostegno sociale a matrice più solidaristica.  

L’art. 1 della L 24/2017 pone la sicurezza 
delle cure come parte costitutiva del 
diritto alla salute, che si realizza «anche 
mediante l’insieme di tutte le attività 
finalizzate alla prevenzione e alla gestione 
del rischio connesso all’erogazione di 
prestazioni sanitarie e l’utilizzo 
appropriato delle risorse strutturali, 
tecnologiche e organizzative. 



Nell’emergenza COVID non esistono «modelli 
cristallizzati di condotta» cui riferirsi. Nella incessante 
attività di riorganizzazione ogni ente si è trovato di 
fronte alla necessità di rivedere quotidianamente i 
propri schemi, di seguire protocolli e linee di azioni in 
continua evoluzione, che cambiavano di volta in volta 
alla luce delle informazioni e dei riscontri 
sperimentali che l’esperienza sul campo di giorno in 
giorno consentiva di acquisire. 

I profili difensivi per le strutture sanitarie, chiamate a 
rispondere della gestione dei contagi e della cura dei 
malati, saranno resi più complessi dalla natura 
contrattuale della loro presunta responsabilità, 
aggravata da una sorta di presunzione causale che da 
sempre la giurisprudenza riconosce in caso di 
infezioni nosocomiali (contagio da COVID-19 in 
pendenza di ricovero). 

All’orizzonte: 
la pandemia giudiziaria (?) 













1. TEMPORALE 

2. FORMATIVO 

3. PROFESSIONALE 

4. SCIENTIFICO 

5. ACCADEMICO 





Certificazione e accreditamento  
 

• I professionisti  

Accreditamento e certificazione dei 

professionisti in materia di responsabilità 

professionale  

Definizione di competenza professionale  



Annibale Carracci, Ercole al bivio, olio su tela, 1595- 1596  

CERTIFICAZIONE DI QUALITA’ 

AUTOREFERENZIALITA’ 

PERITO 

CONSULENTE  


