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Introduzione 
 
 Il 1° aprile 2017 è entrata in vigore la legge 
Gelli-Bianco: “Disposizioni in materia di sicurezza 
delle cure e della persona assistita, nonché in ma-
teria di responsabilità professionale degli esercenti 
le professioni sanitarie”. 

 La legge similmente a quanto aveva già fatto 
il decreto Balduzzi (L. 189/2012), fa venir meno 
la locuzione “professione sanitaria” o “profes-
sioni sanitarie” in favore di “esercenti le profes-
sioni sanitarie”. Con questo atto il legislatore ter-
mina un lungo percorso di allineamento del 
ruolo dell’infermiere alle attese della società 
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La L. 24/2017 e gli esercenti le professioni sanitarie: 
analisi della conoscenza della normativa 
da parte degli infermieri afferenti ad 
un Dipartimento di Emergenza Urgenza Toscano 

Riassunto: La nuova legge in materia di sicurezza delle cure e responsabilità professionale degli esercenti la pro-
fessione sanitaria è una svolta storica per la sanità italiana. Adesso, finalmente, dopo un primo tentativo di normare 
la materia, con la legge Balduzzi, il Parlamento è riuscito a dare una risposta complessiva al tema. La L. 24/2017 è 
la prima norma che introduce una fondamentale revisione terminologica a favore anche della professione infermie-
ristica, inserendo la definizione di “esercenti le professioni sanitarie”, ovvero tutte quelle professioni sanitarie che 
il Ministero della Salute riconosce e che in forza di un titolo, svolgono attività di prevenzione, diagnosi, cura e 
riabilitazione. 
 Successivamente, dal gennaio 2018, con l’approvazione del “Disegno di legge sul riordino delle professioni sa-
nitarie” (c.d. Ddl Lorenzin) molte figure professionali che fino ad ora non avevano un ruolo formale riconosciuto 
potranno intraprendere un percorso formativo di accreditamento per essere annoverate tra gli esercenti la profes-
sione sanitaria. Al fine di promuovere una cultura operativa incentrata sul miglioramento continuo delle presta-
zioni assistenziali, è stata condotta una indagine esplorativa, di natura osservazionale-descrittiva, per comprendere 
il livello di conoscenza del personale infermieristico sulla Legge Gelli e sugli strumenti del rischio clinico per l’uti-
lizzo di pratiche incentrate sulla sicurezza all’interno del Dipartimento di Emergenza-Urgenza della Usl Toscana 
Sud Est. 
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odierna. Gli riconosce la piena responsabilità 
nelle decisioni e nelle scelte assistenziali, e lo in-
dividua come un soggetto attivo nello svolgi-
mento del proprio lavoro portatore di responsa-
bilità dirette ben precise (Benci et al., 2017). 
 Nei diciotto articoli del testo normativo, infatti, 
viene esplicitato in maniera chiara ed inequivoca-
bile il concetto di “autonomia” e di completezza 
della professione infermieristica, e il riconosci-
mento del diritto alla sicurezza delle prestazioni 
sanitarie, come previsto dall’art. 32 della Costitu-
zione. Il punto di sintesi voluto è il forte cambia-
mento che coinvolge il personale infermieristico 
nella gestione del risk management. In pratica gli in-
fermieri sono obbligati ad aggiornarsi sulla ge-
stione del rischio clinico (Petrarolo, 2017) e, 
nell’esercizio delle loro funzioni, ad attenersi alle 
pratiche clinico-assistenziali e alle raccomanda-
zioni previste dalle linee guida divulgate dalle so-
cietà scientifiche. 
 Da questo punto di vista il decreto si pone come 
un enorme passo in avanti sulla strada dell’appro-
priatezza clinica ed organizzativa delle cure (Ma-
rinelli, Politi, 2016), e prevede quattro importanti 
aree di intervento: 
 - l’organizzazione di uno strutturato sistema di 
monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio 
clinico; 
 - la rilevazione del rischio di inappropriatezza 
nei percorsi diagnostici e terapeutici e facilitazione 
dell’emersione di eventuali attività di medicina di-
fensiva attiva e passiva; 
 - l’assistenza tecnica verso gli uffici legali della 
struttura sanitaria nel caso di contenzioso; 
 - l’assistenza tecnica nelle attività di stipula-
zione e gestione di coperture assicurative. 
 Il decreto introduce un doppio binario di re-
sponsabilità: contrattuale a carico delle strutture 
sanitarie (pubbliche e private) e dei liberi profes-
sionisti, extracontrattuale per l’esercente che 
svolge la propria attività nell’ambito di una strut-
tura sanitaria. 
 Il legislatore revisiona la configurazione della 
colpa grave, derivante da condotte imperite, e pre-
scrive ai professionisti il rispetto delle linee guida 
dell’arte o, in loro assenza, delle buone pratiche, 
richiedendone tuttavia l’adeguatezza al singolo 
caso concreto clinico-assistenziale: tale adempi-
mento costituisce fattore esimente per il professio-
nista in caso di fatto illecito. 
 Le linee guida sono in sintonia con il movi-
mento scientifico definito Evidence Based Medicine, 
secondo il quale tutte le azioni cliniche di natura 

diagnostica, prognostica e terapeutica devono es-
sere basate su solide prove quantitative eviden-
ziate da ricerche epidemiologiche cliniche di 
buona qualità. Con la legge “Gelli-Bianco” le pro-
fessioni sanitarie devono “attenersi” alle racco-
mandazioni previste dalle linee guida. Queste ver-
ranno presentate dalle società scientifiche e dalle 
associazioni tecnico-scientifiche, riconosciute, e la 
pubblicazione nel sito nazionale 
(http://www.iss.it/) dovrà avvenire solo “previa 
verifica della conformità della metodologia adot-
tata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso 
Istituto, nonché della rilevanza delle evidenze 
scientifiche dichiarate a supporto delle raccoman-
dazioni”. 
 Qualche problema ulteriore si pone al rispetto 
delle “buone pratiche” in relazione alla indetermi-
natezza del concetto usato. Senza la pretesa di es-
sere esaustivi, le buone pratiche sono state definite 
come: 
 - schemi rigidi e predefiniti di comportamento 
diagnostico-terapeutico (es: protocolli, proce-
dure); 
 - indicazioni a trattamenti di comprovata effica-
cia, anche se non regolamentati (es: uso Off Label 
dei farmaci); 
 - attuazione di procedure di cui sia riconosciuta 
l’efficacia terapeutica, o comunque la non danno-
sità per il paziente (per es. in testi scientifici di cui 
non sia contestata l’autorevolezza). 
 Infine, si evidenziano le buone pratiche per la 
sicurezza e le buone pratiche clinico-assistenziali. 
Tutte sono in posizione subordinata rispetto alle 
linee guida, perché è disposto che vadano osser-
vate solamente in mancanza di queste ultime. Tut-
tavia, se è possibile, anzi doveroso, per un profes-
sionista non attenersi alle linee guida cliniche se 
queste non portano benefici, o se addirittura por-
tano danni, alla salute di un determinato paziente, 
non vi sono mai motivi per non attenersi a una 
buona pratica che persegue la sicurezza delle cure 
(es. il lavaggio delle mani preoperatorio). 
 
 
Materiali e metodi 
 
 La conoscenza di questa legge vuol dire molto, 
in particolare se operando come esercenti delle 
professioni sanitarie si pone il focus sulla respon-
sabilità penale e civile. Quindi, al fine di promuo-
vere una cultura operativa incentrata sul migliora-
mento continuo delle prestazioni assistenziali, è 
stata condotta una indagine esplorativa, di natura 
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osservazionale-descrittiva, per comprendere il li-
vello di conoscenza del personale infermieristico 
sulla Legge Gelli (primario) e sugli strumenti del 
rischio clinico per l’utilizzo di pratiche incentrate 
sulla sicurezza (secondario). 
 Lo studio è stato realizzato mediante la compi-
lazione on line di un questionario creato ad hoc. 
Sono stati invitati a partecipare all’indagine 505 in-
fermieri clinici afferenti al Dipartimento Emer-
genza Urgenza (DEU) dell’Azienda USL Toscana 
Sud Est, operanti sia nei setting territoriali (ambu-
lanza infermieristica, centrale operativa e autome-
dica) sia in quelli ospedalieri (pronto soccorso e te-
rapie intensive). 
 L’adesione allo studio era su base volontaria 
ma subordinata all’acquisizione di consenso infor-
mato sulla finalità dello studio, sul trattamento dei 
dati, sulla garanzia dell’anonimato. La sommini-
strazione del questionario è avvenuta attraverso 
un modulo di lavoro elettronico, tramite il servizio 
di storage Google Drive. Tale modulo è stato inviato 
ad ogni partecipante utilizzando l’indirizzo di po-
sta elettronica aziendale. 
 L’indagine si è svolta nel mese di maggio 2018. 
Lo strumento di indagine utilizzato, il questiona-
rio, è strutturato in tre sezioni. Una prima parte 
comprende le caratteristiche socio-anagrafiche dei 
soggetti (sesso, età, anzianità di servizio, titolo di 
studio, e formazione specialistica). La seconda 
parte è incentrata sulla conoscenza della L. n. 
24/2017, si compone di nove domande, mentre la 
terza, composta da cinque item, indaga sulla par-
tecipazione del personale alle attività del Centro 
Gestione Rischio Clinico (GRC). Per le risposte 
sono stati utilizzate: scale utilizzate dicotomiche 
(Si/No) per gli item 10, 11, 12, 13, 14; per i restanti 
item è stata utilizzata una scala likert a 5 punti (1 
= per nulla, 2 = poco, 3 = abbastanza, 4 = molto, 5 
= “moltissimo”). Lo studio è stato autorizzato 
dalla Direzione del Dipartimento delle Professioni 
Sanitarie. Tutti i dati sono stati raccolti utilizzando 
il software Microsoft Excel. Per l’analisi è stata utiliz-
zata la statistica descrittiva. 
 
 
Risultati 
 
 Dei 505 infermieri afferenti al Dipartimento di 
Emergenza Urgenza, hanno aderito allo studio 74 
professionisti, circa il 15% del totale. Dalla prima 
parte del questionario, dati socio-anagrafici, 
emerge che la maggioranza dei soggetti sono di 
sesso femminile, con un’età media che va tra i 40-

50 anni, che ha un’anzianità di servizio superiore 
ai 10 anni. La maggioranza dei rispondenti lavo-
rano in emergenza territoriale ed hanno una anzia-
nità in questo servizio sopra i 10 anni (tab. 1). 
 Nella seconda sezione, denominata “la sicu-
rezza del paziente e la responsabilità professio-
nale”, il 94,5% (n. 70) delle schede pervenute, ri-
spondenti alle nove domande presentate, sono 
risultate valide per l’analisi (tab. 2). Emerge che 
più della metà del campione 52,9% (n. 37) cono-
sce la L. n. 24/2017. Le domande successive, 
item 2 (in riferimento all’art. 1) e item 3 (rif. art. 
5), mostrano come l’agire professionale sia 
molto, o moltissimo, orientato alla prevenzione 
e riduzione del rischio (62,9%) e all’osservazione 
delle raccomandazioni ministeriali o le pratiche 
per la sicurezza (56,1%). In merito alla domanda 
sulle misure preventive che adotta l’azienda, 
(item 4) ci sono percentuali più equilibrate da 
poco a molto lasciando basse le opzioni estreme. 
Alle due domande di carattere giurispruden-
ziale, item 5 e 6, in riferimento agli articoli che 
trattano di responsabilità penale dell’esercente 
la professione sanitaria, le risposte date si collo-
cano in più della metà dei casi nella parte della 
buona conoscenza. 

Tab. 1 - Descrizione del campione infermieri 
(n. 74) per genere, età, esperienza lavorativa 
 

Genere N. % 

Femminile 50 67,6 

Maschile 24 32,4 

Età N. % 

<30 13 17,7 

30 <40 14 19,1 

40 <50 27 36,8 

   

50 e oltre 20 26,4 

Anni esperienza lavorativa N. % 

< 5 13 17,6 

Da 5 a 10 9 11,8 

> 10 52 70,6 

Anni esperienza DEU N. % 

< 5 13 17,7 

Da 5 a 10 17 23,5 

> 10 44 58,8 
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 Ancora migliore è la conoscenza relativa all’argo-
mento della colpa grave (Item 7 e 8), infatti l’azione 
di rivalsa è compresa dal 69% e l’obbligo assicura-
tivo dal 87,4% dei partecipanti. Questa sezione si 

conclude con l’item 9, relativo all’argomento del giu-
dizio promosso da parte del danneggiato, i dati regi-
strati non mostrano una buona conoscenza diffusa 
dell’iter iniziale. 

Tab. 2 - Risposte agli item della seconda sezione del questionario espresse in numero assoluto e in 
percentuale 
 

Schede valide n. 70 

Item Descrizione Per nulla 
N. (%) 

Poco 
N. (%) 

Abba-
stanza 
N. (%) 

Molto 
N. (%) 

Moltis-
simo 

N. (%) 

1 

Conosci la L. n. 24/2017: “Disposizioni in materia 
di sicurezza delle cure e della persona assistita, 
nonché in materia di responsabilità professionale 
degli esercenti le professioni sanitarie”? 

4 (5,7) 15 (21,4) 37 (52,9) 12 (17,1) 2 (2,9) 

2 

Secondo l’art. 1: “La sicurezza delle cure è parte 
costitutiva del diritto alla salute ed è perseguita 
nell’interesse dell’individuo e della collettività. Le 
tue prestazioni sono finalizzate alla prevenzione e 
alla riduzione del rischio attraverso l’utilizzo di ri-
sorse strutturali tecnologiche e organizzative? 

2 (2,9) 7 (10) 17 (24,3) 31 (44,3) 13 (18,6) 

3 

Secondo l’art. 5, comma 1 nell’esecuzione delle 
prestazioni sanitarie con finalità preventive, dia-
gnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative e 
di medicina legale, ti attieni alle raccomandazioni 
ministeriali e alle PSP (pratiche per la sicurezza) 
del centro GRC Regione Toscana? 

1 (1,4) 8 (11,4) 21 (30) 32 (45,7) 8 (11,4) 

4 

Secondo l’art. 3, comma 2, la tua azienda indivi-
dua idonee misure per la prevenzione e la ge-
stione del rischio sanitario e il monitoraggio delle 
buone pratiche? 

4 (5,7) 13 (18,6) 23 (32,9) 24 (34,3) 6 (8,6) 

5 

Visto l’art. 6, che tratta di responsabilità penale 
dell’esercente la professione sanitaria, sei a cono-
scenza, qualora l’evento si sia verificato a causa di 
imperizia, che la punibilità è esclusa quando sono 
rispettate le raccomandazioni e le pratiche per la 
sicurezza, sempre che le raccomandazioni previ-
ste dalle predette linee guida risultino adeguate 
alle specificità del caso concreto? 

3 (4,2) 3 (4,2) 28 (39,4) 21 (29,6) 16 (22,5) 

6 

Sei a conoscenza dell’art. 7, comma 3 riferito 
all’esercente della professione sanitaria il quale ri-
sponde del proprio operato ai sensi dell’art. 2043 
del Codice civile, salvo che abbia agito nell’adem-
pimento di obbligazione contrattuale assunta con 
il paziente? 

6 (8,5) 8 (11,3) 24 (33,8) 15 (21,1) 18 (25,4) 

7 

Sei a conoscenza dell’art. 9, commi 1 e 2 riguardo 
all’azione di rivalsa nei confronti dell’esercente la 
professione sanitaria che può essere esercitata 
solo in caso di dolo o colpa grave? 

2 (2,8) 3 (4,2) 17 (23,9) 28 (39,4) 21 (29,6) 

8 

Sei conoscenza dell’art. 10 che obbliga ciascun 
esercente la professione sanitaria operante a qua-
lunque titolo in strutture sanitarie o sociosanitarie 
pubbliche o private a provvedere alla stipula, con 
oneri a proprio carico, di un’adeguata polizza di 
assicurazione per colpa grave? 

0 (0) 1 (1,4) 8 (11,3) 19 (26,8) 43 (60,6) 

9 

Sei a conoscenza dell’art. 13 che recita: Le strut-
ture sanitarie e sociosanitarie comunicano 
all’esercente la professione sanitaria l’instaura-
zione del giudizio promosso nei loro confronti dal 
danneggiato, entro dieci giorni dalla ricezione 
della notifica dell’atto introduttivo? 

10 (13,9) 21 (29,2) 21 (29,2) 13 (18,1) 7 (9,7) 
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 Nella terza sezione viene trattata la Gestione Ri-
schio Clinico (GRC). Le risposte alle domande di-
cotomiche (Si/No) inerenti alla formazione azien-
dale riportano che: oltre il 50% degli intervistati ha 
partecipato al “corso base sul rischio clinico” (item 
10); il 12% ha approfondito la tematica con un 
corso per facilitatore GRC (item 11); l’80% degli in-
fermieri dichiara di aver partecipato ad un audit 
clinico (item 12). Infine, buona parte dei parteci-
panti si esprimono per la necessità sia (item 13) di 
un approfondimento della formazione (47,9%) che 
(item 14) per programmi di sensibilizzazione per i 
colleghi del dipartimento (56,2%). 
 
 
Discussione 
 
 Osservando i risultati della prima sezione pos-
siamo notare come il campione in analisi sia com-
posto prevalentemente da personale con una ele-
vata anzianità di servizio professionale e nel set-
tore dell’emergenza urgenza, in linea con il resto 
della sanità pubblica. In merito alla formazione 
post-laurea si evidenzia che, nonostante l’ampia 
offerta universitaria, solo un operatore su cinque 
ha conseguito un master specialistico in emer-
genza-urgenza. Quindi, per la maggior parte degli 
infermieri, afferenti a questo dipartimento, lo svi-
luppo e il mantenimento delle competenze clini-
che-professionali specialistiche è avvenuto preva-
lentemente con una formazione aziendale. Settore 
che, nelle aziende sanitarie, è storicamente il meno 
tutelato nei tempi di scarsità di risorse. 
 In relazione alla conoscenza della legge Gelli 
(L. n. 24/2017), possiamo definire almeno una 
buona comprensione del principio che la sicu-
rezza delle prestazioni sanitarie avviene sia at-
traverso l’utilizzo degli strumenti di risk manage-
ment, sia con l’obbligo del singolo lavoratore nel 
concorrere alla prevenzione del rischio. Tutta-
via, i dati suggeriscono che i contenuti della 
legge non siano di padronanza diffusa nel cam-
pione, dato che si nota una maggiore conoscenza 
di alcuni aspetti (colpa grave e polizza assicura-
tiva) rispetto ad altri (l’instaurazione del giudi-
zio e misure aziendali per la prevenzione e la ge-
stione del rischio clinico). La necessità di una 
continua e diffusa formazione, manifestato dagli 
infermieri del DEU, è una opportunità per mi-
gliorare la cultura della segnalazione degli inci-
denti per favorirne l’analisi interna utilizzando i 
metodi e gli strumenti appresi del risk manage-
ment. I limiti dell’indagine sono principalmente 

riscontrabili nella numerosità campionaria e 
nell’utilizzo di uno strumento che non permette 
la confrontabilità dei dati con altri contesti, im-
pongono una certa cautela nell’interpretazione 
dei risultati ottenuti. Tuttavia, questa indagine 
potrebbe essere utile per future azioni rivolte al 
miglioramento continuo della sicurezza delle 
cure. Infatti, potrebbe essere realizzabile uno 
Studio Pilota che a partire dagli infermieri del 
DEU si estenda successivamente a tutti i profes-
sionisti del dipartimento. 
 
 
Conclusioni 
 
 La L. 24/2017 è la prima norma che introduce 
una fondamentale revisione terminologica a fa-
vore anche della professione infermieristica, inse-
rendo la definizione di “esercenti le professioni sa-
nitarie”. Questa è una ulteriore evoluzione per la 
professione infermieristica a venti anni dalla L. n. 
42/99. L’obiettivo della Legge Gelli-Bianco è 
quello di aumentare le tutele dei professionisti 
prevedendo, al contempo, nuovi meccanismi a ga-
ranzia per i cittadini. Il tutto nell’ottica della ri-
cerca di un nuovo equilibrio nel rapporto medico-
paziente che permetta, da una parte ai professioni-
sti di svolgere il loro lavoro con maggiore serenità, 
grazie alle nuove norme in tema di responsabilità 
penale e civile, e dall’altra garantendo ai pazienti 
maggiore trasparenza e la possibilità di essere ri-
sarciti in tempi brevi e certi per gli eventuali danni 
subiti. Inoltre, all’interno della legge è regolamen-
tata l’attività di gestione del rischio sanitario, pre-
vedendo che tutte le strutture attivino un’ade-
guata funzione di monitoraggio, prevenzione e ge-
stione del rischio (risk management). In questo 
modo si rafforza la figura del risk manager che po-
trà essere svolta da tutti quei professionisti che 
hanno sviluppato particolare formazione (master) 
e competenze in questo ambito a partire da quelle 
infermieristiche. 
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