


• Nel	tardo	pomeriggio	del	28	febbraio,	la	
Camera	dei	Deputati	ha	approvato	senza	
emendamenti	il	disegno	di	legge	C-259,	
proposto	dall’onorevole	Federico	Gelli,	
che	reca “disposizioni	in	materia	di	
sicurezza	delle	cure	e	della	persona	
assistita,	nonché	in	materia	di	
responsabilità	professionale	degli	
esercenti	le	professioni	sanitarie”,	così	
come	ricevuto	dal	Senato	della	Repubblica	
lo	scorso	12	gennaio.

• Il	testo,	ora	nella	sua	forma	definitiva,	si	
presta	finalmente	ad	una	analisi	
compiuta.



Entrata	in	vigore





Il	provvedimento	si	compone	di	18	articoli

• Fra	gli	obiettivi,	quello	di	ridurre	il	contenzioso,	civile	
e	penale,	avente	ad	oggetto	la	responsabilità	medica,	
al	tempo	stesso	garantendo	un	più	efficace	sistema	
risarcitorio	nei	confronti	del	paziente.

• La	nuova	legge	agisce	su	tre	fronti,	amministrativo,	
penale e	civile.



I	precedenti	legislativi



I	principali	contenuti	della	legge	Balduzzi	

• Riforma	del	territorio	(art.	1)
• Esercizio	delle	libera	professione	intramuraria	(art.	2)
• Responsabilità	professionale	(art.	3)
• Gestione	e	monitoraggio	dei	rischi	(art.	3	bis)
• Dirigenza	sanitaria	e	governo	clinico
• Aggiornamento	dei	livelli	essenziali	e	ludopatia	(art.	5)
• Disposizioni	di	edilizia	sanitaria	e	di	ospedali	psichiatrici	giudiziari
• Disposizioni	su	farmaci	e	sperimentazioni



‘ddl	Gelli’	su	responsabilità	
professionale

• Cambiano	la	responsabilità	penale	e	civile	
dei	medici.	

• Aumentano	trasparenza	per	i	pazienti	e	
sicurezza	strutture.	



Gli	obiettivi

• Come	spiegato	dallo	stesso	relatore	Gelli,	il	disegno	di	legge	in	
esame	mira	a	garantire	la	sicurezza	delle	cure	come	parte	
costitutiva	del	diritto	alla	salute	attraverso	due	punti	
cardine:	
- l'aumento	delle	garanzie	e	delle	tutele	per	gli	esercenti	le	
professioni	sanitarie	
- il	rafforzamento	della	garanzia	per	i	pazienti	di	poter	essere	
risarciti	in	tempi	brevi	e	certi	per	gli	eventuali	danni	subiti.

• In	linea	con	il	processo	già	avviato	mediante	la	legge	Balduzzi,	
il	DDL	Gelli	si	propone	dunque	di	raggiungere	un	equilibrio,	
spesso	difficile,	tra	la	tutela	del	paziente	e	il	limite	al	
contenzioso	e	al	ricorso	alla	medicina	difensiva	da	parte	dei	
sanitari.



Le	novità	del	DDL	Gelli

• Il	DDL	Gelli	può	essere	diviso	idealmente	in	
due	parti:	

• una	prima	parte	contenente	disposizioni	a	
tutela	del	paziente	

• una	seconda	incentrata	sulla	disciplina	della	
responsabilità	degli	esercenti	la	professione	
sanitaria,	dell'assicurazione	degli	stessi	e	di	
taluni	aspetti	del	contenzioso	da	medical	
malpractice.



La	suddivisione	della	legge	Gelli

• Sicurezza	delle	cure
• Documentazione	sanitaria
• Linee	guida
• Responsabilità	penale
• Responsabilità	civile
• Obbligo	di	assicurazione	
• Norme	varie



Il	provvedimento	affronta	e	disciplina	temi	quali

• sicurezza	delle	cure	e del	rischio	
sanitario,	

• responsabilità	dell’esercente della	
professione	sanitaria	e	della	struttura
sanitaria	pubblica	o	privata,	

• modalità	e	caratteristiche	dei	
procedimenti	giudiziari aventi	ad	
oggetto	la	responsabilità	sanitaria,

• obbligo	di	assicurazione	
• istituzione	del	Fondo	di	garanzia	per	

i	soggetti	danneggiati	da	
responsabilità	sanitaria.



Con	la	legge	cosa	cambia?
• In	sede	penale,	l’operatore	sanitario	è	chiamato	in	causa	per	morte	e	lesioni	

provocate	al	paziente	soltanto	in	caso	di	colpa	grave,	salvo	che	il	professionista	
abbia	rispettato	le	buone	pratiche	clinico-assistenziali e	le	raccomandazioni	
previste	dalle	Linee	guida.	In	sede	civile,	invece,	tutti	coloro	che	a	qualsiasi	
titolo	operino	presso	una	struttura	sanitaria	rispondono	solo	ai	sensi	dell’art.	
2043	c.c.	(responsabilità	extracontrattuale),	mentre	la	struttura	(privata	o	
pubblica)	e	gli	operatori	sanitari	liberi	professionisti,	rispondono	per	
responsabilità	contrattuale.

• Per	quanto	riguarda	l’assicurazione?
• Il	Ddl Gelli	obbliga	le	strutture	sanitarie	pubbliche	o	private	ad	assicurarsi	per	

responsabilità	civile	verso	terzi	e	verso	tutti	gli	operatori	sanitari	che	
collaborano.	Inoltre	i	collaboratori	in	questione	devono	stipulare	un’adeguata	
polizza	di	assicurazione	per	colpa	grave.	Il	vincolo	riguarda	anche	i	liberi	
professionisti.	La	legge	inoltre	prevede	anche	la	possibilità	dell’azione	diretta	
nei	confronti	della	compagnia	di	assicurazione,	l’obbligo	del	ricorso	e	della	
partecipazione	alla	procedura	di	Consulenza	Tecnica	Preventiva	rendendo	
alternativa	la	procedura	di	mediazione.

Formazione Ecm?
Nell’applicazione	della	legge	sulla	Responsabilità	
Professionale	medica	assume	un	ruolo	di	primaria	
importanza	anche	essere	in	regola	con	l’obbligo	
formativo	del	programma	di	Educazione	Continua	in	
Medicina	(ECM),	requisito	sempre	più	vincolante	per	
gli	operatori	sanitari	e	anche	un	parametro	di	
riferimento	per	le	compagnie	di	assicurazione.



art.	1:	la	sicurezza	delle	cure	

• 1.	La	sicurezza	delle	cure	è	parte	costitutiva	del	diritto	alla	
salute	(cfr.	art.	32	Costituzione)	ed	è	perseguita	
nell'interesse	dell'individuo	e	della	collettività.

• 2.		La	sicurezza	delle	cure	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.

• 3.		Alle	attività	di	prevenzione	del	rischio	messe	in	atto	dalle	
strutture	sanitarie	e	sociosanitarie,	pubbliche	e	private,	è	
tenuto	a	concorrere	tutto	il	personale,	compresi	i	liberi	
professionisti	che	vi	operano	in	regime	di	convenzione	con	
il	Servizio	sanitario	nazionale. 2



Dei	18	articoli che	compongono	la	neo	legge,	
molto	discusso	durante	l’iter	di	approvazione	
è	stato	l’art.	5,	sulle	c.d.	buone	pratiche	
clinico-assistenziali	e	raccomandazioni
previste	dalle	linee	guida:	è	previsto	nel	testo	
che	entro	90	giorni	dall’entrata	in	vigore	della	
legge	venga	emanato	un	apposito	elenco	
ufficiale	da	parte	del	Ministro	della	salute,	da	
aggiornare	con	cadenza	biennale.



LLGG
• L’articolo	5 regola	un	aspetto	di	importanza	fondamentale,	

per	ciò	che	specialmente	riguarda	la	responsabilità	penale	
degli	esercenti	la	professione	sanitaria.	

• Esso	da	un	lato	stabilisce	che	tali	soggetti	debbano	attenersi	
alle	buone	pratiche	clinico-assistenziali	e	le	raccomandazioni	
previste	dalle	linee	guida	e	dall’altro	lato	impone	che	un	
elenco	completo	ed	esaustivo	delle	stesse	buone	pratiche	e	
linee	guida	sia	istituito	e	regolato	con	Decreto	ministeriale	
ed	inserito	nel	Sistema	nazionale	per	le	linee	guida	(SNLG).	

• Si	tratta	di	una	novità	ragguardevole,	giacché	rende	
accessibili	e	conoscibili	con	precisione	le	indicazioni	mediche	
fornite	dalla	comunità	scientifica.



art.	5:	le	linee	guida

Gli	esercenti	le	professioni	sanitarie	nell’esecuzione	delle	
prestazioni	sanitarie	con	finalità	preventive,	diagnostiche,	
terapeutiche,	palliative,	riabilitative	e	di	medicina	legale,	si	
attengono,	salve	le	specificità	del	caso	concreto,	alle	
raccomandazioni	previste	dalle	linee	guida	pubblicate	ai	
sensi	del	comma	3	ed	elaborate	da…



Enti	o	Istituzioni	pubbliche	e	
private

Società	scientifiche	

Associazioni	tecnico-scientifiche	
delle	professioni	sanitarie	

Titolarità	a	emanare	linee	guida



• Numerosi	gli	approdi	giurisprudenziali	sul	tema;	tra	questi,	si	
ricordano, in	tempi	molto	recenti,	le	sentenze	della	Corte	di	
Cassazione	Pagano,	Cantore	e	Denegri per	alcune	specificità	relative	
e	che	fissarono	alcuni	punti	fermi	di	valutazione

• Anzitutto,	le	linee	guida	e	le	buone	pratiche	non	hanno	natura	di	
norme	cautelari,	perché	si	tratta	di	direttive	generali,	istruzioni	di	
massima,	che	vanno	necessariamente	applicate	e	modellate	al	caso	
concreto.

Per	conseguenza,	il	comportamento	del	medico	può	essere	
colposo	anche	ove	perfettamente	rispettoso	delle	suddette	
indicazioni	scientifiche.



art.	5:	le	linee	guida

In	mancanza	delle	suddette	
raccomandazioni:	

gli	esercenti	le	professioni	sanitarie	

si	attengono	alle	buone	pratiche	
clinico-assistenziali.



Le	linee	guida
• Raccomandazioni	sviluppate	

in	modo	sistematico	per	
assistere	operatori	sanitari	e	
pazienti	nelle	decisioni	sulla	
gestione	appropriata	di	
specifiche	condizioni	
cliniche.

• Istitute of Medicine.	Guidelines for
clinical practice:	from development to
use.	Washington	DC:	National	
Academic Press,	1992

• La	tendenza	attuale:
pratiche	per	la	sicurezza

• Buone	pratiche	per	la	sicurezza	
delle	cure

Intesa	tra	il	Governo,	le	Regioni	e	le	
Province	autonome	di	Trento	e	di	

Bolzano	concernente	la	gestione	del	
rischio	clinico	e	la	sicurezza	dei	
pazienti	e	delle	cure.	(SALUTE)	

Codice	sito	4.10/2008/55
Intesa	ai	sensi	dell’articolo	8,	comma	
6,	della	legge	5	giugno	2003,	n.131.

Concetti	professionali	o	normativi?



Altri	documenti	professionali

• Raccomandazioni,	Protocolli,	Procedure,	Job	
description’s,	check	list,	position	paper…



• Obbligo	di	agire	con	linee	
guida

• Salve	le	specificità	del	caso	
concreto

• In	mancanza	delle	linee	guida	
attenersi	alle	buone	pratiche	
clinico	assistenziali

…ricapitolando…



Differenze	ddl	Gelli/decreto	
Balduzzi

• Responsabilità	colposa	per	morte	e	non	
omicidio	colposo

• Precedenza	alle	linee	guida
• Solo	in	mancanza	il	professionista	agisce	con	

le	buone	pratiche	clinico	assistenziali
• Limitazione	all’imperizia
• Sparisce	il	riferimento	al	grado	di	gravità	della	

colpa



Elemento	psicologico	del	
reato

• Dolo (o	secondo	
l’intenzione)

• Colpa (o	contro	
l’intenzione)

• Preterintenzione

Il	difficile	distinguo

ü Imperizia

üNegligenza	

ü Imprudenza	



Strumenti	e	strategie	di	Clinical	Governance
Come	garantire	la	qualità	dell’assistenza	con	le	risorse	

disponibili?



• Dopo	l'approvazione	della	legge	sulla	responsabilità	professionale,	dal	
“tempestivo	palcoscenico”	della	12a	Conferenza	Nazionale	Gimbe	sono	
stati	presentati	i	risultati	preliminari	della	ricerca	finanziata	con	la	borsa	
di	studio	“Gioacchino	Cartabellotta”:	lo	studio,	affidato	dalla	Fondazione	
ad	Antonio	Simone	Laganà	dell'Università	degli	Studi	di	Messina,	è	stato	
condotto	sotto	l'egida	dell'Istituto	Superiore	di	Sanità	(ISS)	e	del	
Guideline	International	Network	(G-I-N),	rete	internazionale	di	107	
organizzazioni	che	producono	linee	guida	in	46	paesi



Background



(1)
• Studio	che	in	prima	fase	ha	valutato,	esclusivamente	

attraverso	il	web,	le	linee	guida	prodotte	dalle	Società	
Scientifiche.	

• Delle	403	società	identificate,	quasi	l'80%	(n.	322)	non	erano	
eleggibili	per	varie	ragioni:	
- mancanza	di	sito	web	(n.	6),	
-assenza	di	pagina	web	dedicata	alle	linee	guida	(n.	289),
- pagina	delle	linee	guida	ad	accesso	riservato	(n.	14),	
- link	ad	altri	produttori	internazionali	(n.	13).	



(2)

• Dei	712	documenti	censiti:	
- 359	(50,4%)	sono	stati	identificati	come	vere	
e	proprie	linee	guida.	

• Gli	altri	erano:
- file	non	accessibili	(n.	9),	
- altri	documenti	(n.	71)	
- linee	guida	di	altri	produttori	(n.	273).	



(3)
• Delle	359 linee	guida	identificate,	solo	75	(21%)	sono	state	

incluse	nella	valutazione	finale,	in	quanto	pubblicate	negli	
ultimi	due	anni,	tempo	limite	di	sopravvivenza	delle	linee	
guida.	

• La	loro	qualità	metodologica	valutata	con	i	criteri	G-I-N	è	
risultata	complessivamente	accettabile,	ad	eccezione	della	
disclosure	sui	conflitti	di	interesse	presente	solo	nel	solo	il	
17%	dei	casi.	

• Da	rilevare	infine	che	42/75	linee	guida	incluse	nella	
valutazione	finale	sono	state	prodotte	da	2	sole	società	
scientifiche	che	dispongono	di	un	manuale	metodologico,	a	
riprova	del	fatto	che	le	poche	società	che	seguono	metodi	
adeguati	producono	risultati	eccellenti.





I	prossimi	step	dello	studio	pevedono

• la	valutazione	di	linee	guida	prodotte	da	istituzioni	
nazionali	e	regionali	e	altre	organizzazioni	private;

• L’analisi	per	sottogruppi	(istituzionali	vs	società	
scientifiche,	FISM	vs	no-FISM,	società	scientifiche	
mediche	vs	chirurgiche)	

• l'invio	di	una	comunicazione	a	tutti	i	presidenti	delle	
società	scientifiche	per	validare	i	risultati	relativi	alle	
LG	identificate	e	suggerire	di	rendere	libero	l'accesso	
alla	pagina	delle	linee	guida.



• Se	la	legge	sulla	responsabilità	professionale	
affida	un	ruolo	cruciale	alle	linee	guida,	oggi	
quelle	prodotte	dalle	società	scientifiche	
potenzialmente	utilizzabili	sono	un	numero	
esiguo	e	riguardano	poche	aree	clinico-
assistenziali.	

• Inoltre,	i	risultati	dello	studio	dimostrano	che	i	
criteri	previsti	dal	comma	2	dell'art.	5	sono	
necessari	per	“accreditare”	i	produttori,	ma	
non	sufficienti	a	garantire	la	produzione	di	
linee	guida	di	buona	qualità.





(1)	CONCLUSIONI

Considerato	che	le	linee	guida	si	apprestano	a	diventare	uno	
strumento	di	riferimento	per	valutare	la	responsabilità	
professionale	è	indifferibile un	cambio	di	rotta	sul	processo	di	
produzione.	

In	particolare,	serve	una	governance	nazionale	dell'Istituto	
Superiore	di	Sanità	per:

• definire	le	priorità,	
• evitare	duplicazioni,
• favorire	la	produzione	di	linee	guida	multiprofessionali-

multidisciplinari,	
• standardizzare	i	criteri	di	qualità	metodologica	
• definire	le	modalità	di	gestione	dei	conflitti	di	interesse.	



(2)	CONCLUSIONI

In	ogni	caso,	è	indispensabile	preservare	il	
ruolo	principale	delle	linee	guida,	ovvero	
raccomandazioni	a	supporto	delle	decisioni	
cliniche,	evitando	un	loro	utilizzo	rigido	e	
strumentale	esclusivamente	a	fini	medico-
legali



SIPMeL	&	LLGG
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Tot:	35
“valide:	14”



…fieno in 
cascina…


