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Se gia il codice di Hammurabi parlava di errore medico
e nel 1625 Zacchia nelle sue Questiones medico legales
trattava De medicorum erroribus a lege punibilis' il primo a
parlare di malpractice risulta essere nel 1768 il giurista ingle-
se Sir William Blackstone, che nei suoi Commentaries on the
Laws of England (1768)* conio il termine mala praxis (poi
diventato mal practice) riferendosi all’attivita medica. La pri-
ma sentenza avversa alla malpractice in Illinois ¢ del 1860, ed
¢ solo dalla meta del secolo scorso e segnatamente negli Usa
che I’errore medico e le sue conseguenze legali diventano un
“problema” per la medicina e per gli ospedali. Nel 1949 Gar-
land® nel suo indirizzo di saluto al 34° RSNA analizzava le va-
rie possibilita di errore in Radiologia richiamando il Novum
Organum di Francesco Bacone e gli “idoli”, 4 tipi di errori a
cui ’intelletto umano ¢ incline. Gli Idola Tribus, o idoli della
tribu, 1 pregiudizi sociali, gli Idola Specus, o idoli della caver-
na, i pregiudizi individuali, gli Idola Fori, o idoli del mercato,
sono errori derivanti dall’influenza delle parole sulle nostre
menti, gli Idola Theatri, gli idoli del teatro, errori derivanti da
sistematiche filosifiche errate. Garland poneva il tema dell’er-
rore e della sua inevitabilita nel corso della attivita sanitaria e
radiologica in particolare come un qualcosa da fronteggiare e
rispetto alla quale preparare un qualcosa di piu sistematico ed
organico. Fino ad allora ed ancora negli anni 50 ¢ 60 perdura-
va anche nel sistema anglosassone un atteggiamento di com-
prensione nei confronti dei medici che, si dava per assodato,
facevano tutto il possibile e non erano soggetti alla infallibi-
lita. La medicina legale era all’epoca riservata alle indagini
giudiziarie ed alle assicurazioni. Le cause per errore medico,
e ancor di piu radiologico, riservate a sporadiche eccezioni.
Non perché prima non ci fossero errori (probabilmente ne ac-
cadevano molti, ma molti di piu, di oggi) ma perché, sia nel
medico che nel paziente, quella possibilita (qualcosa ¢ andato
storto, mi dispiace) era nell’ordine delle probabilita e come
tale, in qualche modo, accettata. Sicuramente tra i primi (se
non il primo) Leonard Berlin a Chicago gia nel 1977 registra-
va il sorgere ed un crescendo esponenziale di un contenzioso
radiologico che portava piu frequentemente che in passato a
condanna. Egli cercava di sistematizzare* il tema degli errori
in radiologia confermando le affermazioni di Garland che so-
steneva potessero arrivare al 30% ed Herman persino al 50%;
distinguendo tra errori “semplici” ed errori di negligenza e
riservando solo a questi ultimi la dizione di malpractice; intro-

ducendo il tema degli standard diagnostici che a suo giudizio
dovevano essere formulati da comitati di esperti appartenen-
ti alla societa scientifica. Il continuo incremento delle cause
americane (2393 nel 1975; 12507 nell’86) determina la de-
liberazione del “tort reform act” una sorta di legge Gelli in
quasi tutti gli Stati degli USA con differenti caratteristiche da
Stato a Stato ottenendo il risultato di stabilizzare un mercato
assicurativo che andava verso incrementi insostenibili.’ Ri-
sultato ottenuto e valido almeno fino al 1995 come affermato
sempre da Berlin® rivedendo 1’andamento delle liti giudiziarie
tra il 1975 e il 1995 in Illinois.

Se le caratteristiche del sistema giudiziario e complessiva-
mente dei valori tipici hanno fatto emergere nelle societa an-
glosassoni il tema degli errori e dei risarcimenti in medicina
fin dagli anni 30, in Italia questo attende ancora molti anni
a svilupparsi. La Radiologia Italiana all’inizio degli anni 80
comincia a rendersi conto della presenza di una specificita
medico legale nell’ambito della specialita ma ancora non vi
¢ piena coscienza ¢ presa d’atto della esistenza di un tema di
medicina difensiva o assicurativo. Nelle 1990 Leonardo Pa-
pagni,’ chiosato da Donato Fierro, proponeva ’istituzione di
una sezione di radiologia forense nell’ambito della SIRMN,
prendendo spunto da quanto realizzato dalla Societa di Radio-
logia Francese che aveva formato una sezione di radiologia
medico-legale ed economica. Nell’occasione Donato Fierro si
dichiarava in difficolta a comprendere 'utilita di una sezione
economica: molta acqua ¢ passata sotto i ponti da allora!

La sezione venne fondata nel 1992 per il “crescente coinvolgi-
mento dei radiologi in problematiche giudiziarie”. Tra il 1993
ed il 1995 solo il 27% dei soci della SIRMN risultava essere
assicurato e solo 33 procedimenti si erano sviluppati contro
radiologi nel corso dei tre anni.* Ma gia nel 1997 negli ulterio-
ri due anni se n’erano registrati altri 134,” € complessivi 422
nel periodo intercorso dal 1993 al 2000 con una media di oltre
50 casi all’anno che rendeva I’andamento italiano ormai simi-
le a quello degli Stati Uniti.'” Evidentemente la situazione si
era notevolmente modificata a causa delle trasformazioni in-
tervenute nella coscienza collettiva a mutare i modelli di rap-
porti consolidati all’interno dei ruoli sociali. In qualche modo
i rapporti di fiducia e di conseguente affidamento interper-
sonale venivano travolti e ridefiniti all’insegna della crescita
tecnologica e di quella informativa. Energie ed imprese pron-
te a cogliere nuovi modi di intraprendere approfittando della
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crisi dei modelli consolidati della societa civile organizzata.
Parallelamente il pensiero giuridico conosceva una evoluzio-
ne consistente nella modifica dell’atteggiamento giudiziario
nel nostro paese confluente nella sentenza di Cassazione 589
del 22 gennaio 1999 che sanciva in nome del “contatto socia-
le”, di grande successo in Germania, la responsabilita contrat-
tuale del medico e quindi della applicabilita dell’art. 1218 cc
e non piu della responsabilita extracontrattuale (art. 2043 cc)
fino allora applicato spostando I’onere della prova e il tempo
di prescrizione, introducendo in qualche modo un’improba-
bile obbligo di risultato e sviluppando una cultura della colpa
che avrebbe negli anni trovato ulteriore affermazione nel sus-
seguirsi di sentenze sfavorevoli ai medici.

Paradossalmente mentre in Italia si veleggiava, grazie alle
incalzanti sentenze della Cassazione, verso una giurispru-
denza sempre piu vessatoria nei confronti dell’esercizio della
professione medica, negli Stati Uniti veniva pubblicato con
grande risalto il rapporto 7o err is human: building a safer
health system'! sulla scorta dei primi lavori sulla prevenzione
dei rischi tra cui quello di Reason Human error: models and
management'? in cui compariva la famosissima freccia che
attraversava le fette di Swiss cheese mostrando come I’evento
avverso potesse risultare da una serie di fattori concatenati.
Anche in Italia, soprattutto ad opera del gruppo toscano di
Riccardo Tartaglia!® si faceva strada faticosamente il tentati-
vo di superare la cultura della “colpa” per giungere a quella di
prevenzione dell’errore. Ma mentre questo avveniva ad opera
di un gruppo di illuminati, il vento giudiziario non cambia-
va anzi si accentuava la stretta giudiziaria sugli operatori ad
opera di una serie univoca di sentenze di Cassazione. Dopo il
contatto sociale la giurisprudenza disegna la disciplina della
responsabilita medica:

« Il contatto sociale (Cass. 589/99)

* La prova dell’inadempimento (Cass. ss. uu. 13533/01)

» La prova della colpa grave (Cass. 11488/04: cade sul me-
dico debitore)

« Il venir meno della distinzione tra obbligazioni di mezzo ed
obbligazioni di risultato

Il danno da perdita di chance (da Cass. 4400/04 a Cass.
21619/07: le differenze dei piani di indagine causale - Cass.
23846/08);

¢ Il c.d. «piu probabile che non»

 La decorrenza della prescrizione nei danni lungolatenti.

In conclusione la responsabilita diviene “da contatto” e viene
assimilata (acriticamente) a quella da inadempimento.

Senza considerare che: 1) la responsabilita contrattuale pre-
suppone la prevedibilita del danno; 2) I’inesistenza di un
obbligo di intervento (Cass. 589/99) indurrebbe in astratto il
medico ad astenersi dall’intervenire per avvalersi della meno
problematica responsabilita aquiliana; 3) 1’obbligo di prote-
zione, che costituisce 1’in sé della teoria del contatto sociale,
mal si attaglia al “contatto” medico, al quale non si chiede
protezione ma prestazione.

A cio0 si aggiungeva I’organizzazione di gruppi legali tesi
a trarre profitto dalla “malasanita”* (I’accesso a Google
impostando studi legali per malasanita forniva, il 9-2-2018,
81.900 risultati) e la formazione di organizzazioni di cittadi-
ni sempre piu agguerrite nel reclamare diritti veri o presunti
sulla scorta degli esempi anglosassoni. Il risultato ¢ stato il
progressivo geometrico incremento di denunce e cause, tra
le 12,000 e le 15,000 all’anno fino al 2012, secondo la com-

missione di inchiesta parlamentare's concluse dopo molto
tempo per oltre il 95% con il nulla di fatto ma con la creazio-
ne di un impressionante e sterile volume di attivita correlato
da tensioni, ansie ed impossibilita di praticare con serenita la
professione. A nulla ¢ servito il modesto calo delle denunce
seguito al 2012 fino al 2015 scese, parliamo di quelle contro
i medici,'® a circa 8500.

Nel contesto appare attribuibile un numero di circa 200 all’an-
no fino al 2006 per i radiologi'” numero crescente per arriva-
re ai circa 400 dei nostri giorni tra il 4 ed il 5% dei medici
radiologi in attivita. Un gomitolo inestricabile di interessi
contrapposti e incomponibili ha finito per soffocare 1’attivita
professionale e per creare un fiume di proposte parlamentari:
se ne contavano 10 nell’aprile 2014 a circa un anno dall’inizio
della XVII legislatura.'®

Il lungo e travagliato iter legislativo che precedette la appro-
vazione definitiva della legge 24/2017 vide oltre che la pro-
posizione di innumerevoli progetti di legge anche la approva-
zione di due provvedimenti tesi ad arginare il fenomeno della
medicina difensiva, la cosiddetta “legge Balduzzi” la n.189
dell’8 novembre 2012 e successivamente la legge di stabilita
del 2016 commi 538,539,540. La legge Balduzzi recitava: Ar-
ticolo 3. (Responsabilita professionale dell esercente le pro-
fessioni sanitarie).

L’esercente la professione sanitaria che nello svolgimento
della propria attivita si attiene a linee guida e buone prati-
che accreditate dalla comunita scientifica non risponde pe-
nalmente per colpa lieve. In tali casi resta comunque fermo
I"obbligo di cui all’articolo 2043 del codice civile. 1l giudice,
anche nella determinazione del risarcimento del danno, tiene
debitamente conto della condotta di cui al primo periodo.
Introduceva cosi la depenalizzazione della colpa lieve e ri-
chiamava la responsabilita extracontrattuale dell’art. 2043 del
codice civile. Esula dai compiti di questo editoriale richiama-
re tutto il dibattito seguito a questo articolo definito quanto-
meno controverso (anche se oggi rimpianto dagli avversari
della 24/2017). Rimane comunque il fatto che si affrontava
finalmente in sede legislativa il tema della medicina difensi-
va. Il dibattito successivo dimostrera che molte delle critiche
non erano del tutto generose. Il comma 538 della legge di
stabilita 2016 introduceva invece nella legislazione la centra-
lita della prevenzione dei rischi come costituente essenziale
del diritto alla salute e della assistenza attraverso 1’enunciato:
“La realizzazione delle attivita di prevenzione e gestione del
rischio sanitario rappresenta un interesse primario del sistema
sanitario nazionale perché consente maggiore appropriatezza
nell’utilizzo delle risorse disponibili e garantisce la tutela del
paziente.” Erano maturi i tempi per un provvedimento di am-
pio respiro che cercasse di sintetizzare dibattito, legislazione
ed orientamenti giurisprudenziali.

La legge 24/2017 Disposizioni in materia
di sicurezza delle cure e di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni
sanitarie

Impossibile dare conto di piu di due anni di tentativi, limature,
dibattiti e mediazioni che hanno impegnato spasmodicamente
i promotori Federico Gelli alla Camera ed Amedeo Bianco
al Senato. Ricorderemo solo la vicinanza dei senatori Giu-
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1. La sicurezza delle cure ¢ parte costitutiva del diritto alla
salute ed ¢ perseguita nell’interesse dell’individuo e della col-
lettivita.

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante I’insieme
di tutte le attivita finalizzate alla prevenzione e alla gestione
del rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie e
I’utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e
organizzative.

3. Alle attivita di prevenzione del rischio messe in atto dalle
strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, ¢ tenu-
to a concorrere tutto il personale, compresi i liberi professio-
nisti che vi operano in regime di convenzione con il Servizio
sanitario nazionale.

Figura 1. — Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disposizioni in materia di sicurezza
delle cure e della persona assistita, nonche in materia di responsabilita pro-
fessionale degli esercenti le professioni sanitarie. Art.1 Sicurezza delle cure
in Sanita.

seppina Maturani ed Antonio Scavone spesso punto di rece-
pimento istituzionale delle istanze presentate dalla comunita
radiologica. Cosi come va ricordato il contributo dato dalle
tante comunita medico scientifiche, giuridiche, assicurative e
di rappresentanza dei cittadini durante I’iter legislativo.
Possiamo affermare senza ombra di smentita che la 24/2017 ¢
stata una delle leggi che ha coinvolto nella sua maturazione ed
estensione un numero di esperti e di cittadini della Repubblica
poche volte e forse mai visto prima. Partito alla Camera come
disegno di legge sulla sola responsabilita professionale, nel
passaggio al Senato ha visto I’inserimento dei riferimenti alla
sicurezza delle cure che lo hanno reso provvedimento ampio,
completo, di interesse internazionale.!® %

Nel nostro excursus cercheremo di soffermarci sugli aspetti di
piu immediato risvolto pratico.

La sicurezza delle cure ed il risk management

Art.1 Sicurezza delle cure in Sanita

Larticolo 1 inserisce la sicurezza delle cure nelle componenti
essenziali del diritto alla salute sancito dall’articolo 32 della
Costituzione ed introduce due richiami fondamentali per la
specificita dell’azione radiologica al comma 2 e al comma 3
(Figura 1).

Il comma 2 sancisce il collegamento tra la sicurezza delle cure
e I'utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche ed
organizzative. Quindi attrezzature e personale ove inadeguate
minano la sicurezza delle cure e non solo i criteri di accredita-
mento. Entrano con forza a garanzia dei pazienti e degli ope-
ratori il rispetto delle linee guida, protocolli e documenti delle
societa scientifiche. Per quanto riguarda la SIRM assumono
rilievo particolare durante 1’attivita professionale i documen-
ti societari dai modelli operativi alla adeguatezza tecnologica
all’uso appropriato dei mezzi di contrasto e quant’altro.?!

Il comma 3 chiarisce una volta per tutte che la responsabilita
della sicurezza riguarda tutto il personale che opera sia nelle
strutture pubbliche che in quelle private, compreso quello in
regime di convenzione. Questo concetto “olistico” & profon-
damente innovativo invertendo una tendenza pluriennale tesa
a distinguere tra pubblico e privato. La legge Gelli e le sue
successive integrazioni sono ben salde nel cercare di tenere
dritta la barra della assimilazione.

Art. 2 Attribuzione della funzione di garante per il diritto
alla salute al Difensore civico regionale o provinciale e
istituzione dei Centri regionali per la gestione del rischio
sanitario e la sicurezza del paziente

Questo articolo ripropone pressoché integralmente il model-
lo toscano di gestione del Rischio Clinico con le attribuzioni
delle funzioni di Garante della Salute al Difensore Civico e
la istituzione in ogni regione del Centro per la gestione del
Rischio Sanitario.?

Art. 3 Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza in Sanita

L’Osservatorio riunisce presso Agenas dove gia erano le com-
petenze dei due precedenti: 1’Osservatorio Buone Pratiche per
la Sicurezza dei Pazienti, istituito nel 2008 e collegato alla
rete europea PASQ The European Union Network for Patient
Safety and Quality of Care, che ha pubblicato oltre cento
buone pratiche italiane e 1’Osservatorio Nazionale Sinistri e
Polizze Assicurative istituito nel 2009,% che ha pubblicato nel
2016 il primo rapporto su numerosita e costi dei sinistri in
Sanita.?

11 decreto ministeriale di istituzione dell’Osservatorio ¢ stato
emanato il 29 settembre 2017 ed il 17 gennaio 2018 sono
stati nominati i componenti.?’ Ora occorre attendere i primi
risultati.

Art. 16 Al primo comma sancisce che “/ verbali e gli atti con-
seguenti all attivita di gestione del rischio clinico non pos-
sono essere acquisiti o utilizzati nell’ambito di procedimenti
giudiziari” consentendo all’attivita di audit di rimuovere reti-
cenze ed errori indotti dal timore di un utilizzo delle inchieste
interne a fini giudiziari e non di prevenzione dell’errore.

La trasparenza dei dati e le linee guida

Art. 4 Trasparenza dei dati

I1 richiamo all’obbligo di trasparenza contenuto nella legge
sulla privacy ¢ propedeutico a formulare tre enunciati essen-
ziali nella organizzazione del futuro lavoro (Figura 2).

1. La consegna della cartella clinica entro sette giorni dal-
la richiesta salvo integrazioni a trenta giorni (Gelli faceva
I’esempio del referto di Anatomia Patologica). Per noi radio-
logi ormai “condannati” alla refertazione immutabile ed alla
tracciabilita integrale dai RIS e PACS I’avvento della cartel-
la elettronica non puo che metterci al riparo da “pentimenti”
come quelli dei grandi pittori di cui non possiamo piu usufru-
ire e che a volte ci mettono in imbarazzo.

2. La pubblicazione dei dati di indennizzo degli ultimi 5 anni
ci fa capire cosa ¢ successo nelle nostre aziende, dato non
sempre evidente.

3. Larichiesta dell’autopsia da parte dei familiari apre la stra-
da alla valorizzazione della virtopsy su cui tanti di noi si stan-
no cimentando.

Art. 5 Buone pratiche assistenziali e raccomandazioni
previste dalle linee guida

Uno dei cardini della legge Gelli. Gia Balduzzi aveva intro-
dotto il riferimento a linee guida e buone pratiche ponendole
peraltro sullo stesso piano. Ora le linee guida sono gerarchi-
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1. Le prestazioni sanitarie erogate dalle strutture pubbliche e pri-
vate sono soggette all’obbligo di trasparenza, nel rispetto del co-
dice in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196.

2. La direzione sanitaria della struttura pubblica o privata, entro
sette giorni dalla presentazione della richiesta da parte degli inte-
ressati aventi diritto, in conformita alla disciplina sull’accesso ai
documenti amministrativi e a quanto previsto dal codice in mate-
ria di protezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30
giugno 2003, n. 196, fornisce la documentazione sanitaria dispo-
nibile relativa al paziente, preferibilmente in formato elettronico;
le eventuali integrazioni sono fornite, in ogni caso, entro il ter-
mine massimo di trenta giorni dalla presentazione della suddetta
richiesta. Entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge, le strutture sanitarie pubbliche e private adeguano
i regolamenti interni adottati in attuazione della legge 7 agosto
1990, n. 241, alle disposizioni del presente comma.

3. Le strutture sanitarie pubbliche e private rendono disponibili,
mediante pubblicazione nel proprio sito internet, i dati relativi
a tutti 1 risarcimenti erogati nell’ultimo quinquennio, verificati
nell’ambito dell’esercizio della funzione di monitoraggio, pre-
venzione e gestione del rischio sanitario (risk management) di
cui all’articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, n.
208, come modificato dagli articoli 2 e 16 della presente legge.
4. All’articolo 37 del regolamento di polizia mortuaria, di cui al
decreto del Presidente della Repubblica 10 settembre 1990, n.
285, dopo il comma 2 ¢ inserito il seguente:

«2-bis. I familiari o gli altri aventi titolo del deceduto possono
concordare con il direttore sanitario o sociosanitario I’esecuzione
del riscontro diagnostico, sia nel caso di decesso ospedaliero che
in altro luogo, e possono disporre la presenza di un medico di
loro fiducia.

Figura 2. — 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. Art. 4 Trasparenza dei dati.

camente preordinate alle buone pratiche anche se fatte salve
le specificita del caso concreto ed elaborate da enti ed isti-
tuzioni pubblici e privati nonché dalle societa scientifiche e
dalle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sani-
tarie iscritte in apposito elenco secondo il decreto emanato il
2 agosto 2017% che, al comma 1, recita: “E istituito presso
il Ministero della Salute I’elenco delle societa scientifiche e
delle associazioni tecnico-scientifiche delle professioni sani-
tarie”. Verranno valutati e verificati requisiti e caratteristiche
per I’inserimento.

In fase di approvazione anche il decreto per istituzione pres-
so I’Istituto superiore di Sanita del Sistema nazionale Linee
Guida che viene definito come il punto unico di accesso alle
linee guida relative all’esecuzione delle prestazioni sanitarie
preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabilitative

e di medicina legale a cui si devono attenere gli operatori sa-
nitari.?* Abbiamo perorato questa allocazione, in origine era
prevista I’AGENAS, proprio alla luce della preziosa espe-
rienza fatta in tema di linee guida presso 1’Istisan dal Gruppo
di studio per I’assicurazione di qualita in radiodiagnostica in
occasione della emanazione di Linee Guida condivise da tutte
le professioni degli operatori del settore.’*32 Proprio ’assoluta
interdisciplinarita delle componenti attorno al Tavolo dell’I-
stituto Superiore di Sanita, I’utilita degli enunciati nell’assi-
curare certezze operative al lavoro quotidiano, I’esperienza
decennale nell’applicazione hanno reso certi che tutte le po-
lemiche contro le cosiddette possibili rigidita ed i vulnus alla
liberta professionale fossero agitate, e ne abbiamo sentite,
non sempre nell’interesse della liberta professionale secondo
scienza e coscienza: tanto piu quando ad agitarle erano gruppi

1. Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle pre-
stazioni sanitarie con finalita preventive, diagnostiche, terapeu-
tiche, palliative, riabilitative e di medicina legale, si attengono,
salve le specificita del caso concreto, alle raccomandazioni pre-
viste dalle linee guida pubblicate ai sensi del comma 3 ed elabo-
rate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle societa
scientifiche e dalle associazioni tecnico-scientifiche delle profes-
sioni 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 rac-
comandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si attengono
alle buone pratiche clinico-assistenziali.

2. Nel regolamentare 1’iscrizione in apposito elenco delle socie-
ta scientifiche e delle associazioni tecnico-scientifiche di cui al
comma 1, il decreto del Ministro della salute stabilisce: a) i re-
quisiti minimi di rappresentativita sul territorio nazionale; b) la
costituzione mediante atto pubblico e le garanzie da prevedere
nello statuto in riferimento al libero accesso dei professionisti
aventi titolo e alla loro partecipazione alle decisioni, all’autono-
mia e all’indipendenza, all’assenza di scopo di lucro, alla pubbli-
cazione nel sito istituzionale dei bilanci preventivi, dei consuntivi
e degli incarichi retribuiti, alla dichiarazione e regolazione dei
conflitti di interesse e all’individuazione di sistemi di verifica e

controllo della qualita della produzione tecnico-scientifica; ¢) le
procedure di iscrizione all’elenco nonché le verifiche sul mante-
nimento dei requisiti e le modalita di sospensione o cancellazione
dallo stesso.

3. Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai
soggetti di cui al comma 1 sono integrati nel Sistema nazionale
per le linee guida (SNLG), il quale ¢ disciplinato nei compiti e
nelle funzioni con decreto del Ministro della salute, da emanare,
previa intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
con la procedura di cui all’articolo 1, comma 28, secondo perio-
do, della legge 23 dicembre 1996, n. 662, e successive modifica-
zioni, entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore della
presente legge. L’Istituto superiore di sanita pubblica nel proprio
sito internet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse indica-
ti dal SNLG, previa verifica della conformita della metodologia
adottata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto,
nonché della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate a
supporto delle raccomandazioni.

4. Le attivita di cui al comma 3 sono svolte nell’ambito delle
risorse umane, finanziarie e strumentali gia disponibili a legisla-
zione vigente € comunque senza nuovi 0 maggiori oneri per la
finanza pubblica.

Figura 3. — Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie. Art. 5 Buone pratiche assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida.
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segnalati in precedenza per la solerzia nel promuovere cause
di rimborso. Ma cosa sono le linee guida? Secondo defini-
zioni della Corte di Cassazione* “Le linee guida (LG) sono
raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate me-
diante un processo di revisione sistematica della letteratura
e delle opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare i medici e
i pazienti a decidere le modalita assistenziali piu appropriate
in specifiche situazioni cliniche”. La stessa definizione data
fin dal 1992 da Lohr KN e Field MJ dell’Institute of Medicine
di Washington DC.* Vale appena la pena di ricordare che non
sono obblighi tant’¢ vero che anche la legge fa salve “le speci-
ficita del caso concreto”. Sulle buone pratiche abbiamo detto
in occasione del paragrafo precedente. Vedremo il loro rilievo
nelle innovazioni delle responsabilita (Figura 3).

Le responsabilita

Art. 6 Responsabilita penale degli esercenti le professioni
sanitarie

Viene introdotta una nuova fattispecie di responsabilita pena-
le, la Responsabilita colposa per morte o lesioni personali in
ambito sanitario, cio¢ come avviene in altri paesi occidentali
e non solo, si configura la peculiarita dello speciale ambito sa-
nitario, diverso per imponderabilita da tutte le altre professio-
ni caratterizzata dall’obbligo cio¢ dalla certezza del risultato.
Primo colpo al fortino della medicina difensiva. Materia com-
plessa su cui si sono cimentati ed accapigliati tutti gli esper-
ti del settore. Leggendo i vari libri (piu 0 meno istantanei)
pubblicati nell’ultimo anno e la copiosa divulgazione di in-
ternet si osservano divisioni significative, a parte ovviamente
gli estensori della legge, tra chi esprime un giudizio positivo
anche su questo articolo controverso! e chi avanza maggiori
riserve.”> La querelle ¢ squisitamente giuridica e deriva dal
precedente articolo della legge Balduzzi gia richiamato, ed
ora abolito, che escludeva la responsabilita penale per col-
pa lieve tout court e la stesura dell’art. 6 della 24/2017 che
escludendo la colpa, lieve o grave, per imperizia rimette in
vita la colpa lieve per imprudenza e diligenza. La definizione
della colpa, del dolo e quant’altro esulano da queste modeste

1. Dopo I’articolo 590-quinquies del codice penale € inserito
il seguente:

“Art. 590-sexies (Responsabilita colposa per morte o lesioni
personali in ambito sanitario). - Se i fatti di cui agli articoli
589 e 590 sono commessi nell’esercizio della professione sa-
nitaria, si applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto
dal secondo comma.

Qualora I’evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibi-
lita ¢ esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni previ-
ste dalle linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge
ovvero, in mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assi-
stenziali, sempre che le raccomandazioni previste dalle predette
linee guida risultino adeguate alle specificita del caso concreto”.
2. All’articolo 3 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, il comma 1 ¢ abrogato.

Figura 4. — Legge 8 marzo 2017, n. 24. Disposizioni in materia di sicurezza
delle cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita profes-
sionale degli esercenti le professioni sanitarie. Art. 6 Responsabilita penale
degli esercenti le professioni sanitarie.

note (Figura 4). Sara invece utile sapere che la definizione dei
livelli di punibilita ¢ stata data di recente dalle Sezioni unite
della Corte di Cassazione che cosi si ¢ espressa affermando i
seguenti principi di diritto: “L esercente la professione sani-
taria risponde, a titolo di colpa, per morte o lesioni personali
derivanti dall esercizio di attivita medico-chirurgica:

a) se ’evento si e verificato per colpa (anche “lieve”) da ne-
gligenza o imprudenza;

b) se ’evento si e verificato per colpa (anche “lieve”) da im-
perizia quando il caso concreto non é regolato dalle racco-
mandazioni delle linee-guida o dalle buone pratiche clinico-
assistenziali;

¢) se l’evento si e verificato per colpa (anche “lieve”) da im-
perizia nella individuazione e nella scelta di linee-guida o di
buone pratiche clinico-assistenziali non adeguate alla speci-
ficia del caso concreto;

d) se [’evento si é 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
medico” >

Vedremo piu avanti come la pronuncia su colpa lieve e colpa
grave si rifletta sulla responsabilita civile e la sua assicura-
zione.

Art. 7 Responsabilita civile della struttura e dell’esercente
la professione sanitaria

E questo Ialtro cardine della riforma della responsabilita me-
dica introdotta dalla 24/2017 per cercare di invertire il trend
della medicina difensiva. Anche qui cercheremo di sintetizza-
re quelli che sono concetti di estrema complessita giuridica ad
uso di operatori che hanno tuttaltra esperienza e competenza,
costretti a misurarsi con saperi legali dall’assalto degli utli-
mi venti anni. Come abbiamo gia detto fino al 1999 non vi
erano dubbi che la responsabilita del medico fosse di natura
extracontrattuale ovverosia non fosse 1’operato del medico
valutabile sulla certezza di un risultato come avviene per quel
professionista che, firmando un contratto, sia tenuto a rispet-
tarlo assicurando quel determinato risultato. Si veniva valutati
secondo I’art. 2043 del Codice Civile “Qualunque fatto dolo-
so o colposo, che cagiona ad altri un danno ingiusto, obbliga
colui che ha commesso il fatto a risarcire il danno”. Legge
molto antica che viene definita Aquiliana dal nome del tribu-
no della plebe Aquilio che la fece promulgare con un plebisci-
to nell’antica Roma nel 286 a.C. Questo significa che il danno
puo essere reclamato entro 5 anni e che I’onere di provare che
si sia operato male spetta a chi promuove la causa. Abbiamo
gia visto come questo articolo sia stato costantemente appli-
cato fino al 1999 anno in cui introducendosi in Cassazione
la teoria del contatto sociale cio¢ I’obbligo dell’adempimento
contrattuale solo per I’essersi “contattati”, in corsia o durante
I’atto medico radiologico, medico ¢ paziente. Quindi obbligo
di risultato “contrattuale”. Questo significa che il danno puo
essere reclamato entro 10 anni e che 1’onere di provare che
si sia operato male spetta a chi ha eseguito la prestazione a
norma dell’art. 1218 del Codice Civile: “/l debitore che non
esegue esattamente la prestazione dovuta é tenuto al risar-
cimento del danno, se non prova che ['inadempimento o il
ritardo e stato determinato da impossibilita della prestazione
derivante da causa a lui non imputabile”. Per colui che ope-
ra nella struttura vigono gli articoli del c.c. 1228, prestazioni
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1. La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata che,
nell’adempimento della propria obbligazione, si avvalga dell’o-
pera di esercenti la professione sanitaria, anche se scelti dal pa-
ziente e ancorché non dipendenti della struttura stessa, risponde,
ai sensi degli articoli 1218 e 1228 del codice civile, delle loro
condotte dolose o colpose.

2. La disposizione di cui al comma 1 si applica anche alle presta-
zioni sanitarie svolte in regime di libera professione intramuraria
ovvero nell’ambito di attivita di sperimentazione e di ricerca cli-
nica ovvero in regime di convenzione con il Servizio sanitario
nazionale nonché attraverso la telemedicina.

3. D’esercente la professione sanitaria di cui ai commi 1 e 2 ri-
sponde del proprio operato ai sensi dell’articolo 2043 del codice
civile, salvo che abbia agito nell’adempimento di obbligazione
contrattuale assunta con il paziente. Il giudice, nella determi-

nazione del risarcimento del danno, tiene conto della condotta
dell’esercente la professione sanitaria ai sensi dell’articolo 5 della
presente legge e dell’articolo 590-sexies del codice penale, intro-
dotto dall’articolo 6 della presente legge.

4. 11 danno conseguente all’attivita della struttura sanitaria o so-
ciosanitaria, pubblica o privata, ¢ dell’esercente la professione
sanitaria € risarcito sulla base delle tabelle di cui agli articoli 138
e 139 del codice delle assicurazioni private, di cui al decreto le-
gislativo 7 settembre 2005, n. 209, integrate, ove necessario, con
la procedura di cui al comma 1 del predetto articolo 138 e sulla
base dei criteri di cui ai citati articoli, per tener conto delle fatti-
specie da esse non previste, afferenti alle attivita di cui al presente
articolo.

5. Le disposizioni del presente articolo costituiscono norme im-
perative ai sensi del codice civile.

Figura 5. — 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. Art. 7 Responsabilita civile della struttura e dell’esercente la professione sanitaria.

eseguite da dipendenti, c.c. 2229, prestazione d’opera profes-
sionale per la quale ¢ dovuta particolare perizia e diligenza,
attenuato dal c.c. 2236 per cui se ci sono particolari problemi
tecnici si risponde solo per dolo o colpa grave. In questa intri-
cato groviglio ovvio che gli operatori abbiano perso serenita.
Il legislatore ha fatto chiarezza affermando imperativamente
(art. 7, ¢. 5) che mentre la struttura (art. 7, c. 1) risponde con-
trattualmente, 1’esercente la professione sanitaria, anche se
scelto dal paziente, (art. 7, c. 2) risponde secondo 1’art. 2043
del c.c. extracontrattualmente con tutte le gia descritte conse-
guenze. E, ulteriore novita, questo vale per tutte le strutture
pubbliche o private, sanitarie o sociosanitarie. Il danno conti-
nuera ad essere risarcito (art. 7, c. 4) secondo le tabelle 138 e
139 del codice delle assicurazioni private (Figura 5).

I cambiamenti e le novita procedurali

Molteplici le innovazioni previste dalla 24/2017 nell’ambi-
to delle procedure previste per il contenzioso penale e civile
nelle liti giudiziarie in ambito sanitario. Esse riguardano gli
articoli 8, 9, 13 e 15 ed introducono importanti novita nella
composizione dei collegi peritali, nella conciliazione, nella
rivalsa e nel coinvolgimento fin dall’inizio degli esercenti le
professioni sanitarie e le assicurazioni.

Nomina dei CTU e formazione dei collegi peritali

Lart. 15 affida le perizie ad un collegio formato da un medico
legale e ad uno o piu specialisti di comprovata esperienza in-
sieme. Non accadra quindi pit che un radiologo sia periziato
daun dentista come avvenuto in passato. Verranno redatti spe-
ciali elenchi comprovanti esperienza, specialita, anzianita e
attivita. Sull’argomento ¢ intervenuto il CSM con 1’odg 2932
del 25/10/2017% chiamando in causa anche la FNOMCEO
che ha iniziato incontri con le Societa Scientifiche allo scopo
di individuare criteri univoci di selezione degli esperti. Pur-
troppo all’inizio del 2018 ancora il 50% dei magistrati conti-
nua a nominare i periti con il vecchio sistema.*®

LA CONCILIAZIONE

L’art. 8 Tentativo obbigatorio di conciliazione, al comma 1,
recita: “Chi intende esercitare un’azione innanzi al giudice

civile relativa a una controversia di risarcimento del danno
derivante da responsabilita sanitaria é tenuto preliminar-
mente a proporre ricorso ai sensi dell’articolo 696-bis del
codice di procedura civile dinanzi al giudice competente.”
(L’art. 696 regola I’accertamento tecnico che verra obbligato-
riamente effettuato nell’ambito del tentativo di conciliazione
obbligatorio prima di andare a processo). Durante I’azione di
conciliazione sara obbligatoria la presenza di tutti gli attori
comprese le compagnie di assicurazione interessate e obbli-
gate a presentare formale proposta di risarcimento del danno
(al fine di ridurre il numero delle liti): le parti che non si pre-
senteranno saranno costrette a pagare le spese di lite ed una
sanzione pecuniaria a favore di chi ¢ convenuto.

In quest’ambito 1’altra grande novita ¢ rappresentata dall’art.
13 che rende obbligatoria la comunicazione agli interessati
della esistenza del procedimento in corso. Il termine origina-
rio di dieci giorni ¢ stato portato a 45 giorni dall’articolo 11
del Decreto cosiddetto Lorenzin, legge 11 gennaio 2018, n. 3.

LA RIVALSA

L’art. 9 Azione di rivalsa o di responsabilita amministrativa
stabilisce che la rivalsa pud essere esercitata solo in caso di
dolo o colpa grave da parte di una amministrazione o una as-
sicurazione che intenda rivalersi. Ecco quindi che la polizza
assicurativa dei dipendenti per la copertura della responsabi-
lita civile verso la Corte dei conti o verso la struttura privata
di dipendenza non deve coprire la colpa lieve.

Come per altro per i dipendenti pubblici, gia affermato
dall’art. 21 del CCNL della dirigenza medica 2002-2005 del 3
ottobre 2005 che faceva rispondere per colpa lieve le aziende.
Al momento in cui scriviamo ancora non hanno visto la luce
i decreti applicativi a causa del dibattito sulla responsabilita
e la assicurabilita delle aziende che sono toccate in maniera
importante dalla Legge.

Altra importantissima novita, su cui attendiamo le prime sen-
tenze, perché i non pochi nemici della legge “Gelli” hanno gia
affilato le eccezioni ¢ il tetto al risarcimento. Dopo lo “svario-
ne” del testo originale della legge (che prevedeva come tetto
il reddito annuale al cubo a causa di una errata trascrizione) ¢
intervenuto 1’articolo 11 della legge 3 dell’11 Gennaio 2018
(cosiddetto Decreto Lorenzin) che ai commi b e ¢ cosi recita:
b) all’articolo 9, comma 35, terzo periodo, le parole: “pari al
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valore maggiore della retribuzione lorda o del corrispettivo
convenzionale conseguiti nell’anno di inizio della condotta
causa dell’evento o nell’anno immediatamente precedente o
successivo, moltiplicato per il triplo” sono sostituite dalle se-
guenti: “pari al triplo del valore maggiore della retribuzione
lorda o del corrispettivo convenzionale conseguiti nell anno
di inizio della condotta causa dell’evento o nell’anno imme-
diatamente precedente o successivo™;

¢) all’articolo 9, comma 6, primo periodo, le parole: “pari al
valore maggiore del reddito professionale, ivi compresa la
retribuzione lorda, conseguito nell’anno di inizio della con-
dotta causa dell’evento o nell’anno immediatamente prece-
dente o successivo, moltiplicato per il triplo” sono sostituite
dalle seguenti: “pari al triplo del valore maggiore del reddito
professionale, ivi compresa la retribuzione lorda, conseguito
nell’anno di inizio della condotta causa dell evento o nell an-
no immediatamente precedente o successivo’.

In effetti il valore medio dei rimborsi gia ¢ molto al di sotto di
questa cifra ma quello che si spera venga intaccato dalla Leg-
ge ¢ ’ampiezza dei fondi messi a riserva in occasione della
denuncia che tengono conto dei tetti non proporzionati.'®

L’ ASSICURAZIONE

L’art. 10 affronta ’argomento piu complicato ed in divenire
tra 1 numerosi introdotti dalla legge 24 cercando di stabili-
re regole certe in una situazione che ha risentito del tumulto
dell’ultimo ventennio come ben registrato dalla letteratura
gia piu volte richiamata. Per quanto riguarda le assicurazio-
ni della struttura si € tuttora in attesa dei decreti attuativi e,
nonostante venga da qualche parte assicurata, la imminente
pubblicazione, altre voci registrano un forte dissenso tra le
parti in causa foriero di un allungamento dei tempi. L’auto-
assicurazione (autoritenzione come termine tecnico) delle
aziende o I’assicurazione esterna con elevate franchigie sono
portatrici di dibattito e confronti che interessano gli operatori
solo per quanto riguarda 1’obbligo che esse ci siano e siano
pubblicate in rete sull’albo aziendale. Per quanto riguarda gli
esercenti le professioni sanitarie operanti a qualsiasi titolo in
strutture sanitarie ¢ sociosanitarie, sia pubbliche che private,
viene stabilito 1’obbligo di assicurarsi a proprie spese contro
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la responsabilita civile per colpa grave per garantire efficacia
alla azione di rivalsa o di responsabilita amministrativa.
L’art. 11 estende la copertura assicurativa ai 10 anni prece-
denti (retroattivita) per quei casi occorsi durante il periodo
antecedente di cui si venga a conoscenza durante il periodo di
assicurazione ed ai dieci anni successivi (ultrattivita) in caso
di cessazione dalla attivita.

L’art. 12 instaura I’azione diretta del danneggiato presso la
compagnia assicuratrice sull’esempio della RC auto, mentre
il gia ricordato art. 13, emendato dal Decreto Lorenzin, stabi-
lisce 1’obbligo di avvisare I’interessato anche in questo caso
entro 45 giorni.

L’art. 14 instaura, o meglio reitera I’istituzione di un Fondo di
Garanzia a copertura delle richieste assicurative.

Conclusioni

11 giudizio finale sulla bonta della Legge potra essere traccia-
to solo tra qualche anno quando sara chiaro se riuscira o no
a raggiungere gli scopi che si ¢ prefissa. Abbiamo assistito
ad un fiorire di opinioni preconcette, o sarebbe meglio dire
preinteressate, delle quali era evidente il fastidio determinato
dal voler muovere e riformare una situazione di privilegio.
Secondo il CERGAS e la Lorenzin la spesa per la medicina
difensiva supera i 10 miliardi di euro. Il dato ¢ sicuramente
sovrastimato ma certamente anche fosse la meta sarebbe co-
munque eccessivo. Abbiamo visto che i colleghi piu giovani
sono preoccupati, come certe squadre di calcio, piu di non
prenderle che di salvare vite umane o comunque esercita-
re compiutamente ed umanamente la propria professione di
aiuto. Non sara facile venirne a capo. Sorprende tra 1’altro
I’acrimonia suscitata in parte della magistratura che pure di
errori dovrebbe intendersi oltre che di rispettare le leggi piu
che stravolgerle. Ma tant’¢. Le norme ci sono. Quando sono
innovative il paese reale stenta ad applicarle (noi radiologi ne
sappiamo qualcosa con la 187!). Stara a coloro che ne hanno
la possibilita fare in modo che le buone intenzioni escano dal-
le pagine e divengano realtad. Noi speriamo di essere riusciti
almeno in parte a farle conoscere.
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