volume 7

ISSUE 3 ®

: SCENTIFCA
2019 magglo DI MEDICINA
INTERNA

ADOI

FEDERAZIONE 3
DELLE ASSOCIAZIONI
DEIDIRIGENTI
OSPEDALIER =
INTERNISTI

QUADERNI

M!uﬂ:m}ww.l
of Medicine

Editor in Chief

Paola Gnerre

Supervisor Editor
Roberto Nardi

pagepress AVAVVAVYA it aljmed .0rg



SOCIETA
6 SCIENTIFICA

DIMEDICINA

INTERNA

SEGRETERIA NAZIONALE

ADOI

FEDERAZIONE

DELLE ASSOCIAZIONI
DEI DIRIGENTI
OSPEDALIERI
INTERNISTI

Via Felice Grossi Gondi, 49 - 00162 Roma
Tel. +39.06.85355188 - Fax: +39.06.85345986
E-mail: segreteria@fadoi.org

ieta Scientifica FADOI - Organigramma

PRESIDENTE NAZIONALE

Andrea Fontanella, Napoli, Italy

PRESIDENTE ELETTO

Dario Manfellotto, Roma, Italy

PAST PRESIDENT

Mauro Campanini, Novara, Italy

SEGRETARIO

Micaela La Regina, La Spezia, Italy

SEGRETARIO VICARIO

Andrea Montagnani, Grosseto, Italy

STAFF DI SEGRETERIA

Comunicazione Claudia Tieri, Bari, Italy

Ricerca Roberta Re, Novara, Italy

Formazione Maurizia Gambacorta, Todi (PG), Italy

TESORIERE

David Terracina, Roma, Italy

STAFF DI TESORERIA

Francesco D’Amore, Roma, Italy

PRESIDENTE FONDAZIONE FADOI

RESPONSABILE DEI
QUADERNI DELI’ITALIAN JOURNAL OF MEDICINE

Paola Gnerre, Savona, Italy

SUPERVISOR EDITOR DEI
QUADERNI DELI’ITALIAN JOURNAL OF MEDICINE

Roberto Nardi, Bologna, Italy

DELEGATO FADOI ITALIAN STROKE ORGANIZATION
E CONSULTA CARDIOVASCOLARE

Michele Stornello, Siracusa, Italy

RAPPORTI CON EFIM

Antonio Brucato, Bergamo, Italy
Gualberto Gussoni, Milano, Italy
Ombretta Para, Firenze, Italy
Giorgio Vescovo, Padova, Italy

RESPONSABILE SITO NAZIONALE

Salvatore Lenti, Arezzo, Italy

RESPONSABILE SISTEMA GESTIONE QUALITA

Franco Berti, Roma, Italy

RESPONSABILE CLINICAL COMPETENCE

Mauro Campanini, Novara, Italy

COORDINATORE

Antonino Mazzone, Legnano (MI), Italy

RESPONSABILE AREA ECOGRAFIA

Giuseppe Augello, Canicatti (AG), Italy

DIPARTIMENTO PER LA RICERCA CLINICA FADOI

Direttore Francesco Dentali, Varese, Italy
Supervisor per la Ricerca

DIPARTIMENTO PER LA FORMAZIONE
E AGGIORNAMENTO

Giancarlo Agnelli, Perugia, Italy

Direttore Mauro Silingardi, Bologna, Italy

COORDINAMENTO FORMAZIONE
AREA CENTRO-NORD

Francesco Orlandini, La Spezia, Italy

COORDINAMENTO FORMAZIONE
AREA CENTRO-SUD

Generoso Uomo, Napoli, Italy

COORDINATORE COMMISSIONE GIOVANI

Flavio Tangianu, Oristano, Italy

MEMBRO FISM E RESPONSABILE
PER I’INNOVAZIONE IN MEDICINA INTERNA

Antonino Mazzone, Legnano (MI), Italy

ITALIAN JOURNAL OF MEDICINE

Francesco Cipollini, Ascoli Piceno, Italy
Marcello Romano, Catania, Italy

RESPONSABILE MEDICINA DI GENERE

Cecilia Politi, Isernia, Italy

RESPONSABILE AREA NUTRIZIONE

Roberto Risicato, Siracusa, Italy
Massimo Rondana, Pordenone, Italy
Luciano Tramontano, Praia a Mare (CS), Italy

RESPONSABILE AREA DI CLINICAL GOVERNANCE

Giovanni losa, Cesenatico (FC), Italy
Stefano De Carli, Udine, Italy

AREA SLOW MEDICINE

Roberto Frediani, Chieri (TO), Italy
Luigi Lusiani, Castelfranco Veneto (TV), Italy

AREA DOLORE

Domenico Panuccio, Bologna, Italy
Giuseppe Civardi, Piacenza, Italy

AREA CRITICA IN MEDICINA INTERNA

Carlo Nozzoli, Firenze, Italy

RESPONSABILE AGGIORNA FADOI

Editor in Chief Giorgio Vescovo, Padova, Italy

Giuliano Pinna, Asti, Italy




Italian Journal
of Medicine

A Journal of Hospital
and Internal Medicine

SOCIETA

@ SCIENTIFICA
DIMEDICINA
INTERNA

FEDERAZIONE

DELLE ASSOCIAZIONI
DEI DIRIGENTI
OSPEDALIERI
INTERNISTI

PRESIDENTE FONDAZIONE

Mauro Campanini, Novara, Italy

COORDINATORE

Giuseppe Augello, Canicatti (AG), Italy
DIPARTIMENTO PER LA RICERCA CLINICA FADOI

Direttore Francesco Dentali, Varese, Italy
Supervisor per la Ricerca Giancarlo Agnelli, Perugia, Italy

SEGRETERIA

Grazia Panigada, Pescia (PT), Italy
DELEGATO SIF

Francesco Rossi, Napoli, Italy

DELEGATO ANIMO

Alberto Dal Molin, Novara, Italy
RESPONSABILE AREA MALATTIE CARDIOVASCOLARI

Paolo Verdecchia, Assisi (PG), Italy
STAFF AREA MALATTIE CARDIOVASCOLARI

Maurizio Nizzoli, Forli, Italy
RESPONSABILE AREA ORGANIZZATIVA
IN MEDICINA INTERNA

Antonio Greco, San Giovanni Rotondo (FG), Italy

STAFF AREA ORGANIZZATIVA IN MEDICINA INTERNA

Marco Candela, Jesi (AN), Italy

Giovanni Mathieu, Pinerolo (TO), Italy

Valentino Moretti, San Daniele del Friuli (UD), Italy
Filomena Pietrantonio, Brescia, Italy

Elisa Romano, La Spezia, Italy

DIRETTORE DIPARTIMENTO PER LA FORMAZIONE
E AGGIORNAMENTO

Mauro Silingardi, Bologna, Italy

COORDINAMENTO DI AREA FORMATIVA CENTRO-NORD

Francesco Orlandini, La Spezia, Italy

COORDINAMENTO DI AREA FORMATIVA CENTRO-SUD

Cecilia Becattini, Perugia, Italy
Pierpaolo Di Micco, Napoli, Italy
Fernando Gallucci, Napoli, Italy
Alessandro Squizzato, Varese, Italy

RESPONSABILE AREA MALATTIE INFETTIVE

Ercole Concia, Verona, Italy

STAFF AREA MALATTIE INFETTIVE

Anna Maria Azzini, Verona, Italy

Gianluca Giuri, Castelnovo ne’ Monti (RE), Italy
Matteo Giorgi Pierfranceschi, Piacenza, Italy
Carlo Tascini, Pisa, Italy

RESPONSABILE AREA MALATTIE RESPIRATORIE

Leonardo Fabbri, Reggio Emilia, Italy
STAFF AREA MALATTIE RESPIRATORIE

Bianca Beghe, Reggio Emilia, Italy
Gaetano Cabibbo, Modica (RG), Italy
Francesco Corradi, Firenze, Italy
Francesco Ventrella, Cerignola (FG), Italy

RESPONSABILE AREA MALATTIE REUMATOLOGICHE

Carlo Salvarani, Reggio Emilia, Italy
STAFF AREA MALATTIE REUMATOLOGICHE

Paola Faggioli, Legnano (Ml), Italy
Laura Morbidoni, Senigallia (AN), Italy
Nicolo Pipitone, Reggio Emilia, Italy
Tito D’Errico, Napoli, Italy

RESPONSABILE AREA MALATTIE METABOLICHE

Generoso Uomo, Napoli, Italy

STAFF DIPARTIMENTO PER LA FORMAZIONE
E AGGIORNAMENTO

Roberto Frediani, Chieri (TO), Italy
Marco Grandi, Sassuolo (MO), Italy

SEGRETERIA DIPARTIMENTO PER LA FORMAZIONE
E AGGIORNAMENTO

Luigi Magnani, Voghera (PV), Italy

BOARD SCIENTIFICO

Clelia Canale, Reggio Calabria, Italy
Fabrizio Colombo, Milano, Italy

Giuseppe De Matthaeis, Citta Sant’Angelo (PE), Italy
Massimo Giusti, Torino, Italy

Luca Masotti, Cecina (L1), Italy

Andrea Montagnani, Grosseto, Italy

Nicola Mumoli, Livorno, Italy

Maurizio Ongari, Porretta Terme (BO), Italy
Ruggero Pastorelli, Colleferro (RM), Italy
Fulvio Pomero, Savigliano (CN), Italy
Roberto Risicato, Siracusa, Italy

Antonio Sacchetta, Treviso, ltaly

Giancarlo Tintori, Pisa, Italy

COMMISSIONE TECNICHE E METODICHE INNOVATIVE
DI FORMAZIONE E VERIFICA

Responsabile dell’[nnovazione in Medicina Interna
Antonino Mazzone, Legnano (MI), Italy

STAFF

Roberto Vettor, Padova, Italy
STAFF AREA MALATTIE METABOLICHE

Tiziana Attardo, Agrigento, Italy
Giovanni Gulli, Savigliano (CN), Italy
Ada Maffettone, Napoli, Italy

Francesco Dentali, Varese, Italy
Andrea Montagnani, Grosseto, Italy
Filippo Pieralli, Firenze, Italy

DIRETTORE SCIENTIFICO FONDAZIONE FADOI
Gualberto Gussoni, Milano, Italy




\"_press QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; volume 7(3)

QUADERNI - Italian Journal of Medicine

LA RESPONSABILITA PROFESSIONALE MEDICA OGGI
Guest Editors: A. Fontanella, P. Gnerre, R. Nardi

LA RESPONSABILITA MEDICA

La responsabilita penale e civile del medico oggi:
oneri e onori delle linee guida nella legge Bianco-Gelli. ... ... ... .. 1
G. Gallone, C. Palermo

La responsabilita contrattuale ed extracontrattuale:
quali differenze? . .. ... .. ... ... . ... 12
D. Amati, A.P. Rossi

La legge Gelli-Bianco dal punto di vista della giurisprudenza. . . . .. 14
S. de Vito
La posizione di garanzia del primario ......................... 24

A. de Palma, M. Alessandri

La responsabilita dell’organizzazione sanitaria:

adeguatezza di strumenti e dotazioni strutturali................. 28
G. Lo Pinto
La responsabilita delle Direzioni Mediche nel Middle management... 31

C. Coppo, S. Nola

11 dipartimento come modello di responsabilita organizzativa . . . .. 36
R. Tassara, P. Gnerre

I requisiti di validita del consenso nel trattamento sanitario . . . . . .. 39
G.B. Ferro

Assicurazione obbligatoria e rischio sanitario. . ............. .. .. 47
L. Longo

A che punto ci troviamo con le assicurazioni o polizze
per le professioni sanitarie dopo la legge Gelli-Bianco?.............. 55
S. de Vito, P. Gnerre, D. Montemurro, M. Zippi

Medicina difensiva ed errore in ambito internistico . ............. 59
M. La Regina, E. Romano

LA RESPONSABILITA MEDICA IN SITUAZIONI SPECIFICHE

La responsabilita nella sperimentazione clinica:
Sperimentatore, Sponsor e Comitato Etico ... .................. 67
G. Gussoni, A. Crespi, S. Frasson, A. Valerio, C. Vertulli, E. Zagarri

La responsabilita dello specializzando: diritti e doveri............ 71
P. Di Silverio, M. d’Arienzo

La responsabilita del medico di Pronto Soccorso

e del medico di guardia: ruoli e responsabilita all’interno

di una struttura ospedaliera ................................. 75
C. Rivetti, A. Spedicato



QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; volume 7(3) \v',l"'ess

QUADERNI - Italian Journal of Medicine

Il trattamento di fine vita alla luce delle ultime novita legislative .. .. 80
A.N. Rosato, F. Rosati, C. Santini

Il trattamento sanitario obbligatorio .......................... 88
F. Bandini

La responsabilita professionale medica
secondo il codice di deontologia . . ........... ... .. ... ... ... .. 93

L. Corti

LA RESPONSABILITA MEDICA: CONCLUSIONI

Conclusioni . ........ ... . ... .. . . . . e 97
A. Fontanella



press

N

DERNI - Italian Journal of Medicine 2019; volume 7(3):1-11

La responsabilita penale e civile del medico oggi:
oneri e onori delle linee guida nella legge Bianco-Gelli

Gabriele Gallone,' Carlo Palermo?

"Presidente Fondazione Pietro Paci, Firenze; 2Segretario Nazionale ANAAO-ASSOMED, Roma, Italia

Introduzione

La legge 24/2017 (conosciuta anche come Legge
Gelli o Legge Gelli-Bianco) sulla responsabilita pro-
fessionale riunisce sotto di s¢ i numerosi punti critici
che caratterizzano le problematiche giurisprudenziali
relative all’esercizio della professione sanitaria.

Negli anni I’aumento del contenzioso giudiziario
riguardante i professionisti sanitari ha determinato un
notevole incremento della cosiddetta medicina difen-
siva con crescenti costi a carico del Servizio Sanitario
Nazionale e ulteriori rischi per i pazienti.

La tendenza, sempre piu diffusa, di prescrivere piu
esami e farmaci € fenomeno noto in tutti i paesi occi-
dentali e conseguenza di un timore di fronteggiare un
contenzioso basato su un incompleto utilizzo delle
procedure a disposizione della medicina moderna.

Questo atteggiamento determina la richiesta di una
grandissima quantita di accertamenti diagnostici per
lo piu inutili o la prescrizione di farmaci non indicati
(particolarmente nell’ambito della antibioticoterapia).

Le conseguenze, come detto, non sono solo sul
versante dei costi, ma hanno anche un riflesso dete-
riore nei confronti dei pazienti in quanto alcune pro-
cedure, ad esempio quelle invasive, portano con s¢
rischi non bilanciati da una indicazione appropriata
oppure, per quanto riguarda le terapie, effetti secondari
rilevanti (I’insorgenza di antibioticoresistenza).

In questo ambito basterebbe ricordare 1’eccessivo
ricorso ad indagini radiologiche, ai check-up di esami
ematochimici, alla prescrizione dei marcatori tumorali
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di cui, per la grandissima parte non esiste dimostra-
zione di efficacia in termini di prevenzione.

A fianco di questo fenomeno, conosciuto come
medicina difensiva (da alcuni definita come positiva
in quanto consiste nel fare di piu del necessario) ne ¢
comparso anche un altro, ovvero la medicina difensiva
negativa.

Mentre nel primo caso la attivita diagnostica e te-
rapeutica produce piu esami e accertamenti, nel se-
condo caso I’atteggiamento ¢ quello di evitare di
effettuare procedure ad alto rischio su pazienti con
pluripatologie che possono rendere piu probabile un
esito infausto.

All’aumento del contenzioso giudiziario ed all’at-
teggiamento difensivo degli esercenti la professione
sanitaria (ed in primis i medici), si € aggiunto un orien-
tamento della giurisprudenza che ¢ mutato nel corso
degli anni per inquadrare la problematica della colpa
medica (e sanitaria in generale).

A questo sforzo della dottrina, che si ¢ esplicitato
in molteplici sentenze della Cassazione (non sempre
uniformi) si ¢ aggiunta recentemente la modifica le-
gislativa contenuta nel cosiddetto Decreto Balduzzi
del 2012. Tale normativa, abrogata dalla legge
24/2017, aveva introdotto il concetto di colpa lieve e
di colpa grave nell’ambito penalistico determinando
non poche difficolta interpretative.

Nei 5 anni successivi a tale modifica legislativa si
sono pertanto succedute numerose sentenze di cui gli
estensori della legge 24/2017 hanno dovuto tenere
conto. Malgrado questo, la legge 24/2017 dovra co-
mungque sottostare al vaglio dei pronunciamenti dei
prossimi anni per valutare se possa considerarsi come
un riferimento certo in ambito giurisprudenziale o se
necessitera di ulteriori modifiche.

All’intricata questione giurisprudenziale si som-
mano altre problematiche molto serie che riguardano
la copertura assicurativa della responsabilita civile dei
sanitari. Negli anni molte compagnie assicurative
hanno deciso di non assicurare piu le aziende sanitarie
o di aumentare notevolmente i premi. La qual cosa ha
determinato a cascata anche la difficolta dei medici a
trovare assicuratori intenzionati a coprire il rischio
(particolarmente per i liberi professionisti).

[page 1]



L’esito di tale fuga esita nelle decisione di moltis-
sime Regioni di autoassicurarsi ovvero di coprire le
spese connesse al risarcimento del danno con risorse
finanziarie proprie.

Il fenomeno della autoassicurazione (e anche della
franchigia, di cui diremo dopo) comporta I’inevitabile
esborso di danaro pubblico. Nel caso della autoassi-
curazione infatti il risarcimento grava sulle casse pub-
bliche in quanto la Regione (e le Aziende Sanitarie)
non hanno avuto modo di contrarre polizze assicura-
tive. Quando una assicurazione si ritiene disponibile
ad assicurare una azienda sanitaria o una intera Re-
gione essa spesso impone nel contratto franchigie che
comunque a carico della finanza pubblica una somma
rilevante dei risarcimenti. La franchigia ¢ infatti quella
parte del risarcimento che rimane a carico dell’assicu-
rato. Nel settore pubblico cid comporta il rischio che
il sanitario coinvolto nell’evento avverso sia chiamato
a rispondere di danno erariale dinanzi alla Corte dei
Conti. Infatti, ogni euro di risorse pubbliche che viene
utilizzato per risarcire un danno provocato da un di-
pendente di una azienda sanitaria, comporta la possi-
bilita di rivalersi nel confronto del sanitario e quindi
puo sfociare nella richiesta di restituzione allo Stato
degli importi erogati dalle aziende sanitarie pubbliche.

Tale rivalsa comporta la necessita per i sanitari di
assicurarsi per evitare una possibile aggressione al pa-
trimonio personale. Questa particolare garanzia assi-
curativa si denomina per 1’appunto contro il rischio di
rivalsa o per colpa grave.

Nelle aziende sanitarie private, non essendoci giu-
risdizione della Corte dei Conti, esiste comunque il ri-
schio di una rivalsa o di una surrogazione da parte
della azienda o della assicurazione nei confronti del
sanitario che, come il dipendente pubblico deve ade-
guatamente coprirsi con specifica polizza assicurativa.

A tutte queste problematiche possiamo aggiungere
ancora il tema del rischio clinico, delle procedure di
mediazione e conciliazione, la necessita di procedere
ad una ridefinizione della problematica risarcitoria,
fornendo riferimenti certi e uniformi a livello nazio-
nale. Tutto questo ha portato ad approvare questa
legge che dovra comunque resistere all’impatto delle
prossime sentenze della Cassazione e, forse, a qualche
pronuncia della Corte Costituzionale.

In questo articolo esamineremo uno dei tanti temi
che ruotano intorno alla responsabilita professionale ov-
vero il rispetto o meno delle cosiddette Linee Guida.

Larticolo 5 della Legge 24/2017 sulla responsabi-
lita professionale ¢ di notevole rilevanza per i riflessi
che esso ha nella ridefinizione della responsabilita pe-
nale dell’esercente la professione sanitaria.

Le linee guida devono infatti costituire elemento
fondamentale nella valutazione del giudice di merito
in caso di procedimenti che riguardino il reato di
morte o lesioni colpose.

[page 2]
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Nel successivo articolo 6, la responsabilita colposa
per morte o lesioni personali in ambito sanitario viene
esclusa (nel caso di imperizia) quando sono state ri-
spettate le linee guida o, in mancanza di queste,
quando sono state rispettate le buone pratiche clinico-
assistenziali.

Si tratta di una modifica molto rilevante in quanto
essa avviene tramite 1’inserimento di un nuovo arti-
colo nel codice penale (il 590-sexies).

Prima di addentrarci ad analizzare la portata di tali
articoli € necessario affrontare i seguenti temi: i) Cosa
sono le linee guida e le buone pratiche clinico-assi-
stenziali? ii) Come si valuta la bonta di esse? iii) Chi
deve emanarle? iv) In quali casi debbono essere ap-
plicate? v) Come vengono considerate dalla giurispru-
denza le Linee Guida?

Linee guida come atto di indirizzo
della attivita medica

A ben vedere queste non sono domande che si do-
vrebbero porre solo i Giudici. Il tema delle linee guida,
della loro validita, del loro aggiornamento e della loro
disseminazione ¢ molto sentito in quanto ¢ a tutti noto
che in campo sanitario le Linee Guida necessitano di
una attenta revisione della letteratura, di un gruppo
multiprofessionale e multidisciplinare che le elabori,
di un aggiornamento periodico e che esse rispettino
determinati criteri definiti a livello internazionale.

Ma come gia affermato dal fautore della Evidence
Based Medicine, David Sackett, questi elaborati non
sono un libro di ricette di cucina (cookbook medicine
secondo la definizione originale), mediante i quali
qualsiasi problema clinico o sanitario puo trovare la
sua soluzione.

I limiti, ed anche gli svantaggi, delle linee guida
sono ben noti e riguardano ad esempio la metodologia
molto deficitaria di alcune di esse (o il palese conflitto
di interessi nei casi piu clamorosi), la difficolta ad ab-
bracciare tutte le situazioni clinico-sanitarie per man-
canza di studi controllati o di dati affidabili (le
cosiddette zone grigie), la scarsa applicabilita di esse in
situazioni nelle quali le caratteristiche del paziente siano
particolari e specifiche e quindi ben diverse dal paziente
tipo esaminato nella raccomandazione clinica.

Per i1 Giudici, e per i consulenti tecnici d ufficio di
cui si avvalgono, le linee guida costituiscono, quando
esistono e siano applicabili, un utile strumento per va-
lutare I’operato del sanitario, ma non sono, € non pos-
sono essere, l’unico parametro di valutazione
nell’accertamento della colpa del sanitario.

La prima definizione di linea guida (LG) ¢ stata for-
nita negli Stati Uniti nel 1990 dall’ Institute of Medicine
(IOM). Esse venivano definite come raccomandazioni
sviluppate sistematicamente per assistere professionisti
e pazienti nella scelta delle modalita assistenziali piu
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Oneri e onori delle linee guida nella legge Bianco-Gelli

appropriate in specifiche situazioni cliniche." Su man-
dato del Congresso degli Stati Uniti, al termine di una
ricerca condotta per identificare gli elementi necessari
per sviluppare rigorose e valide linee guida, nel 2011
I’IOM ha prodotto una nuova definizione: /e /inee guida
per pratica clinica sono documenti che includono rac-
comandazioni finalizzate a ottimizzare [’assistenza al
paziente fondate su una revisione sistematica delle
prove di efficacia e su una valutazione di benefici e
danni di opzioni assistenziali alternative.?

I criteri per definire una buona Linea Guida si pos-
sono ad esempio trarre dal sito SaperiDoc? e sono le
seguenti: 1) essere basate su una revisione sistematica
delle prove di efficacia disponibili; ii) essere svilup-
pate da un autorevole gruppo multidisciplinare di
esperti e rappresentanti dei principali gruppi interes-
sati; iii) prendere in considerazione i sottogruppi rile-
vanti di pazienti e le preferenze dei pazienti, se
necessario; iv) basarsi su un processo esplicito e tra-
sparente che riduce al minimo le distorsioni, i bias e i
conflitti di interesse; v) fornire una accurata illustra-
zione delle relazioni logiche tra opzioni assistenziali
alternative e esiti di salute e fornire una classificazione
sia della qualita delle prove che della forza delle rac-
comandazioni; vi) essere riconsiderate e aggiornate,
se necessario, quando nuove rilevanti prove di effica-
cia giustifichino modifiche delle raccomandazioni.

La nuova definizione fornisce una chiara distin-
zione tra LG per pratica clinica e altri documenti, de-
rivati da metodologie di sviluppo diverse e meno
rigorose, come le dichiarazioni di consenso o i pareri
degli esperti.

Per la produzione di LG, un requisito fondamen-
tale ¢ costituito dalla presenza, nel gruppo di lavoro,
di un panel multidisciplinare.* Tutte le agenzie pub-
bliche di salute, sia europee che nord-americane,
escludono la possibilita che possa essere definita come
linea guida per la pratica clinica un documento svilup-
pato all’interno di un gruppo monodisciplinare come
una societa scientifica.

La stessa Corte di Cassazione ha definito in maniera
chiara, e non difforme dalla definizione dello IOM, le
Linee Guida, tramite un recente pronunciamento:’

raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate
mediante un processo di revisione sistematica della
letteratura e delle opinioni scientifiche, al fine di aiu-
tare medici e pazienti a decidere le modalita assisten-
ziali piu appropriate in specifiche situazioni cliniche.

Va precisato che la Corte di Cassazione ha escluso
in maniera categorica che le LG debbano essere ispi-
rate a logiche di economicita di gestione, quali il con-
tenimento delle spese, in quanto sarebbero
confliggenti con gli interessi del paziente e le esigenze
di cura dello stesso.°
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Se la definizione di LG, i vantaggi e i limiti delle
stesse siano ben definiti, non altrettanto si puo affer-
mare per le buone pratiche assistenziali.

Nell’articolo 3, comma 1 della Legge Balduzzi,
ora abrogato, si parlava di buone pratiche accreditate
dalla comunita scientifica ed anche in quel caso la in-
dividuazione di cosa fossero non era stata per nulla
agevole. In sostanza si ritiene piu logico puntare 1’at-
tenzione (e la difesa dell’imputato) sulle linee guida
che sono ben delimitate concettualmente ed offrono
maggiori garanzie processuali.

Bisogna pero rifarsi ad una decisiva sentenza della
Corte di Cassazione,’ la Sentenza Ingrassia, per chia-
rire senza ombra di dubbio quale sia la valenza delle
Linee Guida in ambito processuale.

Innanzitutto non esiste alcun automatismo tra il
mancato rispetto (o il rispetto) delle linee guida e I’ad-
debito o meno della colpa al sanitario.

Nella sentenza Ingrassia si afferma:

Le linee guida non possono fornire indicazioni di
valore assoluto ai fini dell’apprezzamento dell even-
tuale responsabilita, sia per la liberta di cura che ca-
ratterizza [ attivita del medico, sia perché, in taluni
casi, la stesura delle stesse puo essere influenzata da
motivazioni legate al contenimento dei costi sanitari
o perché sono obiettivamente controverse e non una-
nimemente condivise. Il medico é sempre tenuto ad
esercitare le proprie scelte considerando le circo-
stanze peculiari che caratterizzano il caso concreto e
la specifica situazione del paziente, nel rispetto della
sua volonta, al di la delle regole cristallizzate nei pro-
tocolli medici. La posizione di garanzia che assume
nei confronti del paziente gli impone [’obbligo di non
rispettare quelle direttive laddove esse siano in con-
trasto con le esigenze di cura di quest’ultimo. Per-
tanto, non vi potra essere esclusione da responsabilita
per il fatto che siano state seguite linee guida se il me-
dico non abbia compiuto colposamente la scelta che
in concreto si rendeva necessaria. L’adesione del sa-
nitario a tali parametri non elimina neanche la discre-
zionalita insita nel giudizio di colpa, per cui il giudice
resta libero di valutare se le circostanze concrete esi-
gessero una condotta diversa da quella prescritta nei
protocolli.

E ancora:

Deve essere allora solo ribadito che le linee guida
e i protocolli, proprio in ragione delle peculiarita
della attivita del medico, che sfugge a regole rigorose
e predeterminate, non possono assumere il rango di
fonti di regole cautelari codificate, rientranti nel pa-
radigma normativo dell’articolo 43 c.p. (leggi, rego-
lamenti, ordini o discipline). Cio risulta evidente dal
carattere non tassativo (in quanto é la situazione in-
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dividuale del paziente il punto di partenza della valu-
tazione clinica) e non vincolante (in quanto non pos-
sono prevalere sulla liberta del medico nelle scelte
terapeutiche) sia delle linee guida che dei protocolli.

Pertanto le linee guida sono: i) raccomandazioni
che non implicano alcun automatismo e che debbono
tener conto sempre del caso concreto. Non rispettare
le linee guida non significa essere in colpa e allo stesso
modo rispettarle non puo essere motivo di automatica
assoluzione; ii) ’autonomia professionale del medico
trova nelle linee guida un supporto rilevante per assu-
mere le sue decisioni ma queste ultime soggiaciono a
valutazioni relative alla applicabilita al caso concreto
che solo il medico puo fare; iii) le linee guida ispirate
a meri criteri economicistici non hanno cogenza al-
cuna per il medico il quale deve tener conto in primis
del diritto alla cura del paziente; iv) le linee guida non
costituiscono pertanto fonte cautelare scritta ex arti-
colo 43 del codice penale.

Quest’ultimo punto ¢ estremamente importante in
quanto la inosservanza di una linea guida non potra
mai rientrare nell’ambito della colpa specifica.

La codificazione delle linee guida
secondo la legge 24/2017

Una volta inquadrata la tematica delle linee guida,
esaminiamo come la Legge 24/2017 definisce il per-
corso che dovrebbe garantire un numero adeguato e il
piu possibile esteso di raccomandazioni cliniche ad
uso del personale sanitario.

L’art. 5 comma 1 stabilisce che:

Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecu-
zione delle prestazioni sanitarie con finalita preven-
tive,  diagnostiche,  terapeutiche,  palliative,
riabilitative e di medicina legale, si attengono, salve
le specificita del caso concreto, alle raccomandazioni
previste dalle linee guida pubblicate ai sensi del
comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e
privati nonche dalle societa scientifiche e dalle asso-
ciazioni tecnico-scientifiche delle professioni 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 raccomanda-
zioni, gli esercenti le professioni sanitarie si attengono
alle buone pratiche clinico-assistenziali.

E ovvio che il riferimento alle specificita del caso
concreto ¢ contaminazione delle numerose sentenze
di Cassazione (comunque non difformi da quanto gia
praticato dai sanitari; nessuna linea guida garantisce
automatismi assoluti).
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La novita consiste nel definire un insieme di LG
attingendo da quelle disponibili non solo in letteratura
ma prodotte dalle Societa scientifiche iscritte in un ap-
posito elenco.

Le prime versioni della legge 24/2017 non face-
vano riferimento ad elenchi con requisiti specifici il
che aveva sollevato pesanti critiche. E noto che molte
societa scientifiche (non solo in Italia) hanno bilanci
poco chiari e finanziamenti cospicui dalle case farma-
ceutiche il che determina pericolosi conflitti d’inte-
ressi.

Inoltre, anche in assenza di tali conflitti € comun-
que necessario che vi sia un coordinamento, emana-
zione del Ministero della Salute, che verifichi la bonta
metodologica di una linea guida, quale funzione di ga-
ranzia.

I requisiti tramite i quali le Societa Scientifiche
possono accedere in apposito elenco sono stabiliti da
un apposito Decreto del Ministero della Salute che
verra illustrato successivamente. Il rispetto di tali re-
quisiti fa si che la Societa Scientifica possa contribuire
al Sistema Nazionale delle Linee Guida presentando
le raccomandazioni cliniche da essa elaborate.

Articolo 5, comma 2:

2. Nel regolamentare l’iscrizione in apposito elenco
delle societa scientifiche e delle associazioni tec-
nico-scientifiche di cui al comma 1, il decreto del
Ministro della salute stabilisce:

a) i requisiti minimi di rappresentativita sul ter-
ritorio nazionale;

b) la costituzione mediante atto pubblico e le ga-
ranzie da prevedere nello statuto in riferimento
al libero accesso dei professionisti aventi titolo
e alla loro partecipazione alle decisioni, all au-
tonomia e all’indipendenza, all’assenza di
scopo di lucro, alla pubblicazione nel sito isti-
tuzionale dei bilanci preventivi, dei consuntivi e
degli incarichi retribuiti, alla dichiarazione e re-
golazione dei conflitti di interesse e all'indivi-
duazione di sistemi di verifica e controllo della
qualita della produzione tecnico-scientifica,

¢) le procedure di iscrizione all elenco nonche le
verifiche sul mantenimento dei requisiti e le
modalita di sospensione o cancellazione dallo
stesso.

Il Decreto Ministeriale, approvato il 2 agosto
20178 stabilisce criteri molto stringenti tra i quali: i)
rilevanza di carattere nazionale, con sezione ovvero
rappresentanza in almeno dodici regioni e province
autonome; ii) rappresentativita di almeno il 30% dei
professionisti non in quiescenza nella specializzazione
o disciplina, previste dalla normativa vigente, o nella
specifica area o settore di esercizio professionale. Per
i medici di medicina generale ¢ richiesto un requisito
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di rappresentativita di almeno il 15% dei professioni-
sti; iii) previsione della dichiarazione e della regola-
zione degli eventuali conflitti di interesse; iv)
previsione dell’obbligo di pubblicazione nel sito isti-
tuzionale dell’ente dei bilanci preventivi, dei consun-
tivi e degli incarichi retribuiti.

Infine viene demandato, con I’articolo 5, comma 3,
al Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG), presso I’I-
stituto Superiore di Sanita, il compito di verificare le
Linee Guida pervenute, in modo che esse siano ispirate
ai rigorosi criteri metodologici internazionali. L’ Istituto
Superiore di Sanita pubblica sul proprio sito internet le
linee guida che hano superato il vaglio del SNLG.

Fa capolino ancora una volta, purtroppo, all’arti-
colo 5, comma 4, la frase con la quale tutte le attivita
connesse alla verifica e alla pubblicazione delle linee
guida debbano essere effettuate senza ulteriori oneri
per la finanza pubblica. Una chiosa stridente con cio
che avviene in altre realta internazionali dove gli enti
governativi preposti alla pubblicazione ed alla formu-
lazione di linee guida hanno finanziamenti dedicati.

Responsabilita penale del sanitario (articolo 6)

Fino all’emanazione della Legge 24-2017 il diritto
penale contemplava i reati colposi univocamente negli
articoli 589 e 590 del codice penale e precisamente:

lart. 589 - omicidio colposo (procedibilita d ufficio):

Chiunque cagiona per colpa (ndr: Involontaria-
mente) la morte di una persona é punito con la reclu-
sione da sei mesi a cinque anni. Se il fatto é commesso
con violazione delle norme per la prevenzione degli
infortuni sul lavoro la pena ¢ della reclusione da due
a sette anni ... Omissis

ed ancora:

art. 590 - lesioni colpose (procedibilita a querela di
parte):

Chiunque cagiona ad altri per colpa una lesione
personale é punito con la reclusione fino a tre mesi o
con la multa fino a euro 309. Se la lesione é grave la
pena e della reclusione da uno a sei mesi o della multa
da euro 123 a euro 619, se e gravissima, della reclu-
sione da tre mesi a due anni o della multa da euro 309
a euro 1.239 ... omissis

La legge Gelli introduce un nuovo articolo, esat-
tamente il 590-sexies, che norma in esclusiva la re-
sponsabilita colposa per morte o lesioni personali in
ambito sanitario.

L’articolo in questione che si compone di solo due
commi recita:

Se i fatti di cui agli articoli 589 e 590 sono com-

OPEN 8ACCESS

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e1]

messi nell esercizio della professione sanitaria, si ap-
plicano le pene ivi previste salvo quanto disposto dal
secondo comma.

Qualora I’evento si sia verificato a causa di imperi-
zia, la punibilita é esclusa quando sono rispettate le rac-
comandazioni previste dalle linee guida come definite e
pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di que-
ste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre che
le raccomandazioni previste dalle predette linee guida
risultino adeguate alle specificita del caso concreto.

Larticolo abroga espressamente il comma 1 del-
I’art. 3 della legge 189/2012, meglio nota come legge
Balduzzi (1. L’esercente la professione sanitaria che
nello svolgimento della propria attivita si attiene a
linee guida e buone pratiche accreditate dalla comu-
nita scientifica non risponde penalmente per colpa
lieve. In tali casi resta comunque fermo [’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).

Questo articolo della Legge Gelli ha destato non
poche perplessita nel mondo dei giuristi piu qualifi-
cati, la maggior parte dei quali lo ha giudicato in parte
contraddittorio ed in parte inutile perché nulla e cam-
biato rispetto al prima. Altri piu critici ritengono che
sia addirittura piu oneroso per la responsabilita penale
del sanitario e all’opposto taluni lo giudicano gravato
da incostituzionalita per violazione del principio di
uguaglianza rispetto ad altri professionisti.

Viene fatto notare che cosi come enunciato, mani-
festi di fatto una contraddizione in termini e precisa-
mente quella dell’imperizia del perito.”

Infatti I’articolo contempla I’'imperizia da parte del
sanitario che abbia rispettato le raccomandazioni pre-
viste da linee guida che risultino adeguate al caso
concreto (tradotto: abbia agito con perizia), non esclu-
dendo di per se stessa I’imperizia (elemento soggettivo
della colpa) di chi si ¢ attenuto alle linee guida ma
escludendone la sua rilevanza penale. Quanto al valore
di esimente penale delle linee guida, ancorché codifi-
cate e validate da un ente terzo segnalo in primis al-
cune considerazioni del prof. Gianfranco ladecola, gia
magistrato di Cassazione ed esperto di diritto penale
in ambito sanitario, tratte da un interessante ed ap-
profondito articolo giuridico relativamente all’intro-
duzione dell’articolo 590 sexies pubblicato su Il Sole
24 Ore del 09 maggio 17 (reperibile sul sito del quo-
tidiano economico), che dice fra 1’altro:

La Cassazione ha ascritto ... alle linee guida la
natura di ‘istruzioni di massima’o di ‘autorevole rac-
comandazione’, affermando che, pur possedendo un
innegabile contenuto genericamente cautelare, esse
non potrebbero essere assimilate a delle vere e proprie
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prescrizioni cautelari (quand’anche provviste di ela-
sticita)” che offrano standards legali precostituiti e
siano vincolativamente dettate in relazione alle spe-
cificita del singolo caso concreto... concludendo la
Cassazione (sentenze sez. pen. IV nn.16237/2013 e
2383/2016) che la loro infrazione non possa configu-
rare una ipotesi di colpa specifica ex art. 43, terzo
linea del c.p.

ed ancora:

Al di fuori, peraltro, del perimetro di operativita
della disposizione di favore contenuta nell’art. 590-
sexies... ai fini dell’ordinario accertamento proces-
suale della colpa per imperizia professionale, deve
viceversa ritenersi che tornino a valere i criteri valu-
tativi di verifica (non variati dal nuovo testo norma-
tivo) e le qualificazioni (esse stesse immodificate)
sulla natura delle linee guida da tempo elaborate
dalla giurisprudenza di legittimita (ndr: leggi cassa-
zione), la quale non ha mai messo in discussione la
piena liberta diagnostico-terapeutica del medico.

L’opinione dell’illustre giurista peraltro trova con-
ferma in quanto contenuto nel Programma Nazionale
per le Linee Guida elaborato da I.S.S. e A.S.S.R. (pub-
blicazione maggio 2002 - aggiornamento maggio
2004) al p. 9.2-78, dove si affrontano le considerazioni
giuridiche in merito:

Se le linee guida rappresentano delle ‘raccoman-
dazioni di comportamento clinico’ per trattare nel
modo migliore il malato affetto da determinate malat-
tie, e corretto ritenere automaticamente in colpa il me-
dico che se ne sia discostato nella sua pratica clinica?
La risposta al quesito che precede non puo che essere
negativa, anche nell’ipotesi di linee guida corretta-
mente elaborate, adeguatamente diffuse e general-
mente condivise nella pratica. Le linee guida fanno
infatti riferimento a un paziente astratto, non a quel
‘particolare’ paziente che il medico deve in concreto
curare, con la sua complessita clinica e la sua speci-
ficita patologica. La dottrina medico-legale, pur af-
fermando che per valutare la condotta professionale
dei medici si deve fare riferimento ‘anche’a questi do-
cumenti, nella stesura vigente e conosciuta nel mo-
mento di realizzazione dell’atto diagnostico o
terapeutico incriminato, sottolinea correttamente ‘il
valore relativo’ delle linee guida ‘per i singoli casi’.
Le linee guida devono quindi essere utilizzate a fini
medico-legali ‘con prudenza ed equilibrio’, tenendo
presente non solo la discrezionalita tecnica dell agire
del medico nel singolo caso, ma anche la coesistenza
in un determinato contesto storico di piu alternative
di cura scientificamente convalidate per una stessa
malattia. Dunque ‘nessun automatismo é prospetta-
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bile’ al riguardo, ‘ma si impone un obbligo di accer-
tamento’ dell operato del medico anche alla luce del
contenuto della linea guida. Il compito della magistra-
tura, anche in presenza di una linea guida, rimane pur
sempre quello di valutare in concreto ['inadeguatezza
o meno della condotta tenuta dal medico nella cura
del paziente, con il necessario ausilio del consulente
medico-legale anche per quanto concerne [l’interpre-
tazione del contenuto e del valore di questi documenti
rispetto al caso in esame. In definitiva il medico nella
sua pratica clinica deve confrontarsi con il contenuto
di una linea guida che, se correttamente elaborata e
aggiornata, puo contenere le ‘regole dell arte’astrat-
tamente applicabili. Peraltro la responsabilita della
scelta del trattamento da praticare compete al medico
che ha in cura il paziente e, quindi, spetta al sanitario
verificare se nel caso di specie si deve seguire |’indi-
cazione contenuta nella linea guida ovvero é oppor-
tuno discostarsene a ragion veduta. Le linee guida
non sono infatti vincolanti per legge e, quindi, non
sussiste alcun obbligo di automatica applicazione. Le
linee guida, se correttamente interpretate, non dere-
sponsabilizzano quindi il medico, ma rendono invece
piu evidente il suo dovere di motivare le scelte dei
comportamenti di cura. Non vi puo essere infatti au-
tonomia professionale senza responsabilita che, in
senso ampio, significa anche congrua motivazione
delle scelte compiute. Come ogni strumento, anche le
linee guida possono essere utilizzate impropriamente
in campo medico-legale per sostenere [’esistenza di
un comportamento colposo a carico del medico che
con giuste motivazioni se ne discosti. E opportuno in-
fine ricordare che la responsabilita professionale pre-
suppone l’accertamento non solo della colpa medica,
ma anche della sussistenza del rapporto di causalita
tra comportamento del sanitario ed evento dannoso
per il paziente.

Esiste peraltro una recente Sentenza della Cassa-
zione penale che, letteralmente, si scaglia contro que-
sto nuovo articolo del codice penale introdotto con
I’articolo 6 della Legge 24/2017. Tale sentenza ¢
ormai nota tra i giuristi come sentenza Tarabori:

...la lettura della nuova norma suscita alti dubbi in-
terpretativi, a prima vista irresolubili, subito messi in
luce dai numerosi studiosi che si sono cimentati con
la riforma. Si mostrano, in effetti, incongruenze in-
terne tanto radicali da mettere in forse la stessa ra-
zionale praticabilita della riforma in ambito
applicativo. Ancor prima, si ha difficolta a cogliere la
ratio della novella.

Si legge che non é punibile [’agente che rispetta le
linee guida accreditate nei modi che si vedranno in
appreso, nel caso in cui esse risultino adeguate alle
specificita del caso concreto. L’enunciato, come ¢
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stato da piu parti sottolineato, attinge la sfera dell ov-
vieta: non si comprende come potrebbe essere chia-
mato a rispondere di un evento lesivo [’autore che,
avendo rispettato le raccomandazioni espresse da
linee guida qualificate e pertinenti ed avendole in con-
creto attualizzate in un modo che ‘risulti adeguato’in
rapporto alle contingenze del caso concreto, é eviden-
temente immune da colpa. Da questo punto di vista,
dunque, nulla di nuovo.

11 giudizio espresso dalla Cassazione ¢ veramente
tranchant: vi sono enormi problemi applicativi e soprat-
tutto difficolta interpretative che rendono oscura la lo-
gica dell’articolo 6. La domanda che i giudici supremi
si pongono, ed il riferimento alla ovvieta del nuovo ar-
ticolo 590-sexies ¢: come ¢ possibile condannare un sa-
nitario se egli applica correttamente le linee guida,
tenendo conto delle specificita del caso concreto?

Il problema sorge pero allorquando si esamina 1’in-
tero secondo capoverso dell’art. 590 sexies:

Qualora [’evento si sia verificato a causa di imperi-
zia, la punibilita e esclusa quando sono rispettate le rac-
comandazioni previste dalle linee guida come definite e
pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di que-
ste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre che
le raccomandazioni previste dalle predette linee guida
risultino adeguate alle specificita del caso concreto.

Ecco il ragionamento che evidenzia le critiche piu
pesanti:

La disciplina, tuttavia, risulta di disarticolante
contraddittorieta quando [’ovvio enunciato di cui si é
detto si ponga in connessione con la prima parte del
testo normativo. Vi si legge, infatti, che il novum trova
applicazione ‘quando [’evento si e verificato a causa
di imperizia’. La drammatica incompatibilita logica
e lampante: si é in colpa per imperizia ed al contempo
non lo si é, visto che le codificate leges artis sono state
rispettate ed applicate in modo pertinente ed appro-
priato (‘risultino adeguate alle specificita del caso
concreto’) ...(omissis)...

La contraddizione potrebbe essere risolta sul
piano dell’interpretazione letterale, ipotizzando che il
legislatore abbia voluto escludere la punibilita anche
nei confronti del sanitario che, pur avendo cagionato
un evento lesivo a causa di comportamento rimprove-
rabile per imperizia, in qualche momento della rela-
zione terapeutica abbia comunque fatto applicazione
di direttive qualificate; pure quando esse siano estra-
nee al momento topico in cui ['imperizia lesiva si sia
realizzata.

Un esempio tratto dalla prassi puo risultare chia-
rificatore. Un chirurgo imposta ed esegue [’atto di
asportazione di una neoplasia addominale nel rispetto
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delle linee guida e, tuttavia, nel momento esecutivo,
per un errore tanto enorme quanto drammatico, in-
vece di recidere il peduncolo della neoformazione, ta-
glia un’arteria con effetto letale. In casi del genere,
intuitivamente ed al lume del buon senso, non puo ri-
tenersi che la condotta del sanitario sia non punibile
per il solo fatto che le linee guida di fondo siano state
rispettate. Una soluzione di tale genere sarebbe irra-
gionevole, vulnererebbe il diritto alla salute del pa-
ziente e quindi [’art. 32 Cost., si porrebbe in contrasto
con i fondanti principi della responsabilita penale.
Tali ragioni che rendono impraticabile la letterale so-
luzione interpretativa di cui si discute devono essere
debitamente, analiticamente chiarite.

E ancora:

Per esemplificare nel modo piu triviale, il condu-
cente di un’auto che impegni un incrocio cn semaforo
rosso determinando un incidente mortale non po-
trebbe invocare [’esonero da responsabilita per il solo
fatto di aver rispettato il limite di velocita vigente in
quel tratto di strada. Ed un atto normativo che preve-
desse una disciplina del genere si esporrebbe a cen-
sure ben evidenti, sul piano della razionalita, della
coerenza con le fondamentali esigenze di difesa della
vita e della salute, del rispetto del principio di colpe-
volezza.

Senza entrare nel dettaglio della Sentenza ecco su
quali parametri la Corte di Cassazione esprime il giu-
dizio in vigenza della legge 24/2017:

L’impraticabilita dell’interpretazione sin qui esa-
minata induce questa Corte a percorrere un itinerario
alternativo...

Tale frase, se confermata in altre sentenze, po-
trebbe mettere una pietra tombale sull’articolo 6 in
quanto manifestatamente illogico con un atteggia-
mento che si riassume in un laconico: nulla ¢ cambiato
e continuiamo a valutare i profili di colpa come sem-
pre abbiamo fatto.

La sentenza Tarabori ha inoltre una particolarita: ha
ritenuto che la legge Gelli possa e debba applicarsi solo
a fatti commessi dopo la sua entrata in vigore, indivi-
duando dunque nella disciplina precedente quella piu
favorevole in riferimento ai fatti pregressi: /’abroga-
zione della legge del 2012 implica la reviviscenza, sotto
tale riguardo, della previgente, piu severa normativa,
che per I'appunto, non consentiva distinzioni connesse
al grado della colpa. Infatti la novella del 2017 non
contiene alcun riferimento alla gravita della colpa.

Il problema ¢ sorto quando, pochi mesi dopo, al-
I’interno della stessa IV sezione penale della Cassa-
zione, i giudici hanno espresso su quest’ultimo punto
una opinione diametralmente opposta avendo stabilito
che la legge del 2017, introducendo una clausola di
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esclusione della responsabilita destinata a operare in-
dipendentemente dalla distinzione relativa al grado
della colpa (grave o lieve), determini una disciplina
piu favorevole rispetto a quella pregressa.’

Quando si verificano tali contrasti il Presidente
della Corte investe le Sezioni Unite per dirimere la
questione. Le Sentenze delle SS.UU. sono la massima
espressione della giurisprudenza italiana in materia di
legittimita procedurale, esse danno un orientamento
definitivo, per cui le singole sezioni non possono
esprimere un avviso diverso senza il parere delle Se-
zioni Unite.

Il Presidente della Corte di Cassazione ha investito
le Sezioni Unite nel dirimere la questione con il se-
guente quesito:

Quale sia, in tema di responsabilita colposa dell’e-
sercente la professione sanitaria per morte o lesioni
personali, I’ambito di esclusione della punibilita pre-
visto dall’art. 590-sexies cod. pen., introdotto dall’art.
6 della legge 8 marzo 2017, n. 24.

L'udienza ¢ avvenuta il 21 dicembre e ad oggi (meta
febbraio 2017) non disponiamo della sentenza defini-
tiva. In ogni caso possiamo fornirvi il testo della infor-
mativa che le SS.UU. emettono subito dopo 1’udienza
in cui vengono espresse le determinazioni assunte.

Il problema che la Legge 24/2017 ha posto ai giu-
dici della Cassazione (e a tutti i giudici italiani) era
nelle parole del Sostituto Procuratore Generale Fulvio
Baldi, che si ¢ occupato della requisitoria come po-
tesse essere compatibile con il nostro diritto 1’articolo
590 - sexies:

Ma costituisce un dato certo, che la legge Gelli-
Bianco abbia abrogato il riferimento alla colpa lieve
e che al posto di essa abbia inserito un’equazione
chiara, che suona cosi: applicazione corretta del pro-
tocollo giusto = nessuna imperizia = nessuna colpa
= nessun reato.’

A conclusione della udienza le Sezioni Unite
hanno formulato il seguente principio di diritto:

L’esercente la professione sanitaria risponde, a ti-
tolo di colpa, per morte o lesioni personali derivanti
dall’esercizio di attivita medico-chirurgica:

a) sel’evento si e verificato per colpa (anche ‘lieve’)
da negligenza o imprudenza;

b) sel’evento si é verificato per colpa (anche ‘lieve’)
da imperizia:

1) nell’ipotesi di errore rimproverabile nell ese-
cuzione dell’atto medico quando il caso con-
creto non e regolato dalle raccomandazioni
delle linee-guida o, in mancanza, dalle buone
pratiche clinico-assistenziali;

2) nell’ipotesi di errore rimproverabile nella in-
dividuazione e nella scelta di linee-guida o di
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buone pratiche che non risultino adeguate alla
specificita del caso concreto, fermo restando
I’obbligo del medico di disapplicarle quando
la specificita del caso renda necessario lo sco-
stamento da esse;
¢) se levento si e verificato per colpa (soltanto
‘grave’) da imperizia nell ipotesi di errore rimpro-
verabile nell esecuzione, quando il medico, in detta
fase, abbia comunque scelto e rispettato le linee-
guida o, in mancanza, le buone pratiche che risul-
tano adeguate o adattate al caso concreto, tenuto
conto altresi del grado di rischio da gestire e delle
specifiche difficolta tecniche dell atto medico.

In concreto, pare che la portata dell’articolo 590
sexies sia stato notevolmente depotenziato ma ha evi-
tato almeno 1’invio per il parere di legittimita costitu-
zionale.

Dalla disamina dei due articoli centrali della Legge
24/2017 possiamo concludere pertanto che le LG con-
tinuano ad essere un importante riferimento per i sa-
nitari ma che esse non possono essere considerate
come una garanzia assoluta di adeguatezza di un in-
tervento sanitario.

La linea guida deve essere applicata con accor-
tezza e deve essere innanzitutto valutata per la sua
qualita intrinseca. Il sistema che il Ministero intendo
adottare nel definire le linee guida di buona pratica cli-
nica ¢ un importante passo in avanti ma non consente
di trattare questi documenti indipendentemente dalla
analisi del caso concreto che abbiamo di fronte.

L’equilibrio tra esperienza clinica, linea guida e ca-
ratteristiche del paziente continua ad essere 1’aspetto
centrale di ogni trattamento sanitario.

Responsabilita civile del sanitario

In campo sanitario quale ¢ il tipo di responsabilita
civile che si delinea nel caso di morte o lesione col-
posa di un paziente?

Questa domanda ¢ stata oggetto di prolungate di-
spute tra giuristi in quanto alcuni Tribunali ritenevano
che la responsabilita fosse di tipo extracontrattuale (o
aquiliana) ex art. 2043 del codice civile, in quanto non
vi erano contratti o obbligazioni tra il paziente ed il
sanitario. Per altri la responsabilita era invece di tipo
contrattuale in quanto il paziente, affidandosi alle cure
di un medico o di un equipe chirurgica faceva si che
sorgesse una sorta di obbligazione da parte dei sanitari
nei suoi confronti.

In assenza di una legge che dirimesse la questione,
la Corte di Cassazione (Sez. III, Gennaio 1999 n. 589),
dopo molteplici sentenze diametralmente opposte di
numerosi Tribunali, stabili che la responsabilita civile
dei sanitari fosse di tipo contrattuale.

Questa impostazione, pitl svantaggiosa per i sani-
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tari ¢ stata modificata dalla legge 24/2017 che ha mo-
dificato la responsabilita dei sanitari in quella di tipo
extracontrattuale.

Agire invocando la responsabilita contrattuale (ex
1218 c.c.) o extracontrattuale (ex 2043 c.c.) ha delle
importanti conseguenze sia per chi viene chiamato a
risponderne che per il presunto danneggiato.

Il motivo per cui la responsabilita contrattuale,
come definito dalla Cassazione nel 1999, fosse svan-
taggiosa per i sanitari risiede nel fatto che con questa
impostazione era sufficiente per il danneggiato dimo-
strare di aver subito un danno e che questo si fosse
manifestato in occasione della cura.

In questo modo veniva applicato il principio della
presunzione della colpa che determina [’inversione
dell’onere della prova; dato che al danneggiato spetta
solo dimostrare la conseguenza dell’inadempimento
(ovvero il danno), chi viene chiamato a discolparsi (il
sanitario) dovra invece provare, convincendo il giu-
dice, che egli era impossibilitato a effettuare quanto
stabilito ovvero che ha agito con diligenza perizia e
prudenza e che le conseguenze negative occorse al pa-
ziente non sono a lui imputabili.

Nella responsabilita contrattuale inoltre la prescri-
zione (intervallo di tempo massimo tra consapevo-
lezza del danno subito e richiesta di risarcimento) ¢ di
dieci anni.

Nella responsabilita extracontrattuale invece ¢ il
soggetto danneggiato a dover provare tutti gli elementi
costitutivi del fatto illecito, incluso il dolo o la colpa
dell’autore del danno ingiusto.

Nella responsabilita extracontrattuale inoltre la
prescrizione ¢ di cinque anni.

Esempio pratico

Un paziente si sottopone ad un intervento chirur-
gico addominale per diverticolite acuta. Dopo |’inter-
vento di resezione e |’anastomosi dei due tratti
intestinali, si verifica una deiescenza del’anastomosi
che richiede un nuovo intervento chirurgico e compli-
cazione infettiva con un prolungamento della degenza.

Nel caso di responsabilita contrattuale il paziente:
i) deve solo dimostrare il danno (prolungamento de-
genza, utilizzo antibioticoterapia, reintervento chirur-
gico ovvero, sostanzialmente, la copia della cartella
sanitaria e la valutazione di un consulente) e che sia
stato operato in ospedale da quel chirurgo; ii) ha
tempo 10 anni per richiedere il risarcimento e/o per
instaurare il giudizio civile.

Nel caso di responsabilita extracontrattuale il pa-
ziente: 1) deve rigorosamente dimostrare gli errori del
sanitario ed il nesso causale tra questi ed il danno su-
bito; ii) ha tempo 5 anni per per richiedere il risarci-
mento e/o per instaurare il giudizio civile.

Pertanto, la ri-modifica della responsabilita civile
dei sanitari (da contrattuale ad extracontrattuale) ope-
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rata dalla legge 24/2017 costituisce un possibile van-
taggio.

Ritorneremo ancora in seguito su questi aspetti in
quanto la responsabilita civile ¢ strettamente legata
alla questione assicurativa.

E bene comunque sottolineare che in ambito di re-
sponsabilita civile esiste una generica attenuazione di
responsabilita che viene riconosciuta in generale ai
professionisti (e quindi anche ai sanitari) e che si rifa
ad un altro articolo del codice civile.

Art. 2236 codice civile: Se la prestazione implica
la soluzione di problemi di particolare difficolta, il
prestatore dopera non risponde dei danni, se non in
caso di dolo o di colpa grave.

In altri termini la prestazione professionale sanita-
ria, rientrando nel novero delle attivita che possono
presentare difficolta rilevanti, anche imprevedibili, ri-
chiede una valutazione che potrebbe determinare una
valutazione meno severa.

Tale articolo ha perod portato con s¢ dispute dottri-
nali che si sono acuite dopo 1’approvazione della
norma precedente sulla responsabilita professionale
dei sanitari, ovvero la Legge Balduzzi (ora abrogata).
La legge Balduzzi introduceva infatti la necessita di
discriminare, anche in ambito penale, tra colpa grave
e colpa lieve.

Tale distinzione, in ambito penalistico ha trovato
autorevoli oppositori in quanto nel sistema penale la
distinzione tra colpa lieve e colpa grave non esiste.

L’articolo 43 del codice penale stabilisce la colpa
senza alcuna distinzione. Solo in ambito civilistico esi-
ste una gradualita della colpa che si richiama per 1’ap-
punto all’articolo 2236 del codice civile.

La problematica avrebbe dovuto essere risolta con
la introduzione della Legge Gelli (che abolisce espres-
samente 1’articolo 3 del cd. Decreto Balduzzi, ma la
sentenza a Sezioni Unite della Cassazione di febbraio
2018 pare abbia reintrodotto tale distinzione nei casi
di imperizia (vedasi piu avanti).

L’articolo 2236 del codice civile non significa che
il professionista sanitario (o qualsiasi altro esercente
una professione intellettuale), pur essendo titolare di
una attivita con molte complessita e difficolta inter-
pretative, goda di una valutazione del suo operato
maggiormente benevola.

Pur tenendo conto che, in specifici casi, esistano
difficolta rilevanti, al professionista ¢ in generale ri-
chiesta una diligenza maggiore di quella ordinaria.
Nell’articolo 1176 del codice civile questa maggiore
severita di giudizio viene espressa chiaramente:

Art. 1176 codice civile: Nell adempiere I'obbliga-

zione il debitore deve usare la diligenza del buon
padre di famiglia. Nell adempimento delle obbliga-
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zioni inerenti all 'esercizio di un’attivita professionale,
la diligenza deve valutarsi con riguardo alla natura
dellattivita esercitata.

In termini giuridici al professionista ¢ richiesta per-
tanto una diligenza qualificata e pertanto, pur con il
contrappeso dell’articolo 2236 per situazioni particolari,
al professionista, in virtu della sua preparazione, ¢ ri-
chiesta una diligenza maggiore nell’adempimento della
sua attivita.

In ultimo accenniamo brevemente al fatto che in
tema di risarcimento sono stati sviluppate diverse
forme di ristoro economico in ambito civile. I danni
risarcibili possono essere infatti di diversi tipi: 1)
danno patrimoniale: ulteriormente differenziato in
danno emergente (ovvero la effettiva diminuzione del
patrimonio del danneggiato) ed in lucro cessante (ov-
vero la perdita della capacita lavorativa); ii) danno non
patrimoniale: differenziato in biologico, morale, sog-
gettivo ed esistenziale a cui si ¢ aggiunto il danno da
perdita di chances ed altre fattispecie.

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

Al comma 1 viene espresso un principio fonda-
mentale nel rispetto di quanto gia statuito dalla Corte
Europea dei Diritti dell’Uomo di Strasburgo con la
sentenza n. 31675/04 del 2 giugno 2009 che ha stabi-
lito che se in un ospedale il paziente subisce danni alla
salute e il medico, pur condannato in sede civile al ri-
sarcimento dei danni non ¢ in grado di pagare, spetta
agli ospedali corrispondere 1’indennizzo. Le strutture
ospedaliere infatti non possono trincerarsi dietro I’au-
tonomia delle scelte professionali del medico per sot-
trarsi ad azioni di responsabilita.

Ed ecco quindi che questo articolo norma la re-
sponsabilita civile della struttura pubblica o privata in
tutti i casi, potremmo dire erga omnes:

La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o
privata che, nell’adempimento della propria obbliga-
zione, si avvalga dell opera di esercenti la professione
sanitaria, anche se scelti dal paziente e ancorché non
dipendenti della struttura stessa, risponde, ai sensi
degli articoli 1218 e 1228 del codice civile, delle loro
condotte dolose o colpose.

Ne deriva che:

— Sulle strutture grava una responsabilita di tipo con-
trattuale o da inadempimento del prestatore d’o-
pera (artt.1218/1228 c.c.) che comporta: i) ’onere
della prova a carico del debitore. (Trova infatti ap-
plicazione il principio della presunzione della
colpa, spettando all attore/creditore (paziente o
avente diritto) solo ['onere della prova dell’ina-
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dempimento e dell entita del danno, mentre al de-
bitore (struttura sanitaria o socio sanitaria) spet-
tera dimostrare [ 'impossibilita sopravvenuta della
regolarita della prestazione per cause ad essa non
imputabili); i) un termine di prescrizione decen-
nale per far valere il diritto al risarcimento del

danno, a partire dal momento in cui il

creditore/danneggiato ne ha cognizione (che non

necessariamente coincide con I’evento. Ne sono ti-
pici esempi il danno da infezione o lo strumento
chirurgico lasciato in addome).

— ITcommi 1 e 2 dell’articolo specificano che la strut-
tura risponde a titolo contrattuale per tutti i soggetti
professionali di cui a qualsiasi titolo si avvale per
garantire le prestazioni sanitarie e socio sanitarie.
Quindi non solo il personale dipendente ma anche
i frequentatori volontari, i medici in formazione
post laurea, i liberi professionisti a contratto com-
presa la libera professione intramuraria ed anche
chi esercita attivita di sperimentazione, telemedi-
cina o in convenzione con il S.S.N.

Al comma 3 invece viene innovata la responsabilita
dell’esercente la professione sanitaria. Questi infatti ri-
spondera a titolo extracontrattuale (responsabilita di
tipo aquiliano di cui all’art 2043 c.c.)

L’esercente la professione sanitaria di cui ai
commi 1 e 2 risponde 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 determina-
zione del risarcimento del danno, tiene conto della
condotta dell’esercente la professione sanitaria ai
sensi dell’articolo 5 della presente legge e dell arti-
colo 590-sexies del codice penale introdotto dall’ar-
ticolo 6 della presente legge.

Ne deriva che: 1) ¢ il soggetto danneggiato a dover
provare tutti gli elementi costitutivi del fatto illecito,
incluso il dolo o la colpa dell’autore del danno ingiu-
sto; ii) un termine di prescrizione quinquennale (o pre-
scrizione breve di cui all’art. 2947 c.c.) per far valere
il diritto al risarcimento del danno.

Il comma successivo tratta del risarcimento del
danno. Vediamo cosa prevede

1l danno conseguente all attivita della struttura sa-
nitaria o sociosanitaria, pubblica o privata, e dell e-
sercente la professione sanitaria e risarcito sulla base
delle tabelle di cui agli articoli 138 e 139 del codice
delle assicurazioni private, di cui al decreto legislativo
7 settembre 2005, n. 209, integrate, ove necessario,
con la procedura di cui al comma 1 del predetto arti-
colo 138 e sulla base dei criteri di cui ai citati articoli,
per tener conto delle fattispecie da esse non previste,
afferenti alle attivita di cui al presente articolo.
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Alla semplice lettura possiamo rilevare come si
passi di fatto da una logica risarcitoria del danno ad
una logica indennitaria (somma di denaro dovuta ad
un soggetto per un pregiudizio da lui subito che viene
conseguita a titolo di ristoro patrimoniale).* Infatti per
il danno biologico di lieve entita (sotto i 9 punti di in-
validita permanente) si contempla il limite tabellare di
risarcimento previsto dagli articoli del citato Codice
delle Assicurazioni (D.Lgs. n. 209/2005). Invece il
danno sopra i 10 punti percentuali prevede di adottare
la procedura prevista dall’art. 138 del codice delle as-
sicurazioni comma 1 che recita:

Con decreto del Presidente della Repubblica, pre-
via deliberazione del Consiglio dei Ministri, su pro-
posta del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro delle attivita produttive, con il Ministro del
lavoro e delle politiche sociali e con il Ministro della
giustizia, si provvede alla predisposizione di una spe-
cifica tabella unica su tutto il territorio della Repub-
blica: a) delle menomazioni alla integrita psicofisica
comprese tra dieci e cento punti; b) del valor e pecu-
niario da attribuire ad ogni singolo punto di invalidita
comprensiva dei coefficienti di variazione corrispon-
denti all eta del soggetto leso.

Di fatto nella prassi giudiziaria in carenza di una
tabella unica nazionale si ¢ fatto riferimento alle ta-
belle di liquidazione del danno biologico proposte dal
Tribunale di Milano che costituiscono, sull’intero ter-
ritorio nazionale, il parametro di conformita della va-
lutazione equitativa del danno biologico. La stessa
Cassazione ha spesso ribadito che tali tabelle per la li-
quidazione del danno biologico garantiscono un’u-
niformita di trattamento su tutto il territorio nazionale
e sono pertanto da assumere quale parametro ai fini
della valutazione equitativa di tale voce di danno. Ad-
dirittura ¢ stata la stessa Suprema Corte a ritenere che
la mancata applicazione delle tabelle milanesi ai fini
della liquidazione del danno puo essere fatta valere in
sede di legittimita come vizio di violazione di legge.

Al comma 5 dell’articolo 7 viene specificato che:

Le disposizioni del presente articolo costituiscono
norme imperative ai sensi del codice civile.

Questo comma presuppone la volonta del legisla-
tore di statuire che indipendentemente da clausole che
escludano o limitino la responsabilita nei contratti sot-
toscritti tra paziente e struttura o medico libero pro-

*  Mentre il risarcimento pone al centro la lesione prodotta al cit-
tadino senza limitazioni nell’accertamento, le tabelle alle quali si fa
riferimento nel testo e la conseguente idea di indennizzo ¢ invece
un modo per fissare un tetto rigido alla quantificazione del danno.
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fessionista, queste risulterebbero nulle ai sensi degli
artt. 1418 e 1419 del c.c. qui sotto richiamati: i) art.
1418 comma / - 1l contratto ¢ nullo quando ¢ contrario
a norme imperative, salvo che la legge disponga di-
versamente ... omissis; ii) art. 1419 - La nullita par-
ziale di un contratto o la nullita di singole clausole
importa la nullita dell’intero contratto, se risulta che i
contraenti non lo avrebbero concluso senza quella
parte del suo contenuto che ¢ colpita dalla nullita.

La nullita di singole clausole non comporta la nul-
lita del contratto, quando le clausole nulle sono sosti-
tuite di diritto da norme imperative.
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In tema di responsabilita medica la legge numero
24 dell’8 marzo 2017, meglio nota come riforma
Gelli-Bianco, ha introdotto numerose novita, atte a sa-
nare il rapido peggioramento del contenzioso medico
legale che ha determinato negli anni un atteggiamento
difensivista da parte degli operatori sanitari, al fine di
tutelarsi da eventuali rivalse da parte di pazienti o
Aziende Sanitarie.

Tra le novita pitu importanti va indubbiamente ri-
cordato il c.d. doppio binario di responsabilita intro-
dotto e disciplinato nell’articolo 7 della riforma
Gelli-Bianco (L. n. 24/2017).

Si prevede infatti: i) responsabilita contrattuale
(ex art. 1218 cod. civ.) a carico delle strutture sanitarie
(pubbliche e private), quindi, rimane il contratto ati-
pico c.d. rapporto di spedalita tra ospedale e paziente;
ii) responsabilita extracontrattuale (ex art. 2043 cod.
civ.) per I’esercente la professione sanitaria (salvo che
non abbia concluso un’obbligazione contrattuale con
il paziente) che svolge la propria attivita nell’ambito
di una struttura sanitaria (pubblica o privata, ovvero,
in rapporto convenzionale con il servizio sanitario na-
zionale).

L’orientamento giurisprudenziale che, attualmente,
in dottrina ¢ il piu accreditato, ha valutato il doppio
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binario di responsabilita introdotto dall’articolo 7 della
legge di riforma come il voler ripristinare il principio
dell’art. 2043 cod. civ. e, di conseguenza, un’inver-
sione della regola di vicinanza della prova a favore del
medico.

Prima della Riforma Gelli-Bianco, in campo sani-
tario in caso di sinistro, il rapporto che si instaurava tra
paziente, medico e struttura sanitaria era stato oggetto
di ampi dibattiti dal punto di vista giurisprudenziale.

Alcuni Tribunali ed alcuni giuristi ritenevano che
la responsabilita fosse di tipo extracontrattuale (o
aquiliana) ex art. 2043 del codice civile, in quanto non
vi erano contratti o obbligazioni tra il paziente ed il
sanitario (obbligatorieta del risultato).

Per altri la responsabilita era invece di tipo con-
trattuale in quanto il paziente, affidandosi alle cure di
un medico o di un equipe chirurgica faceva si che sor-
gesse una sorta di obbligazione da parte dei sanitari
nei suoi confronti (obbligatorieta del risultato).

In un sinistro sanitario, invocare la responsabilita
contrattuale (ex 1218 c.c.) o extracontrattuale (ex 2043
c.c.) ha delle importanti conseguenze sia per chi viene
chiamato a risponderne che per il presunto danneg-
giato, comportando diverse dinamiche processuali.

La responsabilita contrattuale, invece, come san-
cito dalla Cassazione nel 1999, risulta svantaggiosa
per i sanitari, poiché con questa impostazione era suf-
ficiente per il danneggiato dimostrare di aver subito
un danno e che questo si fosse manifestato in occa-
sione della cura.

In questo contesto giurisprudenziale, veniva appli-
cato il principio della presunzione della colpa che de-
termina ’inversione dell’onere della prova, cio¢ al
danneggiato spettava solo dimostrare la conseguenza
dell’inadempimento (ovvero il danno), chi viene chia-
mato a difendersi (il sanitario) dovra invece provare,
che egli era impossibilitato ad effettuare quanto stabi-
lito, ovvero di aver agito con diligenza, perizia e pru-
denza e che le conseguenze negative occorse al
paziente non erano a lui ascrivibili.

Altro aspetto fondamentale di questo scenario ¢
che la prescrizione (intervallo di tempo massimo tra
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consapevolezza del danno subito e richiesta di risar-
cimento) ¢ di dieci anni.

Nella responsabilita extracontrattuale invece ¢ il
presunto danneggiato a dover provare che il danno pa-
tito derivi da fatto illecito, comprendendo il dolo o la
colpa del sanitario.

Sul piano dei termini di prescrizione, invece, non
trova piu applicazione lo schema normativo di cui
all’art. 2946 cod. civ. (prescrizione ordinaria) nell’am-
bito della responsabilita del sanitario, bensi I’art. 2947
cod. civ. (prescrizioni del diritto al risarcimento del
danno derivante da fatto illecito, ex art. 2043 cod. civ.)
che prevede un termine quinquennale per il diritto
all’azione.

In questo contesto la prescrizione scende quindi a
5 anni determinando una notevole differenza rispetto
allo scenario del contrattuale.

Riassumendo, quindi, nel caso di responsabilita
contrattuale il paziente: i) deve solo dimostrare il
danno (prolungamento degenza, utilizzo antibiotico-
terapia, reintervento chirurgico ovvero, sostanzial-
mente, la copia della cartella sanitaria e la valutazione
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di un consulente) e che sia stato operato in ospedale
da quel chirurgo; ii) ha tempo 10 anni per richiedere
il risarcimento e/o per instaurare il giudizio civile.

Nel caso di responsabilita extracontrattuale il pa-
ziente: 1) deve rigorosamente dimostrare gli errori del
sanitario ed il nesso causale tra questi ed il danno su-
bito; ii) ha tempo 5 anni per per richiedere il risarci-
mento e/o per instaurare il giudizio civile.

Pare quindi chiaro che, fino all’entrata in vigore
della Legge 24 dell’8 marzo 2017, in assenza di una
normativa chiara, 1’applicazione ora del rapporto di
tipo contrattuale, ora dell’extracontrattuale, abbia
creato non poche difficolta ai medici chiamati in giu-
dizio e a chi era chiamato a difenderli.

Pertanto, la ri-modifica della responsabilita civile
dei sanitari (da contrattuale ad extracontrattuale), ope-
rata dalla legge 24/2017 costituisce un possibile van-
taggio per gli operatori sanitari ¢ nell’intento del
legislatore dovrebbe ridurre il contenzioso medico le-
gale, in particolare le cause temerarie, attraverso 1’o-
nere della prova a carico del paziente e porre un freno
alla medicina difensiva.
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Tra le questioni processuali di maggior rilievo
emerge quella inerente la corretta applicazione, da
parte dell’organo giudicante, della disciplina norma-
tiva alla fattispecie in iudicium deducta. Quid iuris
quando un fatto ¢ stato commesso anteriormente al-
I’entrata in vigore della Legge n. 24 del 2017,' ma 1I’i-
ter processuale ¢ stato avviato sotto la vigenza della
suddetta novella?"

In merito, tanto i giudici civili quanto penali ¢ am-
ministrativo-contabili hanno espresso 1 propri orien-
tamenti, per lo piu tra loro conformi.

I Supremi giudici delle leggi (Corte di Cassazione,
Sezione 3 Civile, Sezione 3 Civile, Sentenza 13 set-
tembre 2017, depositata il 9 novembre 2017, n.
26517%), nell’accertare il grado di colpa in capo ad un
medico dermatologo accusato di omessa prescrizione
di esami piu approfonditi, da cui sarebbe scaturito 1’e-
sito fatale del paziente in cura, inter alia, seppur non
fornendo precise motivazioni, hanno chiosato che per
gli accadimenti antecedenti alla vigenza della cd.
Legge Gelli-Bianco! (1 aprile 2017) valgano sia le di-
sposizioni normative del regime anteriore (Decreto
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con mo-
dificazioni, nella Legge 8 novembre 2012, n. 189, cd.
Legge Balduzzi)® che gli arresti giurisprudenziali ri-
lasciati in costanza di tale misura di legge,’ sull’as-
sunto secondo cui, diversamente, si andrebbe a
distorcere il corretto inquadramento giuridico del fatto
generatore 1’illecito.
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Le Sezioni Penali degli Ermellini, dal canto loro,
hanno tracciato un solco ermeneutico molto netto sulle
questioni di diritto intertemporale; recente ¢ la famosa
sentenza Mariotti (cosi breviter indicata dal nome del
Ricorrente - Corte di Cassazione, Sezioni Unite Pe-
nali, Sentenza 21 dicembre 2017, depositata il 22 feb-
braio 2018, n. 8770%), la quale, non solo ha fornito
indicazioni precise sul grado di colpa rilevante ai fini
di eventuali responsabilita di malapractice medica,
come meglio si dira in seguito, ma si € espressa anche
sul fenomeno successorio di leggi nel tempo. In pen-
denza della causa innanzi il giudice di seconde cure,
¢ entrata in forza la Legge Gelli- Bianco,' la quale ha
abrogato la disciplina previgente® e ha ridefinito i con-
torni della colpa medica. Pertanto, ¢ sorto il problema
di individuare, alla luce dello ius superveniens, la
norma piu favorevole alla res iudicanda, in accordo al
principio garantistico del favor rei contenuto nell’art.
2, comma 4 del Codice Penale, precipitato naturale del
precetto di cui all’art. 25 Costituzione, salvo il paletto
del passaggio in giudicato della decisione, medio tem-
pore intervenuto.

11 quesito ¢ approdato, su impulso del Primo Pre-
sidente della Corte di Cassazione, alle Sezioni Unite
ex art. 610, comma 2, Codice Procedura Penale, affin-
ché componessero il contrasto insorto, atteso che la
gradazione della colpa per imperizia ¢ stata abolita con
la Legge Gelli-Bianco! e che, secondo pregressa giu-
risprudenza, il novellato art. 590-sexies Codice Penale
aveva importato una abolitio criminis parziale degli
artt. 589 e 590 Codice Penale, venendo in rilievo so-
lamente le condotte poste in essere per colpa grave.

Lo sforzo intellettuale costituzionalmente orientato
delle Sezioni Unite ha fatto si che, individuando casi
in cui I’art. 3 della Legge Balduzzi® (Responsabilita
Professionale dell esercente le Professioni Sanitarie)
si ¢ rivelato essere canone di una /ex mitior rispetto a
quello della nuova normativa,' i giudici prendessero
posizione nel senso di acclarare che la Legge n.
189/20122 fosse la norma piu favorevole qualora la
contestazione pertenesse comportamenti del sanitario
posti in essere antecedentemente all’entrata in vigore
della Legge Gelli', dettati da negligenza o imprudenza,
con qualificazione di colpa lieve.

L’assunto cosi enucleato ¢ stato ripreso e fatto pro-

prio anche in seguito.
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I garanti della nomofilachia hanno arguito che I’a-
brogato art. 3 della Legge Balduzzi® prevalga sull’art.
590-sexies Codice Penale sia in caso di condotte ca-
ratterizzate da colpa lieve per negligenza o impru-
denza, sia di errore indotto da colpa lieve per
imperizia, verificatosi nella elezione delle linee-guida
da applicare al caso concreto (Corte di Cassazione pe-
nale, Sezione Quarta, Sentenza 24 maggio 2018, de-
positata il 25 giugno 2018, n. 29133%). In seguito
hanno dettagliato che I’art. 3 della Legge n. 189/2012°
si configura quale precetto con effetto demolitorio del-
I’art. 590-sexies del Codice Penale in vigore nel pro-
cesso e non come causa di non punibilita prevista dalla
successiva normativa del 2017! per le fattispecie di
colpa medica commesse nel periodo ricompreso tra il
14 settembre 2012 ed il 1 aprile 2017 (dies a quo di
efficacia delle due leggi'?).

Nei pronunciamenti recenti dei giudici contabili
circa le azioni di rivalsa versus i dipendenti delle strut-
ture del Servizio Sanitario Nazionale e di responsabi-
lita amministrativa ai sensi dell’art. 9 della Legge n.
24/2017,! ¢ stato ripetutamente ribadito 1’orientamento
dei magistrati di Palazzo Spada e ne ¢ stata sostenuta
I’irretroattivita di applicazione. La Corte dei Conti
riaffermando, obiter dictum, la totale autonomia del
giudizio amministrativo-contabile rispetto a quello ci-
vile, in quanto la tutelabilita della pretesa azionata, I’e-
ventuale transazione tra le Parti e I’indennita
corrisposta all’ Amministrazione sono elementi essen-
ziali per ’accertamento di una responsabilita ammi-
nistrativa del dipendente e costituiscono mero
presupposto per 1’azione risarcitoria in favore del-
I’ Amministrazione in sede civile, ha argomentato il
disposto sostenendo I’inapplicabilita del sopra citato
articolo,! come anche dell’art. 13 della Legge n.
24/2017" (inammissibilita dell’azione), per ragioni
formali (privo di efficacia retroattiva) e sostanziali
(preclusivo di tutela nei casi pregressi per le strutture
che non avevano a disposizione all’epoca il nuovo
strumento di garanzia di legge!). In tal senso si riscon-
trano alcune decisioni della Sezione Lombarda (Corte
dei Conti, Sezione Giurisdizionale Lombardia, Sen-
tenza 5 dicembre 2017, depositata il 29 dicembre
2017, n. 196;° Corte dei Conti, Sezione Giurisdizio-
nale Lombardia, Sentenza 10 gennaio 2018, deposi-
tata il 26 febbraio 2018, n. 35,7 Corte dei Conti,
Sezione Giurisdizionale Lombardia, Sentenza 5 di-
cembre 2017, depositata il 14 marzo 2018, n. 50,3
Corte dei Conti, Sezione Giurisdizionale Lombardia,
Sentenza 21 febbraio 2018, depositata il 20 marzo
2018, n. 53,° Corte dei Conti, Sezione Giurisdizionale
Lombardia, Sentenza 7 marzo 2018, depositata il 27
aprile, n. 96,'° Corte dei Conti, Sezione Prima Giuri-
sdizionale Centrale d’Appello, Sentenza 5 aprile 2018,
depositata il 4 maggio 2018, n. 183;"* Corte dei Conti,
Sezione Prima Giurisdizionale Centrale d’Appello,
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Sentenza 22 maggio 2018, depositata il 9 luglio 2018,
n. 262,12 Corte dei Conti, Sezione Giurisdizionale per
la Regione Siciliana, Sentenza 12 settembre 2018, de-
positata il 2 ottobre 2018, n. 805").

Anche tra le cause decise dai giudici di merito fi-
gurano questioni di inter-temporalita.

Il Tribunale di Avellino, Sezione II Civile (Sen-
tenza 12 ottobre 2017, n. 1806'), ha asseverato che le
nuove disposizioni di legge! non intaccano i rapporti
sorti anteriormente, altrimenti se ne disconoscerebbero
gli effetti gia prodotti o le conseguenze attuali o future
di essi. Vi esulano le situazioni individuabili come au-
tonome rispetto al fatto che le ha generate.

I giudici catanesi, pur in assenza, nella vicenda da
esaminare circa un’eventuale responsabilita contrat-
tuale del sanitario, di un formale atto negoziale con-
cluso tra le parti, si sono espressi nel senso che,
sussistendo una vacuum legislativo nell’interregno
delle due leggi,'? ai fatti produttivi di responsabilita
pregresse alla Legge n. 24/2017' si debba ritenere ap-
plicabile I’art. 11 delle Disposizioni Preliminari al Co-
dice Civile (divieto di retroattivita) ed hanno dunque
qualificato comunque censurabile il comportamento
tenuto dal sanitario sulla base della teoria del contatto
sociale (Tribunale ordinario di Firenze Sezione II Ci-
vile, Sentenza 29 ottobre 2018 n. 3193, pubblicata il
23 novembre 2018%).

Anche la liquidazione del danno biologico ¢ stata
calcolata secondo il predetto criterio dal Tribunale di
Treviso (Sezione I Civile, Sentenza 24 ottobre 2018,
depositata il 26 ottobre 2018'°), motivando la deter-
minazione di computo sull’assunto che le norme con-
tenute nella Legge Gelli-Bianco! sono di diritto
sostanziale e non processuale (per cui vale il principio
tempus regit actum), di talché il diritto acquisito dal
danneggiato al verificarsi dell’illecito non risente dei
successivi mutamenti normativi, i quali, in assenza di
una diversa indicazione nel dettato della legge, non
possono regolare i diritti gia sorti.

Un filone difforme si ¢ creato all’interno di altre
corti giudiziarie. Quella meneghina (7ribunale di Mi-
lano, Sentenza 16 febbraio 2018, n. 1654'7) ha soste-
nuto che fosse applicabile per la parametrazione del
petitum risarcitorio del danno biologico e non patrimo-
niale la tabella relativa alle lesioni micro-permanenti ri-
chiamata dalla Legge n. 24/2017" (seppure il fatto si
fosse verificato anteriormente ad essa') e prevista dal
Codice delle assicurazioni, poiché la disposizione di
legge sulla quantificazione del ristoro non riguarda il
fatto oggetto della pretesa risarcitoria, a cui non sarebbe
stata applicabile la novella legislativa,' bensi unica-
mente le modalita di liquidazione di tale ristoro.

Il Tribunale di Trieste (Sentenza 28 febbraio
2018'8) e sempre il Tribunale di Milano (Sezione I Ci-
vile, Sentenza 31 luglio 2018, depositata il 2 agosto
2018") non hanno individuato ostacoli alla piena ope-
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rativita della Legge Gelli-Bianco! per la fissazione dei
nuovi criteri di quantificazione del danno non patri-
moniale, conseguenza di un illecito gia verificatosi.

Messaggio chiave

Se, dunque, nel parterre giurisprudenziale si ri-
scontrano due posizioni tra loro dissonanti, va da sé
che, in ragione della loro sovra-ordinazione funzio-
nale, la Corte di Cassazione e la Corte dei Conti a la-
tere forniscano orientamenti coevi piu autorevoli in
merito al non licet dell’approdo della novella di legge
nelle vocatio in ius per accadimenti ad essa anteriori
e piu favorevolmente richiamabili a propria difesa.

La colpa medica:
dalla vicenda Filippini al caso Mariotti

Le questioni di ermeneusi relative alla nuova re-
sponsabilita medica tout court hanno impegnato (e in-
tasato) maggiormente i tribunali penali, che si sono
cimentati nella vexata quaestio di applicabilita del-
I’art. 590-sexies, comma 2, al sanitario imperito, il
quale, nell’esercizio della propria funzione abbia co-
munque rispettato in astratto le raccomandazioni rac-
chiuse nelle linee guida, purché adeguate alle
specificita del caso, ovvero, in mancanza di queste, le
buone pratiche clinico-assistenziali, distaccandosene,
per colpa o per errore, nella pratica.

11 distillato sapienziale ha dato luogo a tre distinti
verdetti, non apodittici, resi dalla IV Sezione della
Corte di Cassazione, e piu precisamente alla Sentenza
Filippini, alla Sentenza De Luca-Tarabori e alla Sen-
tenza Cavazza.

La prima (Corte di Cassazione, Sezione IV Penale,
Sentenza 16 marzo 2017, n. 16140*) ha scrutinato il
comportamento di un medico chirurgo il quale
avrebbe provocato un danno grave ad un paziente sot-
toposto a rimozione in laparoscopia di una neoforma-
zione del giunto gastroesofageo in una struttura non
adeguatamente equipaggiata, senza ’effettuazione di
esami diagnostici preventivi in grado di meglio accer-
tare lo status del paziente e 1’invio del medesimo
presso un centro clinico attrezzato per il trattamento
post-operatorio.

La Corte® ha annullato con rinvio al giudice di
primo grado la decisione della Corte di Appello che
aveva parzialmente confermato quella del Tribunale,
sulla considerazione che il nesso di causalita tra il com-
portamento criminoso ed il danno cagionato non fosse
stato sufficientemente provato e che il riesame avrebbe
dovuto essere stato condotto alla luce della Legge n.
24/2017,! nel mentre entrata in vigore, valutando quale
misura fosse piu favorevole (Legge Balduzzi® o Legge
Gelli-Bianco'). Sotto il profilo soggettivo, il Tribunale
non aveva tenuto conto che successivamente alla con-
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testazione del reato fosse in forza la Legge Balduzzi;’®
non aveva indagato se la condotta del professionista
fosse stata conforme alle linee guida scientifiche o alle
buone prassi mediche e se la colpa fosse da caratteriz-
zare di lieve tenuita e, dunque, esimente I’integrazione
del delitto di lesioni colpose.

Di diverso avviso sono stati i togati nella Sentenza
De Luca-Tarabori (Corte di Cassazione, Sezione IV
Penale, Sentenza 20 aprile 2017, n. 28187*' - imputato
De Luca, Parte Civile Tarabori), emanata nei confronti
di uno psichiatra responsabile di un Centro di Salute
Mentale, accusato di omicidio colposo per aver soprat-
tutto contribuito all’uccisione di un uomo ivi ricove-
rato da parte del suo compagno di stanza che egli
aveva in cura nella medesima comunita, a cui avrebbe
improvvidamente ridotto il dosaggio del trattamento
farmacologico, disattendendo 1’atto di indirizzo me-
dico e facendo si, ad avviso del Pubblico Ministero,
che la minor copertura del medicinale avesse agevo-
lato il crimine. Anche qui il Supremo Consesso®! ha
cassato con rinvio la prima sentenza di non luogo a
procedere, evidenziando che le linee guida di cui al-
I’art. 5 della Legge Gelli-Bianco,' richiamate dall’art.
590-sexies Codice Penale, non rappresentano comun-
que un parametro esclusivo di valutazione della con-
dotta del practitioner e idoneo a configurare una colpa
specifica, poiché non si comprende a che titolo sia
chiamato a rispondere di un atto lesivo chi abbia os-
servato le leges artis adeguate al caso concreto.

In aggiunta, ha sostenuto che ’art. 6, comma se-
condo, della Legge n. 24/2017,! soppressore del distin-
guo tra culpa levis e culpa lata per ’individuazione di
un addebito e istitutore del ruolo parametrico delle linee
guida per la valutazione della colpa per imperizia, abbia
abrogato I’art. 3, comma primo, della Legge n.
189/2012,2 il quale contempla la non punibilita di con-
dotte caratterizzate da colpa lieve ossequiose alle linee
guida e alle buone pratiche accreditate dalla comunita
scientifica, per cui per i fatti anteriori troverebbe citta-
dinanza la Legge Balduzzi.?

Alcuni mesi dopo, i giudici sono stati impegnati a
decidere su una fattispecie simile, prendendo un’altra
posizione nella Sentenza Cavazza (Corte di Cassa-
zione Penale, Sezione IV, Sentenza 19 ottobre 2017, n.
50078%), su una vicenda che ha visto contestare ad un
chirurgo il reato di lesioni colpose gravi per avere egli
eseguito con imperizia un intervento di /ifting del so-
pracciglio, procurando alla vittima una significativa
riduzione della sensibilita della zona frontale destra.
Sia in primo che in secondo grado ¢ stata riconosciuta
la responsabilita per colpa grave dell’imputato, trat-
tandosi di operazione di non particolare complessita
imperitamente eseguita, ed escludendosi la esimente
della tenuita contemplata nella Legge Balduzzi.?

Nel ricorso per legittimita innanzi la Corte di Cas-
sazione,?” quest’ultima ha ritenuto calzabile il princi-
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pio di non punibilita previsto nell’art. 590-sexies Co-
dice Penale al soggetto che seguendo linee guida ade-
guate e pertinenti pur tuttavia sia incorso in una
imperita applicazione di queste, mentre un’errata pre-
ventiva individuazione delle linee guida direttrici
dell’attivita avrebbe importato una rilevanza penale
della condotta.

Da una parte, quindi, la vecchia colpa lieve ¢ stata
qualificata come una scusante del reato, non intac-
cando ’antigiuridicita del fatto, che rimane in ogni
caso un fatto illecito, tuttavia non censurabile, perché
le circostanze non avrebbero potuto dar luogo ad un
comportamento diverso; dall’altra, quella definita
nell’art. 590-sexies Codice Penale (imperizia nella
corretta attuazione delle raccomandazioni codificate)
¢ stata ritenuta costituire una causa di non punibilita,
piu radicale della scusante, poiché il fatto illecito, pur
restando antigiuridico e colpevole, non viene inflitti-
vamente perseguito dall’ordinamento giuridico per ra-
gioni di opportunita.

Ed ecco arrivare da li a poco la Sentenza Mariotti
(Corte di Cassazione Penale, Sezioni Unite, Sentenza
21 dicembre 2017, n. 8770%) nei confronti di un neu-
rochirurgo di Pistoia, tacciato di lesioni colpose cagio-
nate per negligenza, imprudenza e imperizia ad un
paziente consistenti in deficit neuro-motorio per la ri-
tardata diagnosi della sindrome da compressione della
cauda equina, operata in seguito in urgenza da altro
specialista.

In prime cure e in grado di appello all’incriminato
¢ stata ascritta la responsabilita ai sensi dell’art. 3 della
Legge Balduzzi,® non essendosi attenuto il sanitario
alle linee guida e alle buone pratiche che, se rispettate,
avrebbero consentito una diagnosi tempestiva della
patologia e I’esecuzione di un’operazione chirurgica
non ulteriormente procrastinabile.

11 legale dell’imputato ha proposto ricorso in Cas-
sazione; in corso del procedimento ¢ intervenuta la
Legge Gelli-Bianco,' che ha ridefinito il perimetro
della colpa medica e, in prossimita della sua finaliz-
zazione, il Collegio, esaminando il precedente Tara-
bori,?! ha appreso del deposito delle motivazioni della
Sentenza Cavazza,”* diversamente orientate rispetto
a quelle di poco antecedenti. Il Presidente del Colle-
gio ha investito allora il Primo Presidente perché il
ricorso venisse assegnato alle Sezioni Unite, dato che
i dubbi interpretativi sulla nuova legge' e la contrad-
dittorieta delle due pronunce?'?? avrebbero inferito
sul corretto percorso logico da seguire per motivare
in diritto la vicenda. Tenendo conto del grave diso-
rientamento delle corti di merito e in generale degli
operatori del settore penale, anche allo scopo di con-
trastare il crescente fenomeno della cd. medicina di-
fensiva, ¢ stato posto il quesito su quale fosse
I’ambito di esclusione della punibilita del nuovo art.
590-sexies Codice Penale.

OPEN 8ACCESS

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e3]

Nell’udienza del 21 dicembre 2017 ¢ giunta la si-
gillatura della dialettica insorta. In via preliminare le
Sezioni Unite?* hanno rappresentato che le linee guida
costituiscono uno scibile scientifico accreditato, orien-
tante la pratica medica, ma non vincolante, da cui il
medico puo discostarsene, se ritenute non adeguate.
Dettano preventivi parametri di azione entro cui la
condotta del sanitario pud definirsi, alla luce della
nuova normativa, perita. Gli Ermellini** hanno rico-
nosciuto pero uno sfumato confine tra i concetti pena-
listici di imperizia, negligenza e imprudenza, questi
ultimi due non piu contemplati nella Legge Gelli-
Bianco,! portando I’esempio di un mancata valuta-
zione di un sintomo con pedissequa omessa o ritardata
diagnosi, ascrivibile ad imperizia qualora non siano
state osservate le linee guida e negligenza se il com-
portamento del sanitario sia stato caratterizzato da as-
soluto lassismo o superficialita. Quest’ultimo deve
preventivamente conoscere quale lex artis applicare
al caso concreto che di volta in volta si presenta alla
sua attenzione, per il fatto che la stessa norma attuale
fa riferimento a linee guida a priori individuate, rate
e autorevoli, nel cui ambito il professionista elige
quella piu adattevole al caso clinico da trattare. Qua-
lora, pur avendovi ottemperato, questi procuri un
evento lesivo, I’errore € ritenuto scusabile ¢ rientrante
nella causa di non punibilita, ma solo se lo scolla-
mento tra individuazione ed attuazione della linea
guida sia marginale (es. errata esecuzione delle indi-
cazioni per errata loro comprensione, complessita
dell’intervento, novita della situazione, contesto emer-
genziale, fattori imprevedibili legati alla mutevolezza
del quadro da affrontare e alle risorse concretamente
disponibili). In questo alveo rifluisce 1’elemento sog-
gettivo della colpa lieve del Decreto Balduzzi,® so-
vrapponibile a quello della scusata imperizia.

Assimilare tale condizione di beneficio a situazioni
di maggiore colpevole gravita avrebbe potuto, ad av-
viso dei giudicanti, offrire la stura ad eccezioni di in-
costituzionalita della norma Gelli! e restringere il
quantum debeatur a titolo di risarcimento danni a ca-
rico dell’esercente la professione sanitaria, eguaglian-
dolo a quello dovuto per comportamenti di minore
impatto censorio.

Riconoscendo I’inquadramento della fattispecie
nell’imperio della Legge n. 189/20123 e sgranando le
implicazioni concrete dell’art. 590-sexies, la Corte ¢
addivenuta a formulare il seguente principio di diritto:
risponde per morte o lesioni personali il medico chi-
rurgo che ha agito con colpa, anche lieve, procurata
da negligenza, imprudenza e imperizia, quest’ultima
qualora I’errore esecutivo sia avvenuto in condizioni
non regolamentate da linee guida o buone pratiche cli-
nico-assistenziali o nella individuazione e/o elezione
di quelle che non risultino adeguate al caso concreto,
salvo 1’obbligo del medico di discostarsene se la spe-
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cificita della situazione lo richieda; risponde a pari ti-
tolo I’esercente la professione sanitaria se 1’evento ¢
frutto di una colpa grave dovuta a imperizia nella ap-
plicazione delle linee guida o delle buone pratiche
adeguate o adattate al caso concreto, ex ante elette e
rispettate, considerato altresi il rating del rischio cli-
nico affrontato e la particolare complessita dell’atto
medico posto in essere. Non assume rilievo, agli occhi
delle Sezioni Unite,” I’imperizia da colpa lieve nella
fase operativa delle raccomandazioni, poiché tale ti-
pologia colposa ¢ concettualmente sovrapponibile a
quella dell’imperizia tipicizzata nell’art. 590-sexies
Codice Penale e importante una causa di esclusione
della pena.

Paucis verbis, il Collegio® ha ribadito la non in-
vocabilita della causa di non punibilita in condotte col-
pose per negligenza o imprudenza e ha dato di fatto
corso ad una sorta di reviviscenza della gradazione
della colpa per imperizia, per cui essa sarebbe quali-
ficata come grave o lieve nell’errata individuazione
delle linee guida o delle buone pratiche non consone
alla specificita del caso concreto o nell’errata esecu-
zione dell’atto medico, da esse non regolamentato; sa-
rebbe, di converso, unicamente grave se ’errore ¢
occorso dopo il corretto discernimento ed il consono
rispetto delle linee guida o delle buone pratiche ade-
guate al caso concreto, avuto riguardo al grado del ri-
schio e alle difficolta tecniche dell’esecuzione.

Nel terreno incerto seminato dalla Legge Gelli,' ad
oggi, purtroppo, le specialita mediche sono sguarnite di
linee guida delle Societa Scientifiche, in corso di accre-
ditamento presso il Ministero della Salute, e la giuri-
sprudenza, nell’horror vacui, tenta di orientare la
navigazione a vista degli operatori del settore sanitario.

La Quarta Sezione Penale della Corte di Cassa-
zione (Sentenza 19 ottobre 2018, n. 47748°%) ha pro-
posto una soluzione interinale: ritenere le guidelines
vigenti ma non ancora formalizzate alla stessa stregua
delle best practices e come tali surrettiziamente da
considerare negli attuali giudizi, nonostante si tratti di
fonti di soft law del tutto diverse tra loro. E quando le
linee guida verranno formalmente emanate allora rap-
presenteranno i/ fulcro dell’architettura normativa e
concettuale in tema di responsabilita penale del me-
dico. Sempre la IV Sezione della Corte di Cassazione
(Corte di Cassazione Sezione IV Penale, Sentenza 16
novembre 2018, n. 412, depositata il 18 gennaio
2019%) si ¢ inserita nel viatico aperto dalla Sentenza
Mariotti,” fornendo qualche indicazione aggiuntiva.
Vagliando il ricorso proposto avverso la decisione
della Corte di Appello di Salerno, ha confermato la
posizione assunta in primo grado dal Tribunale saler-
nitano che ha riconosciuto rei di omicidio colposo di
un paziente due medici specialisti, in quanto durante
I’intervento chirurgico di innesti ossei gli imputati non
avrebbero estubato correttamente la vittima. Facendo
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proprie le argomentazioni della Sentenza n. 8770 del
2017,% ha ribadito che la distinzione tra colpa lieve e
colpa grave per imperizia nella fase di esecuzione
delle guida adeguate al caso concreto ¢ tuttora attuale,
poiché in caso di imperita colpa lieve nessuna rimpro-
verabilita sarebbe da ascriversi al professionista e tale
condizione funge da confine separatore dalle altre ipo-
tesi punibili.

Messaggio chiave

Due osservazioni a margine della appena svolta di-
gressione sono opportune: i) nelle more della ufficia-
lizzazione delle linee guida accreditate, nei processi
sono richiamabili tanto le buone pratiche mediche
quanto le relazioni delle consulenze tecnico-scientifi-
che, di ufficio e/o di parte, per cui se il consulente in-
caricato ¢ abile e preparato ¢ in grado di rovesciare le
sorti processuali; ii) la Sentenza Mariotti ha conside-
rato, alle condizioni enunciate, rilevante anche una
eventuale colpa lieve: i sanitari, percio dovrebbero es-
sere informati su questo allorché sottoscrivono polizze
assicurative, le quali contemplano unicamente la colpa
grave quale rischio obbligatoriamente da assicurare
per la responsabilita medica. Una estensione della po-
lizza, su base volontaristica, anche per tale colpa lieve
potrebbe risultare essere un prezzo ben inferiore da
pagare rispetto a quello che potrebbe essere definito
se condotti in giudizio.

Le sentenze

— Sentenza Filippini (Corte di Cassazione, Sezione
1V Penale, Sentenza 16 marzo 2017, n. 16140) -
La parziale abolitio criminis, compiuta dall’art. 3
della L. n. 189 del 2012, nella fattispecie di omi-
cidio e lesioni colpose caratterizzate da colpa lieve,
fa si che, nei processi aventi ad oggetto 1’accerta-
mento e I’eventuale condanna per tali reati e pen-
denti a far data dall’entrata in vigore della novella,
il giudice, invocando I’art. 2, comma 3 Codice Pe-
nale, sia tenuto a procedere d’ufficio alla verifica-
zione del grado della colpa, in particolare
appurando se la condotta del sanitario sia stata ade-
rente a linee guida accreditate.

— Sentenza De Luca-Tarabori (Corte di Cassazione,
Sezione IV Penale, Sentenza 20 aprile 2017, n.
28187) - Ai sensi dell’art. 2 Codice Penale, la
Legge Gelli-Bianco si applica solo ai fatti com-
messi successivamente alla riforma, mentre per
quelli anteriori interviene la normativa piu favore-
vole del 2012 (Legge Balduzzi), che prevede la
non punibilita di condotte commesse con colpa
lieve rispettose delle linee guida e delle buone pra-
tiche accreditate dalla comunita scientifica.

— Sentenza Cavazza (Corte di Cassazione Penale, Se-
zione IV, Sentenza 19 ottobre 2017, n. 50078) - L’at-
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tuale art. 590-sexies, comma 2 del Codice Penale
contempla una causa di non punibilita dell’esercente
la professione sanitaria, valida soltanto qualora
siano rispettate le linee guida o, in mancanza di esse,
le buone pratiche clinico-assistenziali, adeguate alla
specificita del caso e nella sola ipotesi di imperizia,
a prescindere dal grado della colpa.

— Sentenza Mariotti (Corte di Cassazione Penale,
Sezioni Unite, Sentenza 21 dicembre 2017, n.
8770) - L’esercente la professione sanitaria ¢ re-
sponsabile, a titolo di colpa per morte o lesioni per-
sonali provocate nell’esercizio dell’attivita
medico-chirurgica: se 1’evento sia frutto di colpa
anche lieve da negligenza o imprudenza ¢ da im-
perizia quando la fattispecie concreta non ¢ rego-
lata da linee guida o da buone pratiche
clinico-assistenziali; se I’evento sia stato prodotto
per colpa anche lieve da imperizia nella identifica-
zione e nella scelta delle linee guida o delle buone
pratiche clinico-assistenziali non consone alla spe-
cificita del caso concreto; se 1’evento sia avvenuto
per colpa grave da imperizia nell’esecuzione delle
linee guida o delle buone pratiche clinico-assisten-
ziali adeguate, tenuto conto della gestione del
grado di rischio e delle particolari difficolta del-
I’atto medico.

La responsabilita del medico e della struttura
sanitaria nel giudizio civile

L’art. 7 della Legge n. 24/2017' ha innovato
profondamente la responsabilita del medico sul piano
civilistico, introducendo un sistema doppio binario,
con attribuzione della natura contrattuale alla respon-
sabilita della struttura pubblica o privata nel cui in-
terno ha prestato o presta 1’opera l’esercente la
professione sanitaria dipendente, anche se scelto dal
paziente, e della natura extracontrattuale a quella del
medico. 4 latere residuano la natura contrattuale della
responsabilita di questi da contratto di spedalita in so-
lido con la responsabilita della struttura, in accordo
agli artt. 1218 e 1228 Codice Civile, nella forma della
responsabilita indiretta.

Il nuovo assetto implica inevitabilmente un supera-
mento sostanziale della vecchia disciplina, specialmente
in termini di onere della prova e di prescrizione dell’a-
zione su cui si sta cimentando la giurisprudenza civile.

Interessanti sono anche due pronunce che hanno
esteso I’ambito soggettivo di operativita del predetto
art. 7.!

Il Tribunale di Milano (Sezione I Civile, Sentenza
16 febbraio 2018, n. 1654'7) ha incluso il libero profes-
sionista nella categoria dei soggetti che rispondono nei
confronti del paziente a titolo di responsabilita contrat-
tuale. Il caso ¢ quello di una donna che si ¢ rivolta ad
un odontoiatra libero professionista per 1’applicazione
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di protesi e impianti a scopo estetico non correttamente
eseguita, con complicanze e conseguenze rilevanti.
L’accertamento tecnico preventivo e la CTU hanno con-
fermato la mancanza di diligenza del professionista nel-
I’eseguire la prestazione convenuta.

11 giudice, pertanto, ha accolto la domanda attorea,
dichiarato risolto il contratto di prestazione d’opera pro-
fessionale intercorso tra il medico e la cliente e, rico-
nosciuta la responsabilita ex contractu del Convenuto,
ha condannato Controparte al risarcimento dei danni.

Analogamente, a Verona 1’organo giudicante ha di-
chiarato sussistere una responsabilita ex art. 1218 Co-
dice Civile in capo ad un chirurgo plastico che ha
condotto un intervento di mastoplastica riduttiva al-
I’interno della clinica privata con cui era convenzio-
nato, non andato a buon fine, nonché foriero di esiti
cicatriziali e di una deformazione anatomica perma-
nente della ghiandola mammaria (7ribunale di Verona,
Sezione III Civile, Sentenza 22 giugno 2017%). Sul
presupposto che fosse in corso un sinallagma nego-
ziale tra le Parti e che la paziente avesse scelto speci-
ficamente quel medico, con sua accettazione a trattarla
nella sede della casa di cura ove egli prestava I’opera,
il Tribunale®® ha escluso una qualsivoglia responsabi-
lita della struttura, la quale avrebbe effettuato sola-
mente prestazioni accessorie (utilizzo dei locali, delle
apparecchiature e del personale ausiliario) connesse a
quella principale, accertando I’inadempimento unica-
mente a carico del chirurgo. Solamente qualora la si-
gnora si fosse rivolta direttamente alla clinica senza
concludere un contratto di assistenza sanitaria con un
professionista ivi operante, allora si sarebbe identifi-
cata una responsabilita della struttura.

Larresto veronese®® non € pero in linea con il fi-
lone consolidato della Corte di Cassazione (Cassa-
zione Civile, Sezione III, Sentenza 5 maggio 2017,
depositata il 29 gennaio 2018, n. 2060°7), secondo cui
alla responsabilita contrattuale diretta del chirurgo si
affianca quella (indiretta) della struttura sanitaria in
cui il paziente lamenta di aver patito un danno.

I giudici di legittimita hanno, difatti, condannato
al risarcimento una struttura sanitaria dove alcuni me-
dici di fiducia, prima di eseguire un intervento all’anca
di una paziente, hanno effettuato un prelievo ematico
per una eventuale autotrasfusione senza effettuare uno
screening per I’HIV, a cui la donna ¢ risultata in se-
guito essere positiva, quando, nuovamente ricoverata
presso un nosocomio, le sue condizioni si sono aggra-
vate con esito fatale. All’asserito esonero di responsa-
bilita della clinica dalla scelta di compiere il prelievo
di sangue, la Corte?’ ha risposto affermando che essa
non possa equipararsi ad una qualche responsabilita
di una struttura alberghiera, il cui gestore si occupa
della pulizia e dell’ordine delle stanze senza conoscere
quanto vi accade all’interno, e debba essere sussunta
nella responsabilita contrattuale indiretta, in virtu di
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un necessario collegamento tra la prestazione effet-
tuata dal sanitario e 1’organizzazione aziendale della
struttura. Scopo implicito del tenore del decisum &
quello pratico di richiamare gli enti ove operano i sa-
nitari ad una migliore gestione del rischio nella sua
fase preventiva e di management.

In aggiunta, la Corte (Corte di Cassazione, Sezione
1II Civile, Sentenza 19 marzo 2018, n. 6689*%) ha spe-
cificato che il rapporto contrattuale paziente-struttura
sia parallelo rispetto a quello paziente-medico e sia da
qualificarsi come atto convenzionale atipico a presta-
zioni corrispettive, soggiacente al disposto dell’art.
1218 Codice Civile, fonte di un rapporto obbligatorio
indipendente dal rapporto dei singoli operatori con il
soggetto in cura. Tale relazione importa 1’obbligo per
la struttura di fornire al paziente una serie di presta-
zioni definite di assistenza sanitaria comprensive di
quella principale medica e di quelle accessorie (per-
sonale, medicinali, apparecchiature...).

In ragione di cio, essa deve operare con la massima
diligenza, sino ad adottare misure idonee a scongiu-
rare l'impossibilita del soggetto leso, rispondendo,
dunque, tanto del fatto del medico, quanto del perso-
nale ausiliario, quanto anche del fatto proprio.

Messaggio chiave

Vi ¢ da considerare che, mentre nella responsabi-
lita penale, in accordo all’intervento circoscrittivo
della Sentenza Mariotti, il sanitario risponde per colpa
grave e lieve alle condizioni enucleate dai giudici di
Cassazione, nella responsabilita civile contrattuale il
professionista risponde solo per dolo e colpa grave ed
in quella extracontrattuale per dolo e colpa latu sensu
intesa, anche lieve ed il rispetto delle linee guida o
delle buone pratiche rileva soltanto ai fini della quan-
tificazione del danno, come la legge espressamente as-
serisce.

L’azione diretta verso I’assicurazione
della struttura sanitaria e/o del medico:
prove di volo

Un tema caldo e complesso iniziato ad affrontare
nelle aule giudiziarie riguarda 1’azione diretta (per re-
sponsabilita contrattuale ed extracontrattuale) esperi-
bile dal danneggiato contro 1’assicurazione della
struttura sanitaria e/o del medico come prevede 1’art.
12 della L. n. 24/2017,! modellata sulla falsariga del
sistema gia da tempo adottato nelle controversie di re-
sponsabilita civile autoveicoli (RCA o RC Auto) e piu
familiare agli ordinamenti di common law. 1l rapporto
sottostante la pretesa azionabile in giudizio ¢ quello
di un contratto assicurativo avente ad oggetto il rischio
medico, alea naturaliter contenuta nella relazione cor-
rente tra danneggiante e soggetto assicuratore. Se I’a-
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zione ¢ intentata contro I’impresa assicuratrice della
struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata
si da corso ad un litisconsorzio necessario con la Con-
venuta; se 1’azione ¢ promossa contro 1’assicurazione
dell’esercente la professione sanitaria, allora egli di-
venta litisconsorte necessario.

L efficacia dell’art. 12! ¢, pero, sincopata, essendo
subordinata alla condizione di cui al suo comma 6,!
ossia all’emanazione del Decreto attuativo del Mini-
stero per lo sviluppo economico (art. 10") intercettante
i requisiti minimi che debbono possedere le polizze
assicurative per colpa grave per gli attori sanitari, da
adottarsi entro 120 giorni dall’entrata in forza della
Legge Gelli-Bianco.! Sinora del decreto non vi ¢ trac-
cia, come non vi ¢ alcun provvedimento transitorio
che disciplini gli elementi fondamentali dello stipu-
lando documento assicurativo, mentre il termine di
legge dei 120 giorni ¢ spirato. L’art. 8! condiziona, in
aggiunta, la procedibilita dell’azione civile per risar-
cimento del danno al preventivo esperimento dell’iter
disciplinato dall’art. 696-bis Codice Procedura Civile
(la consulenza tecnica preventiva ai fini della compo-
sizione della lite - CTP, o accertamento tecnico pre-
ventivo - ATP), oppure di mediazione ai fini
conciliativi ex art. 5, comma 1-bis, del Decreto Legi-
slativo 4 marzo 2010, n. 28, recante Attuazione del-
I’articolo 60 della legge 18 giugno 2009, n. 69, in
materia di mediazione finalizzata alla conciliazione
delle controversie civili e commerciali.”

Nel primo caso, la partecipazione alla procedura ¢
obbligatoria per tutte le parti, comprese le compagnie
assicurative (art. 8'), molte delle quali eccepiscono il
loro difetto di legittimazione passiva a causa della
mancata attuazione del decreto ministeriale attuativo
di legge.!

L’impasse organizzativo si riverbera anche su
quello processuale, essendo pendenti molte cause di
malpractice, la qual cosa ha indotto i tribunali ad ap-
prontare soluzioni gestionali interinali, talvolta persino
virtuose. Alcuni hanno negato cittadinanza all’azione
diretta verso le compagnie assicurative: nel 2018 il
Tribunale di Milano (Sezione Quattordicesima - Tri-
bunale delle Imprese - Specializzata Impresa “A” Ci-
vile, Ordinanza 6 luglio 2018*) ha ribadito, facendo
propri gli orientamenti anteriori, che nelle more di un
intervento regolamentare, non possano ritenersi ope-
rativi gli obblighi dell’art. 12 della legge Gelli-
Bianco.! Altre Corti hanno sposato una distinta
posizione, in base alla quale I’obbligo di partecipa-
zione degli assicuratori al procedimento 696-bis Co-
dice Procedura Civile prescinde dall’attivazione
dell’azione diretta e dall ‘entrata in vigore dei decreti
ministeriali previsti dall’art. 12. Militano in questo
senso il giudice veronese e beneventano. Il primo (77i-
bunale di Verona, Sezione III Civile, Ordinanza 31
gennaio 2018 e Ordinanza 10 maggio 2018%),
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confortato dal tenore letterale dell’art. 12 della Legge
n. 24/2017" che fa salve le disposizioni dell’articolo
8,! ha dedotto inizialmente I’infondatezza di ancorare
I’obbligo dell’assicuratore a partecipare alla CTP al-
I’entrata in vigore del decreto attuativo, condizionante
unicamente ’esperibilita dell’azione diretta. Ha ag-
giunto che tutti i soggetti individuati dal ricorrente
come obbligati al ristoro in un possibile giudizio di
merito siano tenuti a partecipare all’ ATP, il quale per-
segue una funzione conciliativa piu efficace rispetto
alla mediazione, rimedio alternativo contemplato
dall’art. 8, comma 2,' ma scarsamente partecipativo
da parte delle compagnie di insurance. E non ha man-
cato di osservare che previsionalmente a lungo gli ATP
faranno parte di processi avviati per fatti commessi
durante ’imperio della Legge Balduzzi,? cosicché la
definizione dell’ambito soggettivo dell’istituto non
puo dipendere dalla piena entrata in vigore delle
nuove norme e che la Legge Gelli' impone al giudice
civile di condannare al pagamento delle spese legali e
di una somma a titolo di pena pecuniaria, a prescindere
dall’esito del procedimento, chi non sia intervenuto
nell’ ATP in favore degli altri.

Per altera, il Tribunale di Benevento (Ordinanza
24 ottobre 2018%), facendo propria la posizione dei
colleghi di Verona, ha supposto che, accogliendo la
posizione dell’autonomia del procedimento di ATP ri-
spetto alla fase di merito ci si possa trovare nella con-
dizione paradossale di avviare la consulenza tecnica
in accordo all’art. 12,' ma di attendere la pubblica-
zione del decreto attuativo per intraprendere 1’azione
diretta contro 1’assicuratore, confidando Parte attrice
che la struttura sanitaria sollevi eccezione di manleva
verso la compagnia assicurativa. Ha cosi ventilato la
possibilita solutoria di ritenere nel giudizio di merito
il rapporto tra danneggiato e compagnia, gia parte
dell’ ATP, un litisconsorzio processuale necessario, in
linea con la legge,' che dia continuita all’azione civile
ed eviti un potenziale contrasto di giudicati.

Mediana ¢ la posizione del Tribunale di Marsala
(Ordinanza 7 dicembre 2017°*), a detta del quale, seb-
bene non sia pacifica 1’asserzione che 1’assicuratore
diventi litisconsorte necessario, prima dell’emana-
zione del decreto ministeriale, nell’azione diretta per
aver dovuto prendere parte all’ATP, ¢ preferibile che
il ricorrente domandi la chiamata di terzo in processo,
ai sensi dell’art. 107 Codice Procedura Civile, della
compagnia assicuratrice, anche ai fini di un’economia
procedurale, tenuto conto che la consulenza espletata
nella fase sommaria in assenza dell’assicuratore non
sarebbe a questi opponibile nel giudizio di merito e
dovrebbe essere ripetuta e tenuto conto pure che lo
strumento disciplinato dall’art. 696-bis Codice Proce-
dura Civile, a matrice contenziosa e non volontari-
stica, soggiace alla regola dell’art. 105 Codice
Procedura Civile (Intervento volontario).
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Messaggio chiave

Corre evidenziare che una causa ben istruita presup-
pone una altrettanto dettagliata perizia medico-legale.
Piu la relazione tecnica sara precisa, piu la causa sara
correttamente inquadrata e produrra esiti piu chiari in
termini di motivazione e di posizioni dei soggetti coin-
volti. E non solo. Avvalersi dello strumento offerto
nell’art. 696-bis Codice Procedura Civile significa ot-
tenere una risoluzione previsionale del procedimento
economicamente piu vantaggiosa e maggiormente de-
flattiva del contenzioso. Ecco perché sarebbe utile an-
teporre all’azione diretta il ricorso per ATP, anche in
ragione degli orientamenti di giurisprudenza sempre piu
favorevoli alle economie processuali.

Le ordinanze dei tribunali

— Isoggetti da coinvolgere nel procedimento di ATP
debbono essere gli stessi che prenderanno parte al-
I’azione diretta per il risarcimento dei danni. Poi-
ché la stringenza delle disposizioni di cui all’art.
12 della Legge n. 24/2017 ¢ subordinata all’appro-
vazione del decreto ministeriale che individua i re-
quisiti minimi delle polizze assicurative, fino a
quando il provvedimento non entrera in forza il
danneggiato puo attivare un ATP soltanto nei con-
fronti della struttura o del professionista sanitario,
ma non della compagnia assicurativa (7Tribunale di
Milano, Sezione Quattordicesima - Tribunale delle
Imprese - Specializzata Impresa “A” Civile, Ordi-
nanza 6 luglio 2018).

— Il danneggiato puo chiamare nell’ ATP le compagnie
assicurative della struttura e del professionista sani-
tario, sebbene 1’azione diretta non sia ancora espe-
ribile per la mancanza dell’approvazione del decreto
ministeriale attuativo; la funzione conciliativa dello
strumento di ATP implica che debbano partecipare
al procedimento anche le compagnie interessate,
come dispone la stessa legge attuale (7ribunale di
Verona, Sezione III Civile, Ordinanza 31 gennaio
2018 e Ordinanza 10 maggio 2018, Tribunale di
Benevento. Ordinanza 24 ottobre 2018).

— Non essendo del tutto condivisa, allo stato del-
I’arte, la qualifica dell’assicuratore di litisconsorte
necessario nell’azione diretta per aver preso parte
all’ATP, ¢ consigliabile che il ricorrente azioni la
chiamata di terzo in processo del suddetto ex art.
107 Codice Procedura Civile, anche per una ne-
cessaria economia processuale (7ribunale di Mar-
sala, Ordinanza 7 dicembre 2017).
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La posizione di garanzia del primario

Alessandro de Palma, Massimo Alessandri

UO Medicina Interna, Ospedale Sant’Andrea, Massa Marittima (GR), Italia

Introduzione

I1 primario ospedaliero, ora direttore di struttura
complessa e medico in posizione apicale, vede disci-
plinate le sue peculiari funzioni direttive e organizza-
tive da un insieme di norme molto disorganiche tra
loro sia per la natura della fonte regolamentare, sia per
la diversita di epoca in cui sono state emanate.

Il dirigente in posizione apicale e gli altri dirigenti
medici di una Unita Operativa sono tutti portatori ex
lege di una posizione di garanzia nei confronti dei pa-
zienti (espressione dell’obbligo di solidarieta costitu-
zionalmente imposto dagli artt. 2 e 32 Cost.), la cui
salute devono tutelare contro qualsiasi pericolo che ne
minacci I’integrita. La posizione di garanzia comporta
che il medico ¢ tenuto, ad esempio, a informarsi sulle
patologie esistenti al momento del ricovero o della vi-
sita del paziente e sull’esistenza di eventuali condi-
zioni di rischio (allergie, familiarita per determinate
patologie ecc.). Sul piano normativo, 1’obbligo di ga-
ranzia si fonda sull’art. 40 c.p., secondo cui non im-
pedire un evento, che si ha ’obbligo giuridico di
impedire, equivale a cagionarlo. Il fondamento di que-
sta disposizione risiede nei principi solidaristici che
impongono (in base agli artt. 2, 32 e 41, co. 2, Cost.)
una tutela rafforzata e privilegiata di determinati beni
- non essendo i titolari di essi in grado di proteggerli
adeguatamente - con I’attribuzione a determinati sog-
getti (i medici, appunto) della qualita di garanti del-
I’integrita di questi beni ritenuti di primaria
importanza per la persona.

11 primario, inoltre, secondo il dettato dell’art. 63,
d.p.r. 20 dicembre 1979, n. 761 e dell’art. 7, d.p.r. 27
marzo 1969, n. 128, svolge, al tempo stesso, attivita e
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prestazioni medico-chirurgiche, ed attivita di studio,
di didattica e ricerca, di programmazione e direzione
dell’unita operativa o dipartimentale, servizio multi-
zonale o ufficio complesso affidatogli.!?

Attivita ed obblighi di legge del medico
in posizione apicale

Il medico in posizione apicale prepara i piani di la-
voro e ne segue 1’esecuzione; esercita, poi, funzione
di indirizzo e verifica sulle diagnosi e sulla cura dei
pazienti, nel rispetto della piena autonomia professio-
nale del personale dell’unita operativa in carico. In
particolare, per quanto concerne le attivita in ambiente
ospedaliero, assegna a sé e agli altri medici i pazienti
ricoverati e pud decidere di seguire casi dietro sua di-
retta responsabilita, fermo restando 1’obbligo di col-
laborazione da parte del personale appartenente alle
altre posizioni dirigenziali (art. 63 DPR 761/79: puo
avocare casi alla sua diretta responsabilita, fermo re-
stando [’obbligo di collaborazione da parte del per-
sonale appartenente alle altre posizioni funzionali).
Provvede, inoltre, a che le degenze non si prolunghino
oltre il tempo strettamente necessario agli accerta-
menti diagnostici ed alle cure e puo disporre la dimis-
sione; formula la diagnosi definitiva; ¢ responsabile
della regolare compilazione delle cartelle cliniche e
dei registri nosologici, nonché della loro conserva-
zione sino alla consegna all’archivio centrale, e as-
sume, in relazione a tale incombenza, anche la
qualifica di pubblico ufficiale, con tutto cio che ne
consegue dal punto di vista penale.

Il primario deve vigilare sull’attivita e sulla disci-
plina del personale sanitario assegnato alla sua unita
operativa; tale vigilanza sui collaboratori comporta la
facolta di dare impulso all’azione disciplinare (art. 6,
CCNL 6.05.2010: ...sovrintendere... al corretto esple-
tamento dell attivita del personale, anche di livello di-
rigenziale... ivi compresa [’attivazione dell azione
disciplinare...) ¢ di assumere i provvedimenti disci-
plinari di sua competenza (cfr. art. 55 bis DLGS
165/2001, come modificato dall’art. 13 DLGS
75/2017 e art. 13, comma 8, DPR 62/2013).

Tra gli articoli che regolamentano le funzioni e la
responsabilita del primario c’¢ inoltre I’art. 15, DLGS
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502/1999 che sancisce 1’obbligo della direzione ¢ or-

ganizzazione della struttura a lui affidata.

Il primario provvede, altresi, ad inoltrare le de-
nunce di legge tramite la direzione sanitaria; dirige il
servizio di ambulatorio, in base alle disposizioni ed ai
turni stabiliti dal direttore sanitario.

Cura, inoltre, la preparazione ed il perfeziona-
mento tecnico-professionale del personale da lui di-
pendente e promuove le iniziative di ricerca
scientifica; adempie alle funzioni didattiche affidate-
gli; ha il compito di organizzare le dotazioni strumen-
tali del reparto, di verificare che le apparecchiature
presenti siano in buono stato di manutenzione e che i
relativi controlli vengano eseguiti regolarmente.

Un altro aspetto non trascurabile dell’attivita del
primario ¢ costituito dal controllo che gli ¢ demandato,
quale dirigente di un determinato reparto ospedaliero,
circa il rispetto delle norme della legislazione antinfor-
tunistica, in tema di sicurezza sul luogo di lavoro, cosi
come spetterebbe ad un comune datore di lavoro:?

— DPR n.761 del 20 dicembre 1979, art.63, comma
5: 1l medico appartenente alla posizione apicale
svolge attivita e prestazioni medico-chirurgiche,
attivita di studio, di didattica e di ricerca, di pro-
grammazione e di direzione dell unita operativa o
dipartimentale, servizio multizonale o ufficio com-
plesso affidatogli. A tale fine cura la preparazione
dei piani di lavoro e la loro attuazione ed esercita
funzioni di indirizzo e di verifica sulle prestazioni
di diagnosi e cura, nel rispetto dell’autonomia
professionale operativa e del personale dell unita
assegnatagli, impartendo all 'uopo istruzioni e di-
rettive ed esercitando la verifica inerente all’at-
tuazione di esse.

— DPR n.761 del 20 dicembre 1979, art.63, comma
6: In particolare, per quanto concerne le attivita
in ambiente ospedaliero, assegna a sé e agli altri
medici i pazienti ricoverati e puo avocare casi alla
sua diretta responsabilita, fermo restando 1’ob-
bligo di collaborazione da parte del personale ap-
partenente alle altre posizioni apicali.

— DPR n.128 del 27 marzo 1969, art.7: Il primario
ha il dovere di svolgere costanti attivita di con-
trollo sulle mansioni e sull’aggiornamento profes-
sionale di tutti i membri della sua équipe —
dovendoli inoltre coordinare tra loro — prevedendo
e contrastando ogni eventuale condotta colposa
produttiva di conseguenze dannose per i pazienti.
Al primario fa capo quindi una duplice responsa-

bilita: quella che gli deriva dallo svolgimento di atti-

vita medico chirurgiche (che soggiace ai principi ed
alle norme, che regolamentano tale attivita, cosi come
avviene per gli altri medici) e quella ulteriore che gli
deriva dalla posizione apicale ricoperta dallo stesso.

Alla luce della normativa indicata e della posizione

apicale ricoperta dal primario, dottrina e giurispru-
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denza individuano in capo a quest’ultimo una serie di
obblighi, che delineano nel loro complesso una posi-
zione di garanzia nei confronti dell’assistito. Si tratta
prima di tutto di un obbligo di garanzia nei confronti
del paziente, che si concreta nell’impedire eventi lesivi
degli altrui beni, la cui tutela ¢ affidata a un garante a
causa dell’incapacita dei titolari di tali beni di salva-
guardare appieno la propria sfera giuridica.

La posizione di garanzia del dirigente in posizione
apicale comporta quindi: i) il dovere di provvedere
alla distribuzione adeguata delle mansioni all’interno
della struttura o del reparto di sua competenza; ii) il
dovere di controllare che il personale subordinato al
primario operi correttamente e adotti le cautele neces-
sarie a scongiurare danni a carico dei pazienti; iii) il
dovere, al fine di prevenire e scongiurare eventi lesivi
ai danni dei ricoverati, di predisporre ogni cautela e
quindi ogni procedura organizzativa, che risulti neces-
saria a tal fine.*

11 dovere di provvedere alla distribuzione adeguata
delle mansioni all’interno della struttura
o del reparto di sua competenza

I primario ha non solo I’onere di scegliere se di-
simpegnare in prima persona determinate mansioni
oppure affidarne lo svolgimento ad altri, ma ha anche
I’onere di decidere, qualora opti per la delega, a quale
dei suoi collaboratori affidarle. La decisione del pri-
mario resta meramente discrezionale anche quando il
personale, medico o paramedico, a lui assegnato, pos-
sieda la qualifica giuridica e funzionale idonea per ri-
coprire un determinato ruolo o sia in possesso di titoli
attestanti il superamento di esami o concorsi abilitativi
rispetto ad una determinata attivita sanitaria. Il prima-
rio deve comunque verificare in concreto 1’effettiva
abilita del delegato in relazione alla specifica man-
sione ¢ quindi scegliere il soggetto che, tenuto conto
anche della quantita e qualita di lavoro che gli si in-
tende delegare, dia le maggiori garanzie di essere in
grado di provvedere al diligente e corretto assolvi-
mento dei compiti delegatigli. Qualora la causa del
danno subito dal paziente sia individuabile nell’erro-
nea scelta del dirigente medico, relativa al sanitario
assegnatario di mansioni, pud configurarsi la c.d.
culpa in eligendo.

Il dovere di controllare che il personale
subordinato al primario operi correttamente

e adotti le cautele necessarie a scongiurare danni
a carico dei pazienti

Il primario ha quindi il dovere di controllare che il
personale a lui subordinato operi correttamente e di
adottare le cautele necessarie a scongiurare danni a ca-
rico dei pazienti; la violazione di tale dovere integra
la c.d. culpa in vigilando. Anche a seguito dell’affida-
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mento del paziente ad altro medico, in capo al prima-
rio permane comunque la posizione di garanzia nei
confronti del paziente, che quindi non viene affatto
meno in conseguenza di tale affidamento; il primario
infatti € tenuto a informarsi costantemente dello stato
di salute dei pazienti ricoverati nel suo reparto, a for-
nire le direttive necessarie perché siano poste in essere
le terapie, a suo giudizio piu opportune per ogni pa-
ziente, ed anche a controllare che 1’opera dei suoi sot-
toposti sia effettivamente conforme alle sue
prescrizioni. Qualora invece il primario ometta di dare
le istruzioni e le disposizioni necessarie per guidare le
scelte terapeutiche o di intervenire in caso di errori
(nelle scelte terapeutiche) compiuti dai suoi collabo-
ratori puo configurarsi in capo al dirigente sanitario la
c.d. culpa in vigilando. Per quanto riguarda invece la
fase piu propriamente terapeutica o, piu in generale,
esecutiva, il primario, nel caso si manifestino situa-
zioni di particolare difficolta, ¢ tenuto ad intervenire
direttamente. Anche la violazione di tale dovere puo
quindi comportare la responsabilita del primario.

Il dovere, al fine di prevenire e scongiurare eventi
lesivi ai danni dei ricoverati, di predisporre

ogni cautela e quindi ogni procedura organizzativa,
che risulti necessaria a tal fine

Al fine di prevenire e scongiurare eventi lesivi ai
danni dei ricoverati, il primario ¢ tenuto a predisporre
ogni cautela e quindi ogni procedura organizzativa,
che risulti necessaria a tal fine. Le piu recenti riforme
legislative accrescono il ruolo del sanitario, che rico-
pre la posizione apicale, quale dirigente e cio¢ quale
manager della struttura ospedaliera; in particolare a
sensi del d.lgs. n. 229/1999 il primario ha altresi la
funzione di gestire le risorse assegnategli per garantire
I’efficienza dell’azienda. Quindi tra i compiti del pri-
mario vi ¢ anche quello di munire la struttura di un’or-
ganizzazione tale che non possano derivare danni agli
assistiti, salvo che si tratti di ipotesi imprevedibili. Ri-
correndo a tutta la sua preparazione ed esperienza, il
primario quindi ha il dovere di percepire ogni rischio,
che connesso all’assolvimento delle mansioni della
struttura in astratto pericolose.

Cosa ci dice la giurisprudenza

La Giurisprudenza ha sottolineato che, anche nel
settore della responsabilita civile e a maggior ragione
nel settore della responsabilita penale, la responsabi-
lita del direttore di struttura complessa va accertata in
concreto e non puo farsi discendere dalla semplice sua
posizione apicale all’interno della struttura.

La responsabilita del direttore di struttura com-
plessa per non aver dato direttive appropriate ¢ stato
espresso in un caso esaminato dalla Corte di Cassa-
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zione; in quella occasione i medici di un reparto di
Ostetricia e Ginecologia non rilevarono i dati pelvi-
metrici della gestante e non eseguirono di conse-
guenza il necessario parto cesareo, provocando
durante le manovre di espulsione la lesione del plesso
brachiale del neonato. E stato espresso il seguente
principio: ... il primario risponde dei deficit organiz-
zativi del reparto a lui affidato, quando questi siano
consistiti in una carente assegnazione di compiti e
mansioni al personale; in una carente diramazione
delle istruzioni da seguire e dei compiti da assolvere,
in una negligente diramazione di istruzioni con rife-
rimento al singolo degente... La decisione della Corte
d’appello é... motivata in modo contraddittorio, nella
parte in cui da un lato ammette [’esistenza d’'una di-
sfunzione organizzativa dell’ospedale, e dall’altro
esclude la responsabilita di chi una efficiente organiz-
zazione era tenuto a garantire, cioe il primario.
(Cass., civ, Sez. 111, n. 22338 del 22.10.2014).

11 principio per cui spetta al direttore della struttura
complessa dettare direttive generiche e specifiche e
verificare I’attivita autonoma e delegata dei medici ad-
detti alla struttura anche dopo la riforma del sistema
sanitario ad opera del DLGS 502/1992, ¢ stato
espresso anche dalla Giurisprudenza penale della
Corte di Cassazione: /I dirigente medico ospedaliero
[ndr. I’ex Primario] é titolare di una posizione di ga-
ranzia a tutela della salute dei pazienti affidati alla
struttura, perché i decreti legislativi n. 502 del 1992 e
n. 229 del 1999 di modifica dell ordinamento interno
dei servizi ospedalieri hanno attenuato la forza del
vincolo gerarchico con i medici che con lui collabo-
rano, ma non hanno eliminato il potere-dovere in capo
al dirigente medico in posizione apicale di dettare di-
rettive generiche e specifiche, di vigilare e di verifi-
care [ attivita autonoma e delegata dei medici addetti
alla struttura, ed infine il potere residuale di avocare
a sé la gestione dei singoli pazienti (Cassazione pe-
nale, sez. IV, 29/09/2005, n. 47145). Nella parte mo-
tiva di tale Sentenza si legge in particolare: ... al
dirigente sanitario in posizione apicale ... spetta in
via generale la cura di tutti i malati affidati alla com-
pagine da lui diretta, oltre che l’organizzazione gene-
rale di tale struttura... Ne consegue che tre condotte
vanno attribuite al dirigente con funzione apicale in
una divisione ospedaliera, per evitare un suo possibile
coinvolgimento in una attivita omissiva dal sanitario
collaboratore: a) il potere-dovere di fornire preventi-
vamente le informazioni di carattere programmatico
per un efficiente svolgimento dell attivita sanitaria, e
quindi [’esercizio di direttive tecnico organizzative; b)
in conseguenza di cio il potere c.d. di delega per quei
casi sicuramente risolvibili in base all’espletamento
dei poteri organizzativi di carattere generale; c) un
potere-dovere di verifica, vigilanza ed eventuale avo-
cazione. La Sentenza sopra citata si riferiva al caso di
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omesso esercizio di siffatte competenze che hanno poi
causato il coinvolgimento penale del direttore nella re-
sponsabilita per il fatto in questione, conseguente al-
I’omissione colposa del trattamento terapeutico,
commesso dai medici collaboratori.

La Corte di Cassazione, in altro caso, ha poi sot-
tolineato che il direttore di struttura complessa non
puo delegare in toto ad altri collaboratori la responsa-
bilita della cura dei pazienti, dovendo egli prendersi
cura di tutti i pazienti della sua struttura e non solo dei
casi di particolare difficolta a pena della sua respon-
sabilita (quantomeno) civile. La Cassazione ritiene che
il primario, pur non potendosi affermare che sia re-
sponsabile di tutto quanto accade nel suo reparto, non
essendo esigibile un controllo continuo e analitico di
tutte le attivita terapeutiche che vi si compiono, ...ha
tuttavia il dovere di informarsi sullo stato di ogni pa-
ziente ricoverato, di seguirne il decorso anche quando
non provveda direttamente alla visita, di dare le istru-
zioni del caso o comunque di controllare che quelle
impartite dagli altri medici siano corrette e adeguate
...; affidamento determina la responsabilita del me-
dico affidatario per gli eventi a lui imputabili che col-
piscano 1’ammalato, ma non esime il primario
dall’obbligo di assumere, sulla base delle notizie ac-
quisite o che aveva il dovere di acquisire, le iniziative
necessarie per provocare in ambito decisionale, i prov-
vedimenti richiesti da esigenze terapeutiche.!

Cosa ¢ cambiato con la legge 24/2017

11 DL 158/2012, come noto, ¢ stato abolito dalla
Legge Gelli-Bianco che ha diversamente regolato la
responsabilita penale del sanitario (art. 6 L. 24/2017:
Qualora I’evento si sia verificato a causa di imperizia,
la punibilita é esclusa quando sono rispettate le rac-
comandazioni previste dalle linee guida come definite
e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di
queste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre
che le raccomandazioni previste dalle predette linee
guida risultino adeguate alle specificita del caso con-
creto). Ora, non solo la Legge n. 24/2017 si riferisce
chiaramente alla perizia del sanitario e non piu anche
alla negligenza che connota il deficit organizzativo,
ma soprattutto si riferisce alle raccomandazioni pre-
viste dalle linee guida come definite e pubblicate ai
sensi di legge ovvero, in mancanza di queste, al ri-
spetto delle buone pratiche clinico-assistenziali. Le
linee guida pubblicate ai sensi di legge sono solo
quelle che riguardano le prestazioni sanitarie con fi-
nalita preventive, diagnostiche, terapeutiche, pallia-
tive, riabilitative e di medicina legale e, al pari delle
buone pratiche clinico assistenziali, non hanno nulla
a che vedere con 1’adozione di modelli organizzativi
efficaci, trattandosi di best practice in campo esclusi-
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vamente diagnostico e curativo.'

In conclusione, puod dunque dirsi che, in base al-
I’esame della normativa di settore e della Giurispru-
denza che si ¢ consolidata, la responsabilita del
direttore di struttura per deficit organizzativo: i) non
¢ una responsabilita da posizione e dunque non ¢ una
responsabilita oggettiva nemmeno quando venga in ri-
lievo il solo aspetto civile di tale responsabilita; ii) ¢
una responsabilita che, nei limiti in cui era effettiva-
mente esigibile il rispetto della regola cautelare nel
singolo caso (fatto storico e particolarita del caso con-
creto), discende soprattutto dalla carente assegnazione
di compiti e mansioni al personale, dalla mancata de-
finizione dei criteri diagnostici e terapeutici generali
e specifici, dalla mancata puntuale conoscenza in capo
al direttore delle situazioni cliniche dei pazienti o ad-
dirittura dalla colpevole scelta di seguire solo alcuni
casi particolari e non tutti i malati della propria strut-
tura, dalla carente vigilanza e verifica sull’attivita au-
tonoma ¢ delegata dei medici addetti alla struttura
soprattutto per cio che attiene alla collaborazione in-
terna tra loro (scambio di informazioni ecc.), nel man-
cato esercizio del potere di avocazione della gestione
del trattamento sanitario quando la situazione di com-
plessita o di pericolo per il paziente lo richiede non-
ché, in ultimo, dalla carente compilazione della
cartella clinica.

Salvo per i fatti commessi prima dell’1.03.2017
che ancora erano regolati dalla Legge Balduzzi, con
I’entrata in vigore della Legge Gelli-Bianco rimane
escluso per il direttore di struttura complessa dedurre
quale scriminante la propria colpa lieve per deficit or-
ganizzativo. Proprio la predetta caratterizzazione del
fatto storico, dovrebbe essere la chiave per la corretta
interpretazione, in favore dei direttori di struttura com-
plessa, di quei casi in cui alla formale responsabilita
direttiva e organizzativa degli stessi non corrisponde,
come spesso succede, una investitura effettiva di po-
tere gestionale e decisorio e soprattutto un concreto
budget di spesa.
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Considerazioni introduttive

I professionisti medici svolgono consuetamente la
propria attivita con coscienza, dedizione e il massimo
della preparazione tecnico/scientifica, al fine di
ottenere 1’efficienza operativa che gli utenti/clienti
richiedono.

Occorre pero tener conto del fatto che i medici
operano all’interno di strutture sanitarie che hanno
caratteristiche diverse per quanto riguarda 1’assetto
edilizio ed alberghiero, la dotazione tecnologica e
I’organizzazione delle attivita.

Per essere autorizzati ad erogare funzioni sanitarie
occorre avere ottenuto 1’accreditamento istituzionale,
rilasciato dall’autorita competente che valuta, attraverso
verifiche documentali e sul campo, I’adeguatezza della
struttura.

Molte strutture aziendali richiedono poi, ed
ottengono, la certificazione della qualita dell’assistenza
erogata da organismi terzi.

La responsabilita del singolo professionista ¢
quindi necessariamente correlata all’assetto strutturale
e logistico, tecnologico ed organizzativo della struttura
nella quale opera, che deve essere adatto a garantire
all’utente prestazioni assistenziali appropriate,
tempestive, personalizzate ed efficaci.

L’aspetto strutturale

L’edilizia sanitaria in Italia ¢ a pelle di leopardo:!
molte strutture anche con grande passato ¢ blasone
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sono vetuste e sono state oggetto nel tempo di
ristrutturazioni successive non sempre omogenee ¢
coerenti.

Nell’ambito della stessa struttura poi coesistono
spesso settori con elevati standard edilizi, confort
alberghiero, dotazione tecnologica aggiornata e
professionale di alto profilo, con settori a minore
valenza, rimasti a potenzialita ridotte.

Nei paesi sviluppati si ritiene obsoleta una struttura
sanitaria dopo 40-20 anni dalla sua realizzazione,
quindi da abbattere e ricostruire.

Alcuni ospedali con grande storia alle spalle, co-
struiti nelle varie epoche con standard di alto livello
relativi al periodo, hanno subito nel tempo radicali ri-
strutturazioni, che ne hanno permesso di continuare il
funzionamento o, dove possibile, sono stati adibiti ad
altre funzioni anche complementari a quella sanitaria
e di rappresentanza, affiancati ad una struttura nuova
con concezioni completamente riviste alla luce di
quanto oggi viene considerato il meglio per la diagnosi
e la terapia delle malattie. E il caso del Saint Thomas
Hospital di Londra (1871), dell’Hotel Dieu di Parigi
(1878) e del Groote Schuur di Capetown (1938).
Anche 1’Ospedale Galliera di Genova (1878), ristrut-
turato in alcuni settori, attende la realizzazione di un
nuovo ospedale mantenendo la funzione socio-sanita-
ria per i padiglioni storici.

Alcune regioni hanno nel tempo provveduto a co-
struire ospedali nuovi e funzionali, talora pero questi
sono risultati incompiuti.

E necessario dire con chiarezza che la struttura
edilizia condiziona in maniera rilevante la fruibilita
delle dotazioni tecnologiche e le scelte organizzative.

La dotazione tecnologica

E cambiata moltissimo nel tempo diventando
sempre piu sofisticata, cosi che il tempo di
obsolescenza strutturale, ma soprattutto dei sofiware
che ne consentono il funzionamento ¢ sempre pit
breve rendendo necessario I’upgrading periodico e la
sostituzione completa entro pochi anni.

Lo sviluppo tecnologico ¢ esponenziale ed oggi il
clinico non puo fare a meno nell’esercizio della sua
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attivita quotidiana di una dotazione di base costituita
da apparecchiature che sino a qualche decennio fa
erano in mano a specialisti dedicati (come per esempio
I’ecografia nei suoi vari campi di applicazione).

Inoltre molte procedure diagnostico/terapeutiche
richiedono I’uso di apparecchiature complesse e di alto
costo senza le quali la prestazione sanitaria non pud
essere erogata con sicurezza ed efficacia. Questo
elemento condiziona anche la gestione del flusso dei
pazienti tra le diverse strutture sanitarie (vedasi i
pazienti con infarto miocardico e con ictus ischemico
che necessitino di trattamento interventistico
endovascolare).

Le grandi macchine hanno alto costo, e quindi la
loro acquisizione prevede valutazioni non solo limitate
all’azienda, ma anche di rete per decidere quali
tecnologie vadano acquistate ¢ dove queste debbano
essere allocate.

Differentemente da altre nazioni, la rete
ospedaliera italiana ¢ in genere capillare e distribuita
sul territorio.!

Da questo tipo di organizzazione discende la realta
che non tutte le strutture possono avere la dotazione
tecnologica piu avanzata, diventando quindi di
necessita clienti di strutture piu attrezzate, e
conseguentemente costrette a trasferire anche
temporaneamente altrove utenti, per molti esami
diagnostici e terapeutici complessi.

Diviene quindi indispensabile realizzare una rete
tecnologica integrata tra le varie strutture sanitarie
tenendo conto anche delle problematiche di sicurezza
relative al trasferimento talora di molti chilometri
dell’utente.

L’organizzazione delle attivita sanitarie

E la piu varia. Esistono modelli organizzativi
diversi, da quello classico per reparti rigorosamente
separati dove gli utenti vengono allocati a seconda della
nosologia guidata dalla patologia acuta prevalente, al
modello per intensita di cura? che differenzia tre settori
a seconda dell’intensita di assistenza richiesta dal
singolo malato (livello I ad alta intensita di cura, livello
IT a media intensita di cura - spesso diviso in areca
medica ed area chirurgica - e livello I1 a bassa intensita
di cura, o meglio a valenza riabilitativa). Le diverse
tipologie organizzative richiedono una dotazione
organica ed un’organizzazione del lavoro differenti. Nel
primo caso domina il concetto dell’organico mentre nel
secondo le diverse figure professionali si integrano.
Altro elemento organizzativo fondamentale ¢ dato dalla
tipologia delle prestazioni erogate e dalla loro attivita
oraria: H24, H12 o per periodi infradiani piu brevi.

La legislazione ha nel tempo posto alcuni
correttivi, come per esempio nel settore strategico
dell’emergenza dove sono stati istituiti Punti di Primo
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Soccorso, Pronto Soccorso, DEA (Dipartimento di
emergenza ed accettazione) di I° e II° livello, per i
quali sono previste dotazioni di organico, di
professionalita e di attrezzature differenziate.

L’organizzazione territoriale dell’emergenza
attraverso il numero unico 112 attivo gia in alcune
regioni italiane ha determinato la necessita di scegliere
a priori in quale struttura portare il malato a seconda
della tipologia del problema clinico e della sua gravita.

Da quanto detto sinora risulta evidente che non tutte
le strutture sanitarie, indipendentemente dalle capacita
dei professionisti che vi operano sono in grado di curare
pazienti con le maggiori complessita cliniche.

Ogni azienda deve esplicitare chiaramente quali
patologie ¢ in grado di curare in sicurezza ¢ con
efficacia.

La questione diviene essenziale anche ai fini del
contenzioso legale nel momento in cui si informa il
malato e si chiede il suo consenso per un intervento
diagnostico e/o terapeutico.

Strumento fondamentale ¢ la stesura di PDTA
(Piani Diagnostico Terapeutici Aziendali) da parte dei
professionisti. Questi devono declinare con chiarezza
il percorso dei soggetti affetti da una specifica
patologia che afferiscono alla struttura sanitaria
tenendo conto di quanto la struttura stessa in base alle
dotazioni tecnologiche e alle skills del personale ¢ in
grado di offrire al fine di ottenere un risultato clinico
soddisfacente.

Dove non ¢ possibile garantire il meglio occorre
avere il buon senso di appoggiare il malato a strutture
che sono piu adeguate a rispondere alle sue necessita
assistenziali.

A questo scopo ¢ necessario che in ambito
regionale avvengano interazioni fra i professionisti in
modo da definire quali strutture possono offrire
determinati percorsi e quali no.

La costruzione di una rete sanitaria efficiente deve
fare in modo di offrire il meglio sapendo definire dove
e con quali professionisti.

La Regione Liguria si ¢ dotata di Dipartimenti
Interaziendali Regionali® con lo scopo di prendere le
decisioni necessarie al funzionamento effettivo della
rete facendo interagire i professionisti tra di loro,
chiedendone la condivisione di obiettivi che portino
al reale miglioramento dell’assistenza sanitaria, sulla
guida delle conoscenze dettate dalla letteratura
scientifica.

E chiaro che le decisioni non sono sempre facili,
ma queste devono essere necessariamente essere
accettate ed adottate.

Per esemplificare, si deve decidere quali siano le
strutture idonee a trattare 1’infarto miocardico acuto,
I’ictus cerebrale ischemico, le emorragie gastrodigestive,
le neoplasie di specifici organi o apparati, e cosi via.

Il risultato netto deve essere quello di consentire
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al malato di scegliere la struttura piu idonea a curarlo nere il massimo in quanto ad efficacia e sicurezza e di
in elezione, alla centrale del 112 dove destinare i lavorare con serenita.

pazienti acuti ¢ ad ogni professionista di operare con
sicurezza e certezza di avere a disposizione
un’organizzazione efficiente ed efficace. Bibliografia
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Introduzione

La definizione delle responsabilita delle direzioni
mediche non trova grande sviluppo nella storia legi-
slativa dell’organizzazione sanitaria ed in particolare
ospedaliera, a meno che non se ne consideri un surro-
gato le responsabilita e i compiti riferiti alla Direzione
Sanitaria.

La prima normativa riguardante 1’ordinamento dei
servizi e del personale sanitario degli ospedali risale
al Regio Decreto del 30 settembre 1938 n. 1631, il co-
siddetto Decreto Petragnani, nel quale ¢ stato indivi-
duato il ruolo del Direttore Sanitario e del
Sovraintendente Sanitario nel caso di amministrazioni
responsabili di pit ospedali.! A tali figure, di ricono-
sciuta competenza in materia di igiene, di tecnica
ospedaliera ed assistenza sanitaria ¢ affidato il buon
governo dell’ospedale, nei riguardi igienico-sanitari
e sono attribuite una serie di responsabilita, nei con-
fronti sia dell’Amministrazione dell’Ospedale, sia
delle Autorita Sanitarie allora vigenti, tra cui: 1) la ge-
stione del personale ospedaliero sia sanitario che di
assistenza in termini organizzativi (destinazione, orari,
turnistica, congedi, eventuali sostituzioni) e discipli-
nari; ii) la verifica e il controllo delle attivita dei re-
parti mediante la raccolta e analisi di dati statistici, la
convocazione periodica dei primari; iii) la proposta e
I’acquisto di qualsiasi genere od apparecchio di uso
sanitario, nonché dell’arredamento e del corredo dei
reparti ospedalieri gestione ospedaliera; iv) la comu-
nicazione alle Autorita Sanitarie competenti di tutto
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cio che riguarda la sanita pubblica, nonché la trasmis-
sione all’ufficiale sanitario delle denunce dei casi di
malattie infettive, accertate o sospette, diagnosticate
nell’ospedale.
Tale normativa ha trovato la sua applicazione in par-
ticolare negli anni successivi al secondo dopoguerra.
Con la cosiddetta seconda riforma ospedaliera,
adottata mediante la Legge 132 del 1968 (Legge Ma-
riotti) e 1 conseguenti decreti delegati del 1969, le re-
sponsabilita individuate precedentemente per i
Direttori Sanitari degli ospedali sono state in parte
condivise con il Consiglio dei sanitari, quale organo
di consulenza tecnica del Consiglio di Amministra-
zione dell’Ente ospedaliero. Tale struttura organizza-
tiva, composta dai primari, dagli aiuti e dagli assistenti
(in numero uguale e non superiore complessivamente
ai due quinti dei componenti del consiglio) e dal Di-
rettore della Farmacia Ospedaliera, ¢ presieduta dal
Direttore Sanitario ed esprime parere in merito: i) al-
I’acquisto di attrezzature scientifiche che rivestono
particolare importanza diagnostica e terapeutica; ii)
alle deliberazioni da adottarsi, per quanto riguarda
esclusivamente gli aspetti sanitari, dal consiglio di am-
ministrazione riguardanti lo statuto, il regolamento del
personale e la relativa pianta organica e sui regola-
menti relativi alla organizzazione dei servizi sanitari
dell’ente; iii) alla valutazione, istituzione, soppres-
sione o modificazione dei reparti e la fissazione delle
tariffe per le prestazioni medico-chirurgiche.
Esprime, inoltre, parere su ogni altra questione che
gli viene sottoposta dal presidente dell’ente, dal so-
vraintendente o dal direttore sanitario ovvero da un
quinto dei componenti, ¢ puo formulare proposte per
il miglioramento dell’efficienza dei servizi sanitari.?
Con la nascita del Servizio Sanitario Nazionale
(Legge 833 del 1978), viene abolito I’ente ospedaliero
e con esso il Consiglio dei Sanitari; ¢ istituito il Co-
mitato di Gestione a cui si affidano gli atti di ammini-
strazione dell’Unita Sanitaria Locale e 1’Ufficio di
Direzione, articolato distintamente per le responsabi-
lita sanitaria ed amministrativa e collegiale preposto
all’organizzazione, al coordinamento e al funziona-
mento di tutti i servizi e alla direzione del personale.
Tale organo, costituito da tutto il personale apparte-
nente alle posizioni funzionali apicali, ¢ coordinato da
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un laureato in medicina con specifici requisiti di pro-
fessionalita e di esperienza in materia di tutela della
salute e di organizzazione sanitaria.>*

I decreti legislativi 502 del 1992 e 517 del 1993
portano al processo di aziendalizzazione delle Unita
Sanitarie Locali e per la prima volta si identifica una
figura professionale medica non corrispondente al Di-
rettore Sanitario quale responsabile delle funzioni
igienico-organizzative del presidio ospedaliero dell’U-
nita Sanita Locale (D. Lgs 502/92, art. 4, comma 9).’

Si stabilisce (D. Lgs 502/92, art. 3, comma 1 bis)
che le aziende sanitarie determinino la propria orga-
nizzazione ed il loro funzionamento mediante un atto
aziendale di diritto privato, prevedendo che la Regione
(D. Lgs 502/92, art. 2, comma 2 sexies) disciplini i
principi e i criteri per 1’adozione di tale documento
all’interno delle Aziende Sanitarie.*

Ne consegue che a partire da tale ordinamento il
ruolo della Direzione Medica Ospedaliera trova la pro-
pria esplicazione principalmente all’interno delle nor-
mative regionali e in particolare nell’atto aziendale di
ciascuna Azienda Sanitaria.

A titolo di esempio, all’interno delle Linee Guida
per la predisposizione dell’ Atto Aziendale della Re-
gione Veneto, la Direzione Medica Ospedaliera ¢ in-
dentificata tra le unita operativa e funzioni di
particolare rilevanza, assegnandole la responsabilita
del buon funzionamento dell’Ospedale.¢ Il Direttore
Medico rappresenta la componente di vertice sanitario
del presidio e pone in essere un insieme di funzioni e
di attivita sia di governo globale della struttura che di
produzione di servizi propri della Struttura che dirige.
Tra le varie responsabilita, si evidenziano: 1) il coor-
dinamento dei Dipartimenti Strutturali negli ospedali
hub e spoke; ii) la funzione di committenza interna nei
confronti del governo clinico del Presidio; iii) la par-
tecipazione alla definizione delle linee strategiche e
degli obiettivi aziendali, delle politiche di sviluppo e
dei programmi da realizzare; iv) la partecipazione al
processo di budget; v) la partecipazione alla defini-
zione dei criteri e delle priorita di allocazione delle ri-
sorse per le UU.OO., verificando la congruita tra
risorse assegnate ¢ obiettivi prefissati; vi) la collabo-
razione con gli uffici amministrativi alla gestione della
libera professione intramurale in regime di ricovero
ed ambulatoriale; vii) la collaborazione ad elaborare
proposte e pareri per 1’acquisto delle attrezzature e dei
dispositivi medici, individuando le priorita; viii) la di-
sposizione di provvedimenti di emergenza (a mero ti-
tolo esemplificativo chiusura attivita, chiusura sala
operatoria, ecc.).

La Regione Emilia Romagna individua nella dire-
zione medica di presidio la struttura deputata a realiz-
zare |’ integrazione organizzativa dei presidi ospedalieri
in cui si articola 1’assistenza ospedaliera aziendale e a
garantire la sua rispondenza ai piani di committenza;

[page 32]

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e6]

cura inoltre ’accesso ai servizi e la continuita dell’as-
sistenza; assicura il supporto ai direttori di dipartimento
nella programmazione e nella valutazione della verifica
dell’efficacia dei risultati e dell’efficienza nell’utilizzo
delle risorse assegnate, nella attuazione del programma
di gestione del rischio e nella gestione delle risorse pro-
fessionali di competenza.’

In molteplici documenti dell’ Associazione Nazio-
nale Medici di Direzione Ospedaliera ¢ riportato che
la Direzione Medica Ospedaliera concorre nell’ambito
dell’assistenza ospedaliera, al raggiungimento degli
obiettivi aziendali e opera sulla base degli indirizzi del
direttore sanitario, assicurando la continuita assisten-
ziale con i servizi territoriali; inoltre ha competenze
gestionali-organizzative, igienico-sanitarie, di preven-
zione, medico-legali, di promozione delle attivita
scientifiche e di formazione, di promozione della qua-
lita dei servizi sanitari e delle rispettive prestazioni’
(Tabella 1%).

11 processo di aziendalizzazione della sanita iniziato
nel 1992, ha portato nell’ultimo decennio, presumibil-
mente nell’ottica di un perseguimento di economie di
scala e di una semplificazione sul versante istituzionale,
all’accorpamento di pit aziende. Si sono cosi costituite
aziende sanitarie di notevole grandezza con un incre-
mento dell’eterogeneita dei processi e delle funzioni
svolte, che ha comportato un ulteriore ampliamento
della complessita del sistema azienda.’

L’ampliamento della complessita dell’organizza-
zione sta determinando la necessita di sviluppare una
strutturazione che preveda nella architettura organiz-
zativa un rafforzamento degli snodi intermedi che si
posizionano tra il vertice strategico e i nuclei operativi;
tali snodi, presidiati da figure riconducibili al cosid-
detto middle management, assicurano da un lato il
funzionamento coordinato delle unita poste sotto la
loro responsabilita e, dall’altro, la partecipazione alla
piu generale funzione di governo strategico.’

Le direzioni strategiche solitamente rafforzano tali
snodi attraverso processi di verticalizzazione e divi-
sionalizzazione, con un crescente trasferimento di re-
sponsabilita sia di livello strategico che operativo dal
vertice aziendale alla prima linea organizzativa. In
altri casi il rafforzamento del middle management si
presenta mediante I’affidamento di responsabilita tra-
sversali, che incrociano le tradizionali linee verticali
e che rispondono alla necessita di presidiare dimen-
sioni diverse da quelle specialistiche, piu collegate ai
percorsi diagnostico-terapeutici dei pazienti e alle esi-
genze di ricomposizione multi-professionale. Infine il
potenziamento del middle management puo struttu-
rarsi con la costituzione delle cosiddette piattaforme,
nuclei di operazioni il cui funzionamento puo essere
reso largamente autonomo, scorporato dalle linee ope-
rative, e offrire i propri servizi, facilmente osservabili
e misurabili, al resto dell’organizzazione aziendale.’
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Tabella 1. Elenco delle principali funzioni svolte dalla Direzione Medica Ospedaliera per ciascun ambito di interesse.®

Ambito

Funzioni

Gestionale organizzativo

.

Risponde della gestione operativa complessiva del presidio ospedaliero

Rende operative le indicazioni organizzative definite dall’azienda

Coordina le strutture dipartimentali

Sulla base degli obiettivi aziendali e del budget complessivo del presidio ospedaliero, concorre alla definizione
degli obiettivi dei dipartimenti e delle altre strutture

Partecipa alla negoziazione o negozia direttamente il budget con i direttori dei dipartimenti e delle altre strut-
ture, in base al budget del presidio e in linea con gli obiettivi generali aziendali

Collabora con la direzione aziendale alla definizione dei criteri di assegnazione e gestione delle risorse ed ¢
responsabile della loro corretta applicazione nei dipartimenti e nelle altre strutture

Cura la raccolta dei dati statistici sanitari, utili a fini interni o per I’inoltro agli uffici e servizi competenti
Esprime valutazioni tecnico-sanitarie e organizzative sulle opere di costruzione e ristrutturazione edilizia, au-
torizzando I’esercizio dell’attivita clinico-assistenziale negli ambienti destinati a tale scopo

Valuta il programma di manutenzione ordinaria e straordinaria, predisposto dall’ufficio tecnico e propone le
priorita di intervento, con particolare riferimento a eventuali situazioni di urgenza

Elabora proposte e fornisce pareri in merito alla programmazione ospedaliera

Fornisce al direttore sanitario proposte di modelli organizzativi delle strutture ospedaliere, finalizzate al rag-
giungimento degli obiettivi aziendali e ne promuove 1’adozione

Adotta provvedimenti straordinari con carattere d’urgenza

Concorre al controllo di gestione dell’azienda, fornendo proposte al direttore sanitario e collabora attivamente
con |’Ufficio di controllo di gestione

Collabora attivamente all’implementazione del sistema informativo ospedaliero e alla definizione dei contenuti
del sistema informativo aziendale, provvedendo, per quanto di sua competenza, al corretto flusso dei dati
Esprime parere e formula proposte su programmi di informazione, formazione e aggiornamento del personale
Promuove le attivita di partecipazione e tutela dei diritti dei cittadini, con particolare riferimento all’applica-
zione della carta dei servizi e ai rapporti con le associazioni di volontariato

Vigila e attua provvedimenti in merito alle attivita d’urgenza ed emergenza ospedaliera

Vigila sulla programmazione, organizzazione e applicazione delle attivita rivolte a migliorare ’accettazione
sanitaria, i tempi di attesa per prestazioni in regime di ricovero ordinario, diurno e ambulatoriale

Ha la responsabilita della gestione organizzativa generale del poliambulatorio ospedaliero in ordine all’utilizzo
ottimale delle risorse strutturali, tecnologiche e di personale

Provvede all’organizzazione per la valutazione dell’appropriatezza delle prestazioni sanitarie erogate dal pre-
sidio ospedaliero

Igienico sanitario,
di prevenzione e sicurezza
sul posto di lavoro

Emana direttive e regolamenti, sorvegliandone il rispetto, in tema di tutela della salute e della sicurezza nel
luogo di lavoro, igiene e sicurezza degli alimenti, ambienti ¢ delle apparecchiature, attivita di pulizia,
disinfezione, disinfestazione e sterilizzazione, smaltimento dei rifiuti sanitari, nonché strategie per la preven-
zione delle infezioni ospedaliere

Adotta i provvedimenti necessari per la salvaguardia della salute di operatori, pazienti € visitatori

E componente del comitato contro le infezioni ospedaliere

Adotta strategie di organizzazione gestione e controllo sui servizi alberghieri e di supporto

Progetta e cura processi relativi alla tutela dell’ambiente e dell’igiene ambientale, della sicurezza e mobilita interna
Applica e verifica la normativa sanitaria e sviluppa percorsi atti all’applicazione della stessa

Progetta processi per la tutela dell’igiene degli alimenti, della ristorazione ospedaliera e della nutrizione clinica
Collabora con I’esperto qualificato e con i dirigenti delle U.O. coinvolte, per I’applicazione delle misure pre-
viste dal D. Lgs. 230/95 e successive disposizioni

Medico legale

Adempie ai provvedimenti di polizia mortuaria

In tema di attivita inerenti il prelievo d’organi, svolge attivita di organizzazione e di vigilanza, partecipando,
se necessario, quale membro al collegio medico per 1’accertamento della morte, compiendo, inoltre, ogni ul-
teriore atto di competenza; inoltre, sovrintende, nel rispetto degli indirizzi del coordinatore regionale trapianti,
alle attivita organizzative del coordinatore locale trapianti

Vigila sulla corretta compilazione della cartella clinica, della scheda di dimissione ospedaliera e di tutta la
documentazione sanitaria

Risponde, dal momento della consegna all’archivio centrale, della corretta conservazione della documenta-
zione sanitaria

Rilascia agli aventi diritto, secondo modalita stabilite dall’azienda e nel rispetto della normativa vigente, copia
della cartella clinica e di ogni altra documentazione sanitaria e certificazioni

Inoltra ai competenti organi le denunce obbligatorie

Coordina I’attivita di valutazione del rischio clinico

Vigila sul rispetto dei principi etici e deontologici da parte degli operatori sanitari

Vigila sul rispetto delle norme in materia di sperimentazione clinica

Partecipa al comitato etico aziendale e cura la conservazione della relativa documentazione

Presiede commissioni tecniche o vi partecipa in base a disposizioni aziendali o normative specifiche

Vigila sul rispetto della riservatezza dei dati sanitari ed esprime parere obbligatorio su raccolta, elaborazione
e trasmissione di dati sanitari, con particolare riguardo ai mezzi informatici e telematici

Promozione delle attivita
scientifiche e di formazione

Promuove lo sviluppo delle risorse umane e della conoscenza aziendale (knowledge management) attraverso
I’attivita di formazione permanente, aggiornamento e riqualificazione del personale (ECM)

Verifica il livello di informazione, formazione e aggiornamento del personale dei servizi in gestione esterna
Coordina, per quanto di competenza, 1’organizzazione dei previsti corsi di specializzazione per il personale
laureato del ruolo sanitario

Collabora all’elaborazione di piani di ricerca finalizzata e ne coordina I’attivita

Vigila sull’ammissione e I’attivita del personale volontario e frequentatore

Promozione della qualita
dei servizi

Promuove iniziative per il miglioramento della qualita dei servizi e delle prestazioni sanitarie

Provvede affinché i modelli organizzativi delle unita operative e dei dipartimenti siano orientati al raggiungi-
mento di buoni livelli di qualita gestionale, di qualita tecnico-professionale e di qualita percepita

Promuove 1’adozione, da parte delle unita operative e dei dipartimenti, delle strategie definite dalla direzione
aziendale con particolare riguardo, in campo clinico, ai principi dell’ Evidence Based Medicine (EBM)
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Nell’ambito dell’area ospedaliera, il ruolo del
middle management ¢ svolto generalmente dai diret-
tori di dipartimento, di unita operativa, dalla Direzione
Medica di Presidio e dalla Direzione delle Professioni
Sanitarie. Tali strutture organizzative trovano la deter-
minazione delle loro aree di responsabilita nella defi-
nizione dell’atto aziendale, mediante atti interni
all’azienda (delibere, determine, deleghe formali),
nonché mediante mandati fiduciari da parte della Di-
rezione Strategica.

Conclusioni

Le direzioni mediche ospedaliere trovano la defi-
nizione delle loro responsabilita all’interno dell’orga-
nizzazione dell’Azienda Sanitaria principalmente
mediante 1’atto aziendale. Tuttavia, spesso, tale docu-
mento tratteggia dei compiti o delle funzioni la cui
esplicitazione puo essere fonte di molteplici interpre-
tazioni. Ad esempio, affermare che la direzione me-
dica concorre al raggiungimento degli obiettivi
aziendali, o partecipa alle attivita organizzative del-
l"ospedale per garantirne il buon funzionamento, im-
plica che a tali azioni partecipino sicuramente anche
altri attori facenti parte dell’architettura organizzativa
(ad es.: direttori di dipartimento o di unita operativa)
senza pero determinarne il reale raggio d’azione.

Ne consegue che molto spesso le effettive respon-
sabilita della direzione medica vengono delineate dalla
direzione strategica mediante documenti interni (deli-
bere, determine, deleghe formali) e/o mandati fidu-
ciari, strumenti che dovrebbero indicare con maggior
precisione il ruolo della direzione medica all’interno
dell’organizzazione, specificandone anche le eventuali
correlazioni con le altre funzioni organizzative, in par-
ticolare per quanto attiene gli aspetti gestionali-orga-
nizzativi.

Risulta evidente che affinché tali responsabilita
possano essere esercitate dalla Direzione Medica,
siano necessari i seguenti presupposti: un mandato
forte da parte della direzione strategica, che delinei
chiaramente il suo ruolo all’interno dell’organizza-
zione; una Direzione Medica che abbia le capacita
professionali per garantire il soddisfacimento del man-
dato ricevuto; il rispetto da parte di tutti i componenti
dell’organizzazione dell’azienda del ruolo che ¢ stato
assegnato mediante il mandato fiduciario.

Le criticita che possono palesarsi nell’applicazione
di un tale modello organizzativo sono molteplici. Basti
pensare alla velocita con cui le direzioni strategiche si
avvicendano alla guida delle aziende sanitarie. Affin-
ché sia possibile il rafforzamento delle responsabilita
e dei ruoli all’interno dell’azienda ¢ evidente che il go-
verno strategico possa lavorare con un orizzonte tem-
porale che ne permetta il consolidamento.

Se guardiamo la tematica delle responsabilita dal
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punto di vista dell’applicazione della Legge 24/2017,
la cosiddetta Legge Gelli-Bianco, anche il medico
della direzione medica ospedaliera, nonostante non
svolga attivita clinica nei confronti dei pazienti, non
puo sfuggire all’applicazione dei principi di perizia,
diligenza e prudenza nel suo agire professionale al-
I’interno degli ambiti di propria pertinenza.

La suddetta legge afferma che la responsabilita
della struttura sanitaria, sia essa un ospedale pubblico
o una casa di cura privata, ¢ sempre di natura contrat-
tuale e risponde alle disposizioni previste dal Codice
Civile in materia.

Infatti sotto il profilo contrattuale la struttura deve
fornire al paziente una prestazione assai articolata, de-
finita genericamente di assistenza sanitaria, ma che
ingloba al suo interno, oltre alla prestazione principale
medica, anche una serie di obblighi cosiddetti di pro-
tezione ed accessori quali la fornitura di servizi infer-
mieristici, la sistemazione logistica, ecc., che
completano gli obblighi contrattuali a carico della
struttura sanitaria e consentono al paziente di fruire di
una migliore tutela.!®!!

La prestazione sanitaria principale e quelle acces-
sorie e strumentali presuppongono il rispetto del prin-
cipio di buona organizzazione; conseguentemente la
struttura sanitaria ¢ responsabile non solo dei danni cau-
sati dagli esecutori della prestazione sanitaria, ma ri-
sponde anche dei danni subiti dal paziente per carenze
organizzative. Puo sussistere, quindi, una responsabilita
della struttura sanitaria nei confronti del paziente anche
in assenza di una responsabilita del personale medico e
paramedico quando si tratti di danni causati da un’in-
sufficiente organizzazione (es.: malfunzionamento di
strumentazioni/apparecchiature, o ritardo nel trasferi-
mento del paziente presso un centro hub, adeguata-
mente attrezzato al trattamento).!” Relativamente a
quanto soprariportato, la direzione medica ospedaliera
gioca chiaramente un ruolo importante, ¢ puo essere
chiamata in causa per rispondere del soddisfacimento
degli aspetti organizzativi correlati alla prestazione sa-
nitaria. Tuttavia tali responsabilita dovranno essere cor-
rettamente definite sulla base di quanto riportato
nell’atto aziendale, ma soprattutto in base a tutta quella
serie di atti interni, spesso anche informali, con cui la
direzione strategica ha delineato i ruoli all’interno del-
I’organizzazione aziendale.
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Introduzione

11 processo di decentramento del Sistema Sanitario
Nazionale con la progressiva responsabilizzazione delle
Regioni nel garantire la tutela della salute pur nel ri-
spetto di vincoli di spesa ha reso centrale il tema della
riorganizzazione dei Sistemi Sanitari inteso come 1’or-
ganizzazione di un insieme di risorse e di persone
orientate al perseguimento di una finalita comune in un
costante rapporto con I’ambiente di riferimento.

In questo ambito concettuale, epidemiologico ed
economico volto a promuovere efficienza produttiva,
efficacia e appropriatezza dei servizi nasce la necessita
di introdurre e sperimentare nuovi assetti organizzativi
come il modello dipartimentale. Il modello dipartimen-
tale ¢ apparso come il modello organizzativo che mag-
giormente garantisse 1’integrazione clinica tra le varie
figure professionali, la creazione di una struttura di con-
trollo piu vicina agli operatori e ai pazienti, il migliora-
mento dei processi assistenziali e una maggior
razionalizzazione delle risorse. Finalita del modello di-
partimentale era quindi quella di potenziare le respon-
sabilita dirigenziali e professionali, come centro di
responsabilita, sia economico, sia per 1’elaborazione dei
programmii di attivita e di valutazione dell’assistenza.

L’organizzazione dipartimentale, i cui accenni ri-
salgono gia al lontano 1969 (DPR 29 Marzo n.128),
secondo la definizione di Elio Guzzanti, fautore del-
I’ideologia dipartimentale, si basa sulla creazione del
Dipartimento che ¢ costituito dalle unita operative
omogenee, affini o complementari, che perseguono
comuni finalita e sono quindi tra loro interdipendents,
pur mantenendo la propria autonomia e responsabi-
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lita professionali. (...) Le unita operative costituenti il
dipartimento sono aggregate in una specifica tipolo-
gia organizzativa e gestionale, volta a dare risposte
unitarie, tempestive, razionali e complete rispetto ai
compiti assegnati e a tal fine adottano regole condi-
vise di comportamento assistenziale, didattico, di ri-
cerca, etico, medico-legale ed economico.

Pertanto ¢ una federazione di unita operative/ser-
vizi che mantengono la loro autonomia, indipendenza
e responsabilita e che nel medesimo tempo ricono-
scono la loro interdipendenza in funzione del raggiun-
gimento di obiettivi comuni in termini di assistenza,
formazione ed aggiornamento, ricerca, educazione e
informazione sanitaria (Tabella 1). Dal punto di vista
organizzativo il fine ¢ il miglioramento del coordina-
mento delle attivita riferite a pazienti per il cui tratta-
mento risulta indispensabile la concorrenza di un
sistema di competenze e di risorse (obiettivo organiz-
zativo), dal punto di vista clinico ¢ I’opportunita di fe-
derare 1 diversi professionisti intorno ai percorsi
diagnostici-terapeutici condivisi al fine di ridurre la
variabilita nelle procedure, di migliorare la qualita di
cura e di garantire una gestione delle risorse piu effi-
cienti (obiettivo economico) per diffondere le cono-
scenze scientifiche e favorire lo sviluppo delle
competenze organizzative (obiettivo strategico). Il ma-
lato nel modello dipartimentale ¢ quindi al centro e
I’organizzazione segue un processo clinico, organiz-
zativo, culturale, etico nel suo interesse.

Organizzazione dipartimentale

Le tipologie di organizzazioni dipartimentali in-
cludono I’organizzazione strutturale, funzionale, ver-
ticale e orizzontale (Tabella 2).

Le prime organizzazioni dipartimentali furono spe-
rimentate a livello territoriali attraverso la creazione dei
dipartimenti di prevenzione. A livello ospedaliero 1’im-
pulso alla creazione del’organizzazione dipartimentali
si ¢ verificato prevalentemente a partire dal 2005.

I dipartimenti sono suddivisi in amministrativi e
clinici e a seconda del coinvolgimento di unita ospe-
daliere o territoriali in dipartimenti aziendali e intera-
ziendali. I dipartimenti aziendali possono essere a loro
volta ospedalieri (solo unita operative ospedaliere),
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transmurale (unita intra-extra ospedaliere della stessa
azienda) e ad attivita integrata (unita ospedaliere ¢ uni-
versitarie). | dipartimenti interaziendali possono essere
gestionali e tecnico-scientifici.

L’organizzazione del dipartimento clinico ¢ affi-
data al Direttore di Dipartimento ¢ al Comitato di Di-
partimento.

11 Direttore di Dipartimento ¢ nominato dal Diret-
tore Generale ed ¢ responsabile dell’organizzazione
operativa, assistenziale ed economica del Dipartimento
stesso. Nell’ambito operativo ¢ responsabile dell’orga-
nizzazione del Dipartimento gestendo le risorse del Di-
partimento secondo le indicazioni del Comitato di
Dipartimento e coordinando i teams interdisciplinari per
I’implementazione del governo clinico, per il rischio
clinico, per i P.D.T.A e per I’audit clinico. E quindi re-
sponsabile della negoziazione del budget con la Dire-
zione Generale, della distribuzione del budget con i
singoli direttori di Struttura Complessa afferenti al Di-
partimento con cui concorda gli obiettivi.

Tabella 1. Obiettivi del Dipartimento (DM 8/11/1976).

Il comitato di Dipartimento ¢ composto da dirigenti
medici responsabili di unita semplici o complesse o con
incarichi professionali, da un rappresentante del perso-
nale infermieristico e del personale tecnico. Insieme al
Direttore di Dipartimento stabilisce la programmazione
delle attivita del Dipartimento e ne verifica la realizza-
zione e pianifica I’utilizzo delle risorse.

L’organizzazione dipartimentale funzionando come
luogo di integrazione e coordinamento dell’atto medico,
di sviluppo delle conoscenze e delle competenze costi-
tuisce I’ambito privilegiato in cui poter contestualizzare
le attivita del governo clinico prospettiva unificante
degli aspetti economici e clinici in ambito sanitario.

Pertanto per la realizzazione delle linee programma-
tiche il Dipartimento deve prevedere ’attivazione dei
teams operativi che includono: 1) teams per I’implemen-
tazione del governo clinico; ii) teams per I’audit clinico;
iii) teams per il clinical risk management; iv) teams per
la formulazione e implementazione delle linee guida e
dei percorsi clinici-assistenziali (Figura 1).

Convergenza di competenze ed esperienze scientifiche, tecniche e assistenziali di gruppi e di singoli operatori per consentire 1’assistenza sanitaria

completa del malato

Incremento della ricerca e collegamento tra didattica e assistenza

Aggiornamento e perfezionamento professionale degli operatori sanitari di ogni livello, ai fini di un’assistenza sanitaria piu qualificata e paritaria

per tutti i cittadini

Superamento delle disfunzioni che determinano tempi lunghi o inutili di degenza

Umanizzazione dei rapporti tra strutture, operatori, utenti e familiari

Corresponsabilizzazione di tutti gli operatori in relazione alle rispettive mansioni o funzioni

Collegamenti tra competenze ospedaliere e quelle di altre strutture socio-sanitarie del territorio, per quanto attiene agli interventi di tipo pre-

ventivo, curativo e riabilitativo e all’educazione sanitaria

Impiego ottimale degli spazi assistenziali, del personale e delle apparecchiature disponibili

Tabella 2. Tipologie di organizzazioni dipartimentali.

Strutturale Caratterizzata dall’omogeneita dal punto di vista delle attivita, delle risorse e delle tecnologie delle unita organizzative di
appartenenza

Funzionale Che aggregano unita operative non omogenee interdisciplinari semplici e/o complesse appartenenti anche a dipartimenti diversi

Verticale Intese come organizzazioni con geriarchie e responsabilita ben definite rispetto alle unita che le compongono

Orizzontale Costituite da unita operative appartenenti a diversi dipartimenti verticali anche di aziende diverse

Figura 1. Modello e finalita dipartimentale.
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Criticita del modello dipartimentale

Il Dipartimento deve pertanto essere un modello
di gestione operativa delle attivita a cui fare riferi-
mento in ogni ambito del Sistema Sanitario Nazionale
con la finalita di assicurare la buona gestione ammi-
nistrativa e finanziaria ed il governo clinico. Da piu
fronti si rileva perd come, pur a distanza di 30 anni
dalla comparsa del dipartimento nella cultura e nella
normativa italiana, si faccia ancora fatica a passare
dagli atti istitutivi alla messa in funzione di questo mo-
dello clinico e organizzativo. In un’indagine ANAAO
ASSOMED del 2004 si evidenziava come 1’organiz-
zazione dipartimentale era stata recepita solo dal 40%
delle aziende sanitarie. Tra i fattori che mimano la rea-
lizzazione di un’organizzazione dipartimentale che
non sia solo formale e fisica ma anche culturale e cli-
nica c’¢ il mancato consenso del personale sanitario.
Gli ostacoli che si possono incontrare nel coinvolgi-
mento degli operatori sono: i) difficolta ad abbando-
nare comportamenti routinari dettati dall’abitudine e
dalla tradizione ed ad abbandonare schemi rigidi e co-
dificati di comportamento; ii) scarsa diffusione delle
necessarie competenze organizzative utili per parteci-
pare attivamente ai processi di organizzazione e ge-
stione del dipartimento; iii) mancanza di una cultura
partecipativa; iv) scarsa abitudine al coordinamento e
all’integrazione con altre figure professionali; v) ti-
more di perdere posizioni acquisite.
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Ma sussistono anche ostacoli amministrativi cor-
relati a un’eccessiva burocratizzazione ¢ ad una scarsa
cultura manageriale nel settore sanitario.

E pertanto sorge spontanea la domanda se ¢ un mo-
dello da rivedere o finalmente da sposare in pieno?

In questi ultimi anni si stanno sperimentando nuovi
assetti organizzativi dipartimentali. Presso I’ASL di
Lecce ¢ stata implementata una visione organizzativa
dipartimentale di natura frasversale, con I’obiettivo di
creare una grande rete traversale tra le varie unita ope-
rative per assicurare appropriatezza organizzativa e cli-
nica dei percorsi di presa in carico, cura e assistenza.

A tal proposito in varie aziende si € sperimentata
I’organizzazione dei Gruppi Operativi Interdiparti-
mentali (G.0O.]) da attivarsi per la gestione di determi-
nate condizioni che coinvolgono piu figure
professionali (esempio G.O.1. per la cronicita, G.O.1I.
per la nutrizione) appartenenti a diversi dipartimenti.
1 G.O.1 sono costituiti da un dirigente medico respon-
sabile e uno staff di dirigenti medici con compravate
esperienze negli ambiti di interesse della patologie con
I’obiettivo di attivare le risorse umane e coordinarle
verso un’assistenza integrata.

In conclusione il modello organizzativo diparti-
mentale deve favorire la necessaria multidisciplina-
rietda e la presa in carico multiprofessionale con
I’obiettivo principale di realizzare un sistema com-
plesso di attivita clinico-assistenziali definite da aree
di intensita di cure integrate con modelli di gestione
della cronicita-fragilita.
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I requisiti di validita del consenso nel trattamento sanitario

Giovanni Battista Ferro
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Partiamo dalla fine: oggi, in forza di disposizione
di Legge, e precisamente ai sensi dell’art. 1 c. I della
Legge 14 dicembre 2017 n. 219 (norme in materia di
consenso informato e di disposizioni anticipate di trat-
tamento), “nessun trattamento sanitario puo essere
iniziato o proseguito se privo del consenso libero e
informato della persona interessata, tranne che nei
casi espressamente previsti dalla legge”; ci0, precisa
la norma citata, come discende pianamente dal rispetto
dei principi di cui agli artt. 2, 13, e 32 Cost., oltre che
degli artt. 1, 2, e 3 della Carta dei diritti fondamentali
dell’Unione Europea (cft. art. 1 ¢. I 1. 219 cit., incipit);
il citato, lapidario approdo normativo ad un tempo
sancisce il definitivo tramonto del cd. “paternalismo
medico’™ e la definitiva “consacrazione”, a livello di
diritto positivo, del consenso informato come sintesi
di tre diritti fondamentali della persona previsti e tu-
telati, nel nostro ordinamento, a livello super-primario:
I’autodeterminazione (art. 2 Cost.), I’inviolabilita della
persona umana (art. 13 Cost.) e il diritto alla salute
(art. 32 Cost.); coerentemente, gia nel 2008, la Corte
Costituzionale, recependo in sostanza la lezione del
codice di deontologia medica allora vigente, proiet-
tava luminosamente quei concetti al livello piu alto
della gerarchia delle fonti del diritto: se € vero come ¢
vero che “Nessuno puo essere obbligato ad un deter-
minato trattamento sanitario se non per disposizione
di legge” (art. 32 Cost.), e che “la liberta personale é
inviolabile” (art. 13 Cost.), allora “ogni individuo ha
il diritto di (...) ricevere le opportune informazioni in
ordine alla natura e ai possibili sviluppi del percorso
terapeutico cui puo essere sottoposto, nonché delle
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eventuali terapie alternative; informazioni che devono
essere le piu esaurienti possibili proprio al fine di ga-
rantire la libera e consapevole scelta da parte del pa-
ziente e quindi la sua stessa liberta personale” (C.
Cost. 18.11.2008, n. 438); ma I1’art. 1 della L.
219/2017 ¢ il traguardo finale di un percorso, di una
maratona giuridica e giurisprudenziale la cui linea di
partenza ¢ forse collocabile addirittura oltreoceano, al-
I’inizio del secolo scorso, allorché nel 1914 la Corte
Suprema degli Stati uniti afferma il principio secondo
il quale “ogni essere umano adulto e sano di mente ha
diritto di decidere cio che sara fatto sul suo corpo, e
un chirurgo che effettua un intervento senza il con-

& “Tieni all’oscuro il paziente circa ogni evento futuro”, ammo-
niva Ippocrate, o meglio il Corpus Hippocraticum, antologia di
scritti di diversi autori tradizionalmente attribuita al medico greco
Ippocrate di Kos (460-377 a. C.); la logica della superata deontolo-
gia medica era il perseguimento della salute del paziente attraverso
una cura decisa unilateralmente dal medico, nel contesto di una re-
lazione col paziente totalmente asimmetrica e sbilanciata, in cui al
dovere professionale di fare il bene del malato corrispondeva 1’ob-
bligo del paziente di accettare passivamente le decisioni del curante
e di rimettersi acriticamente alla sua opera; e nel mondo anglosas-
sone gli stessi, identici concetti erano sussunti nella teorica del cd.
“Doctor Knows Best”.

> Cft. art. 33 c. I del codice deontologico medico, nel vecchio testo:
“il medico deve fornire al paziente la piu idonea informazione sulla
diagnosi, sulla prognosi, sulle prospettive e le eventuali alternative
diagnostico terapeutiche e sulle prevedibili conseguenze delle scelte
operate”; molto piu esaustivamente, il codice del 2014 (e ss.mm.ii.)
al medesimo art. 33 rubricato “informazione e comunicazione con la
persona assistita”: “Il medico garantisce alla persona assistita o al
suo rappresentante legale un’informazione comprensibile ed esau-
stiva sulla prevenzione, sul percorso diagnostico, sulla diagnosi, sulla
prognosi, sulla terapia e sulle eventuali alternative diagnostico-te-
rapeutiche, sui prevedibili rischi e complicanze, nonché sui compor-
tamenti che il paziente dovra osservare nel processo di cura.

1l medico adegua la comunicazione alla capacita di comprensione
della persona assistita o del suo rappresentante legale, corrispon-
dendo a ogni richiesta di chiarimento, tenendo conto della sensibilita
e reattivita emotiva dei medesimi, in particolare in caso di prognosi
gravi o infauste, senza escludere elementi di speranza.

1l medico rispetta la necessaria riservatezza dell informazione e la
volonta della persona assistita di non essere informata o di delegare
ad altro soggetto l'informazione, riportandola nella documentazione
sanitaria.

1l medico garantisce al minore elementi di informazione utili perché
comprenda la sua condizione di salute e gli interventi diagnostico-
terapeutici programmati, al fine di coinvolgerlo nel processo deci-
sionale”.
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Rassegna

senso del suo paziente commette un’aggressione per
la quale e perseguibile per danni”,* dando cosi inizio
alla elaborazione della cd. “doctrine of informed con-
sent”™ (formula all’origine - tra I’altro - anche della or-
renda traduzione il cui uso sarebbe invalso nel nostro
paese); sul piano del diritto internazionale pubblico
dei diritti umani e del biodiritto, senza dimenticare né
il cd. Codice di Norimberga (nato nel 1947, dalle carte
del processo del Tribunale Militare Internazionale ai
medici nazisti rei della piu indegna sperimentazione
umana della storia, dove ¢ scolpita la primissima af-
fermazione in campo internazionale del principio per
cui “il consenso volontario del soggetto é assoluta-
mente essenziale), né la dichiarazione di Helsinki del
1964 della Associazione Medica Mondiale (sempre in
tema di sperimentazione umana, e che dopo varie re-
visioni mettera il consenso informato fra i basic prin-

¢ Court of Appeals of New York, 14 April 1914, Schloendorff vs.
The Society of New York Hospitals, (105 N. E. 92), Opinion of Jus-
tice Benjamin Cardozo, reperibile al sito https://biotech.law.lsu.
edu/cases/consent/Schoendorff.htm: “Every human being of adult
years and sound mind has a right to determine what shall be done
with his own body; and a surgeon who performs an operation with-
out his patient’s consent, commits an assault, for which he is liable
in damages”.

4 Nota anche come prudent patient test, elaborata dalla giurispru-
denza civile statunitense (una compiuta ed ormai classica esposi-
zione della teoria risale al 1972 ed ¢ stata effettuata dalla Court of
Appeal del District of Columbia nel caso Canterbury v Spence) per
rispondere all’interrogativo su quale potesse e dovesse essere il mo-
dello informativo ottimale ed effettivamente praticabile nella rela-
zione di cura, e che fece subito sentire i suoi riflessi al di qua
dell’ Atlantico, prima nei paesi di common law e poi nel mondo di
civil law.

¢ Oltre che per la lucida rassegna di testuali agganci normativi:
“(...) Nella legislazione ordinaria, il principio del consenso infor-
mato alla base del rapporto tra medico e paziente é enunciato in
numerose leggi speciali, a partire dalla legge istitutiva del Servizio
sanitario nazionale (legge 23 dicembre 1978, n. 833), la quale, dopo
avere premesso, all’art. 1, che «La tutela della salute fisica e psi-
chica deve avvenire nel rispetto della dignita e della liberta della
persona umanay, sancisce, all’art. 33, il carattere di norma volon-
tario degli accertamenti e dei trattamenti sanitari.

A livello di fonti sopranazionali, il medesimo principio trova rico-
noscimento nella Convenzione del Consiglio d’Europa sui diritti
dell’'uomo e sulla biomedicina, fatta a Oviedo il 4 aprile 1997, resa
esecutiva con la legge di autorizzazione alla ratifica 28 marzo 2001,
n. 145, la quale, all’art. 5, pone la seguente “regola generale” (se-
condo la rubrica della disposizione): « Une intervention dans le do-
maine de la santé ne peut étre effectuée qu’apres que la personne
concernée y a donné son consentement libre et éclairé».

Dalla Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea, adottata
a Nizza il 7 dicembre 2000, si evince come il consenso libero e infor-
mato del paziente all’atto medico vada considerato, non soltanto
sotto il profilo della liceita del trattamento, ma prima di tutto come
un vero e proprio diritto fondamentale del cittadino europeo, affe-
rente al piu generale diritto all integrita della persona (Capo 1, Di-
gnita; art. 3, Diritto all’integrita della persona).

Nel codice di deontologia medica del 2006 si ribadisce (art. 35) che
«ll medico non deve intraprendere attivita diagnostica e/o terapeu-
tica senza l'acquisizione del consenso esplicito e informato del pa-
zientey (...) Cass. 21748/07 cit.
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ciples), snodo cruciale del percorso evolutivo ¢ costi-
tuito dalla Convenzione di Oviedo del 4 aprile 1997
sui diritti dell’uomo e sulla biomedicina (in fondo il
primo trattato internazionale di bioetica), ratificata
dall’Italia con la L. 28.3.2001 n. 145, la quale dedica
expressis verbis al consenso informato buona parte del
capitolo II (gli artt. da 5 a 9), statuendo che, come re-
gola generale, “un intervento nel campo della salute
non puo essere effettuato se non dopo che la persona
interessata abbia dato il suo consenso libero e infor-
mato. Questa persona riceve innanzitutto una infor-
mazione adeguata sullo scopo e sulla natura
dell’intervento e sulle sue conseguenze e sui suoi ri-
schi. La persona interessata puo, in qualsiasi mo-
mento, liberamente ritirare il proprio consenso”; nel
2000, quindi, la cd. Carta di Nizza, ossia, la Carta dei
diritti fondamentali dell’Unione europea (CDFUE,
che - si badi - ha lo stesso valore dei trattati UE), a
prescrivere (all’art. 3, p.to 2) che “nell’ambito della
medicina e della biologia devono essere in particolare
rispettati (...) il consenso libero e informato della per-
sona interessata, secondo le modalita definite dalla
legge (...)".

In parallelo, sul fronte del diritto interno, piace ri-
cordare i sicuri approdi giurisprudenziali raggiunti sia
dai giudici penali che dai Tribunali civili: assoluta-
mente franchant, oltre che sempre bella da rileggere,
¢ la motivazione di Cass. civ., I, n. 21748 del
16.10.2007 (Englaro), nella parte che qui interessa
(anche per i numerosi riferimenti interni ai precedenti
della stessa Suprema Corte):¢ “il consenso informato
costituisce, di norma, legittimazione e fondamento del
trattamento sanitario: senza il consenso informato
lintervento del medico é sicuramente illecito, anche
quando é nell’interesse del paziente, la pratica del
consenso libero e informato rappresenta una forma di
rispetto per la liberta dell’individuo e un mezzo per il
perseguimento dei suoi migliori interessi. 1l principio
del consenso informato - il quale esprime una scelta
divalore nel modo di concepire il rapporto tra medico
e paziente, nel senso che detto rapporto appare fon-
dato prima sui diritti del paziente e sulla sua liberta
di autodeterminazione terapeutica che sui doveri del
medico - ha un sicuro fondamento nelle norme della
Costituzione: nell’art. 2, che tutela e promuove i diritti
fondamentali della persona umana, della sua identita
e dignita; nell’art. 13, che proclama ['inviolabilita
della liberta personale, nella quale “é postulata la
sfera di esplicazione del potere della persona di di-
sporre del proprio corpo” (Corte cost., sentenza n.
471 del 1990); e nell art. 32, che tutela la salute come
fondamentale diritto dell’individuo, oltre che come in-
teresse della collettivita, e prevede la possibilita di
trattamenti sanitari obbligatori, ma li assoggetta ad
una riserva di legge, qualificata dal necessario ri-
spetto della persona umana e ulteriormente specifi-
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cata con [’esigenza che si prevedano ad opera del le-
gislatore tutte le cautele preventive possibili, atte ad
evitare il rischio di complicanze (...).

11 principio del consenso informato é ben saldo
nella giurisprudenza di questa Corte.

Nelle sentenze della III Sezione civile 25 gennaio
1994, n. 10014, e 15 gennaio 1997, n. 364, si afferma
che dall’autolegittimazione dell attivita medica non
puo trarsi la convinzione che il medico possa, di regola
e al di fuori di taluni casi eccezionali (allorché il pa-
ziente non sia in grado, per le sue condizioni, di pre-
stare un qualsiasi consenso o dissenso, ovvero, piu in
generale, ove sussistano le condizioni dello stato di ne-
cessita di cui all’art. 54 cod. pen.), intervenire senza il
consenso o malgrado il dissenso del paziente. Piu di re-
cente, Cass. civ., Sez. III, 14 marzo 2006, n. 5444, ha
precisato che “la correttezza o meno del trattamento
non assume alcun rilievo ai fini della sussistenza del-
lillecito per violazione del consenso informato, es-
sendo del tutto indifferente ai fini della configurazione
della condotta omissiva dannosa e dell ingiustizia del
danno, la quale sussiste per la semplice ragione che il
paziente, a causa del deficit di informazione, non e stato
messo in condizione di assentire al trattamento sanita-
rio con una volonta consapevole delle sue implica-
zioni”’: il trattamento eseguito senza previa prestazione
di un valido consenso é in violazione “tanto dell art.
32, secondo comma, della Costituzione, quanto dell art.
13 della Costituzione e dell’art. 33 della legge n. 833
del 1978, donde la lesione della situazione giuridica del
paziente inerente alla salute ed all’integrita fisica”.
“La legittimita di per sé dell attivita medica - ribadisce
Cass. pen., Sez. IV, 11 luglio 2001-3 ottobre 2001 - ri-
chiede per la sua validita e concreta liceita, in princi-
pio, la manifestazione del consenso del paziente, il
quale costituisce un presupposto di liceita del tratta-
mento medico-chirurgico. Il consenso afferisce alla li-
berta morale del soggetto ed alla sua
autodeterminazione, nonché alla sua liberta fisica in-
tesa come diritto al rispetto della propria integrita cor-
porea, le quali sono tutte profili della liberta personale
proclamata inviolabile dall’art. 13 Cost. Ne discende
che non e attribuibile al medico un generale ‘diritto di
curare’, a fronte del quale non avrebbe alcun rilievo la
volonta dell’ammalato che si troverebbe in una posi-
zione di ‘soggezione’su cui il medico potrebbe ad libi-
tum intervenire, con il solo limite della propria
coscienza; appare, invece, aderente ai principi dell or-
dinamento riconoscere al medico la facolta o la potesta

f Cisiriferisce ovviamente al disposto dell’art. 4 1. 219 cit., in tema
di Disposizioni anticipate di trattamento, off topic rispetto alla presente
digressione ma del quale non pud non sottolinearsi la struttura di na-
turale precipitato logico e giuridico della elaborazione e dei principi

tutti in tema di consenso informato; v. comunque infra, in fine.
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di curare, situazioni soggettive, queste, derivanti dal-
I"abilitazione all’esercizio della professione sanitaria,
le quali, tuttavia, per potersi estrinsecare abbisognano,
di regola, del consenso della persona che al trattamento
sanitario deve sottoporsi”.

Come ¢ noto, quell’insuperabile sintesi di pre-
messe logico-giuridiche (in tema di illegittimita del
trattamento medico senza consenso) fu posta alla base
di una rigorosissima argomentazione che condusse fi-
nalmente alla definizione e alla piena giustificazione
del principio della piena legittimita del rifiuto delle
cure; ebbene, oggi, dopo la L. 219/17, anche questo
traguardo gia raggiunto dalla giurisprudenza dieci anni
innanzi, proprio con la rivoluzionaria sentenza En-
glaro (molto criticata, eo tempore, appunto per il co-
spicuo contributo in termini di cd. “supplenza
giudiziaria”), puo dirsi finalmente contemplato e di-
sciplinato dal diritto positivo.f

Competente in materia di “colpa medica”, ¢ in-
vece la IV sezione penale della Corte di Cassazione
a dettare piu specificamente - in campo penale, ap-
punto - i tempi e i modi dell’evoluzione del concetto
di consenso informato quale presupposto di legitti-
mita del trattamento sanitario, oltre che dei suoi ri-
flessi sulla responsabilita professionale del sanitario
in caso di inesatti adempimenti od omissioni; ex plu-
ribus, assai elegante ¢ la parte motiva di Cass., IV, n.
4541/2013, Carlino: “E incontestabile che I’attivita
medico - chirurgica, per essere legittima, presuppone
il “consenso” del paziente, che non si identifica con
quello di cui all’art. 50 c.p., ma costituisce un pre-
supposto di liceita del trattamento: infatti, il medico,
di regola e al di fuori di taluni casi eccezionali (al-
lorché il paziente non sia in grado per le sue condi-
zioni di prestare un qualsiasi consenso o dissenso,
ovvero, pit in generale, ove sussistano le condizioni
dello stato di necessita di cui all’art. 54 c.p.), non
puo intervenire senza il consenso o malgrado il dis-
senso del paziente. In questa prospettiva, il “con-
senso”, per legittimare il trattamento terapeutico,
deve essere “informato”, cioé espresso a seguito di
una informazione completa, da parte del medico, dei
possibili effetti negativi della terapia o dell’inter-
vento chirurgico, con le possibili controindicazioni
e l'indicazione della gravita degli effetti del tratta-
mento. Il consenso informato, infatti, ha come con-
tenuto concreto la facolta non solo di scegliere tra
le diverse possibilita di trattamento medico, ma
anche di eventualmente rifiutare la terapia e di de-
cidere consapevolmente di interromperla, in tutte le
fasi della vita, anche in quella terminale. Tale con-
clusione, fondata sul rispetto del diritto del singolo
alla salute, tutelato dall’art. 32 Cost., (per il quale i
trattamenti sanitari sono obbligatori nei soli casi
espressamente previsti dalla legge), sta a significare
che il criterio di disciplina della relazione medico-
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malato e quello della libera disponibilita del bene
salute da parte del paziente in possesso delle capa-
cita intellettive e volitive, secondo una totale auto-
nomia di scelte che puo comportare il sacrificio del
bene stesso della vita e che deve essere sempre ri-
spettata dal sanitario (Cass. pen. Sez. 4, n. 37077 del
24.6.2008, rv. 240977). Di certo, la mancanza del
consenso (opportunamente informato) del malato o
la sua invalidita per altre ragioni, determina I’arbi-
trarieta del trattamento medico-chirurgico e la sua
rilevanza penale, in quanto posto in violazione della
sfera personale del soggetto e del suo diritto di de-
cidere se permettere interventi estranei sul proprio
corpo (...)”; peraltro, precisa la Suprema Corte “(...
) la valutazione del comportamento del medico, sotto
il profilo penale, quando si sia in ipotesi sostanziato
in una condotta (vuoi omissiva, vuoi commissiva)
dannosa per il paziente, non ammette un diverso ap-
prezzamento a seconda che [’attivita sia stata pre-
stata con o in assenza di consenso. Cosicché il
giudizio sulla sussistenza della colpa non presenta
differenze di sorta a seconda che vi sia stato o no il
consenso informato del paziente. Con la precisazione
che non e di regola possibile fondare la colpa sulla
mancanza di consenso, perché I’obbligo di acquisire
il consenso informato non integra una regola caute-
lare la cui inosservanza influisce sulla colpevolezza,
essendo l’acquisizione del consenso preordinata a
evitare non gia fatti dannosi prevedibili (ed evita-
bili), bensi a tutelare il diritto alla salute e, soprat-
tutto, il diritto alla scelta consapevole in relazione
agli eventuali danni che possano derivare dalla
scelta terapeutica in attuazione del richiamato art.
32 Cost., comma 2. E cio salvo che la mancata sol-
lecitazione di un consenso informato abbia finito con
il determinare, mediatamente, ['impossibilita per il
medico di conoscere le reali condizioni del paziente
e di acquisire un’anamnesi completa; in questo caso,
il mancato consenso rileva come elemento della
colpa non direttamente, ma come riflesso del super-
ficiale approccio del medico all’acquisizione delle
informazioni necessarie per il corretto approccio te-
rapeutico, v. ancora, Cass. pen. Sez. 4, n. 37077 del
2008 (...)”; e a seguire, immediatamente, la Suprema

¢ In applicazione del principio la S.C. ha in questo caso confer-
mato la sentenza di condanna del medico per le lesioni gravi occorse
alla paziente dovute anche all’omessa acquisizione del consenso
informato, in mancanza del quale egli aveva modificato la metodica
d’intervento originariamente concordata senza tenere conto delle
effettive-patologie della paziente.

" Beninteso, sara sempre possibile discutere di ulteriori e diversi
profili di colpa generica o di specifiche violazioni delle leges artis,
e della sussistenza o meno di un nesso di causa fra quei diversi pro-
fili di colpa e le lesioni cagionate dall’atto medico, indipendente-
mente dalla presenza o meno di un rituale consenso informato.

[page 42]

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e8]

Corte postula una speciale architettura “rinforzata”
del dovere di informazione del sanitario nel modello
di consenso informato in materia di chirurgia este-
tica: “(...) va comunque precisato che nel campo
della chirurgia estetica, cui é finitima quella maxillo-
facciale (soprattutto nello specifico caso in esame...
), non é riscontrabile, di norma, il carattere dell ur-
genza (che implica una contrazione del dovere
d’informazione) ed é stato messo in dubbio che l’in-
tervento abbia sempre un carattere terapeutico,
anche se é stata sostenuta la tesi opposta, in quanto
tali operazioni possono ovviare a vere e proprie Sin-
dromi di malessere psicologico. Ne consegue che, at-
tese anche le finalita tipiche di questa tipologia di
interventi - ossia quelle di migliorare I’aspetto fisico
del paziente e di incrementarne la positivita della sua
vita di relazione e, in quello maxillo-facciale speci-
fico, di regolarne la postura dentale - incombe sul
sanitario un dovere particolare di informazione che
va oltre la semplice enumerazione e prospettazione
dei rischi, delle modalita e delle possibili scelte. La
valutazione dei miglioramenti estetici e di quelli,
strettamente connessi, posturali dentali deve esten-
dersi ad un giudizio globale sulla persona come que-
sta risultera dopo [’intervento e non puo, quindi,
limitarsi ai soli effetti dati dalla riuscita dell’inter-
vento medesimo (...) (Cass., IV, 2541/2013, Carlino,
cit.); di poco successiva e ancora abbastanza recente,
oltre che perfettamente in termini, Cass., [V, n. 21537
del 24.3.2015, Di Giulio: “L’obbligo d’acquisizione
del consenso informato del paziente alla sommini-
strazione del trattamento sanitario non costituisce
una regola cautelare e dunque la sua inosservanza
da parte del medico non puo costituire, nel caso lo
stesso trattamento abbia causato delle lesioni, un
elemento per affermare la responsabilita a titolo di
colpa di quest’ultimo, a meno che la mancata solle-
citazione del consenso gli abbia impedito di acqui-
sire la necessaria conoscenza delle condizioni del
paziente medesimo "¢

Insomma: per il Giudice penale, acquisito pacifi-
camente il concetto di consenso informato quale inde-
fettibile presupposto di liceita del trattamento medico,
resta che la violazione di questa premessa aurea non
consente di ipotizzare, per cio solo, la sussistenza di
un autonomo profilo di “colpa medica” in capo al sa-
nitario che abbia operato senza consenso nel caso in
cui dall’intervento sia derivata una lesione personale
al paziente;! di piu: al termine di accesi contrasti giu-
risprudenziali, ¢ alla fine prevalsa ’idea che, anche in
caso di esito sicuramente infausto del trattamento sa-
nitario cd. “arbitrario” (ossia, ripétesi, effettuato senza
il consenso del paziente), “il medico non risponde di
lesioni dolose” (e quindi, a valle, nell’ipotesi peggiore,
di omicidio preterintenzionale) se comunque sia rin-
venibile nella sua condotta una finalita terapeutica o
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se comunque la terapia sia inquadrabile nella cate-
goria degli atti medici” (Cass., Sez. 1V, 23.9.2010, n.
34521, Huscher);! resta insomma assolutamente resi-
duale e affatto eccezionale 1’ipotesi del medico che
sottoponga il paziente ad un intervento sanitario (in
assenza di consenso oltre che) “in mancanza di alcuna
finalita terapeutica, per fini estranei alla tutela della
salute del paziente (come quando provochi cosciente-
mente un’inutile mutilazione o agisca per scopi estra-
nei alla salute del paziente - i.e.: scopi scientifici o di
ricerca scientifica, sperimentazione, scopi dimostra-
tivi, didattici o addirittura esibizionistici, scopi di na-
tura estetica ovviamente non accettati dal paziente -)”
e rispetto al quale solo, quindi, sara astrattamente ipo-
tizzabile, unico caso, la sussistenza del dolo del delitto
di lesioni personali e dunque la piena rilevanza penale
della condotta (Cass., Sez. IV, 34521/2010, cit.).!
Diversa invece, logicamente, la prospettiva del

i Peril caso di intervento riuscito, gia a detta delle Sezioni Unite
della Cassazione del 2008 “Non integra il reato di lesione perso-
nale, né quello di violenza privata la condotta del medico che sot-
toponga il paziente ad un trattamento chirurgico diverso da quello
in relazione al quale era stato prestato il consenso informato, nel
caso in cui l'intervento, eseguito nel rispetto dei protocolli e delle
“leges artis”, si sia concluso con esito fausto, essendo da esso de-
rivato un apprezzabile miglioramento delle condizioni di salute del
paziente, in riferimento anche alle eventuali alternative ipotizzabili
e senza che vi fossero indicazioni contrarie da parte dello stesso”
(cosi, espressamente, Cass., SSUU, n. 2437 del 18.12.2008, Giulini;
alla conclusione in discorso i giudici di legittimita erano giunti spo-
sando una accezione cd. “funzionale” del concetto di “malattia”, e
alla luce quindi della impossibilita logica, a quel punto, di ritenere
che una condizione clinica comunque migliore di quella antecedente
all’intervento - quale quella raggiuta e ottenuta in forza del corretto
¢ adeguato trattamento sanitario arbitrariamente subito - potesse co-
stituire una “lesione personale”).

' Non dissimile, si badi, la soluzione raggiunta nell’universo giu-
ridico della Common Law, dove si ¢ ritenuto che la contestazione
del crime di battery debba essere associata ad offese arrecate deli-
beratamente diverse dall’operato del medico responsabile di tou-
ching without consent and without lawful excuse ma che abbia agito
comunque in good faith; e in effetti, nelle rare ipotesi di condanna,
¢ dato riscontrare la presenza di finalita fraudolente o malvagie: cfr.
Appleton vs Garrett (1997) 34 BMLR 23 (QBD) in cui I’imputato,
un medico dentista, ¢ stato condannato per aver eseguito un tratta-
mento assolutamente gratuito e non necessario, al solo scopo di ri-
cavarne un profitto.

™ Questo il principio di diritto scolpito da Cass., III, 17022/2018,
cit.: “in tema di trattamenti sanitari vige il principio di libera deter-
minazione del paziente quale diritto inviolabile delle persona, che
trova tutela nell’art. 32 Cost., a mente del quale nessuno puo essere
obbligato ad un determinato trattamento sanitario se non per dispo-
sizioni di legge, e nell’art. 13 Cost., che, sancendo I'inviolabilita della
liberta personale, ben ricomprende nel proprio ambito applicativo
anche la liberta di decidere in ordine alla propria salute e al proprio
corpo. Pertanto, [’'omessa acquisizione del consenso preventivo al
trattamento sanitario (....) determina la lesione in sé di un valore co-
stituzionalmente protetto, a prescindere dalla presenza o meno di con-
seguenze negative sul piano della salute, e da luogo ad un danno
patrimoniale autonomamente risarcibile, ai sensi dell interpretazione
costituzionalmente orientata dell’art. 2059 c.c.”.
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Giudice civile, per cui “in tema di responsabilita sa-
nitaria, l’omessa acquisizione del consenso informato
preventivo al trattamento sanitario - fuori dai casi in
cui lo stesso debba essere praticato in via d’urgenza
e il paziente non sia in grado di manifestare la propria
volonta - determina la lesione in sé della libera deter-
minazione del paziente, quale valore costituzional-
mente protetto dagli artt. 32 e 13 Cost., quest ultimo
ricomprendente la liberta di decidere in ordine alla
propria salute ed al proprio corpo, a prescindere
quindi dalla presenza di conseguenze negative sul
piano della salute, e da luogo ad un danno non patri-
moniale autonomamente risarcibile, ai sensi dell in-
terpretazione costituzionalmente orientata dell’art.
2059 c.c.” (cosi, da ultimo, Cass. civ., III, n. 17022 del
28.6.2018); radicale ¢ il mutamento dello sfondo cul-
turale e concettuale, e logicamente assai piu pregiudi-
zievoli possono essere, in ipotesi, le conseguenze - sul
piano civile - per il sanitario che operi senza il con-
senso; in pratica, nel caso, ¢ ben possibile che il pa-
ziente domandi al Giudice civile il risarcimento del
danno derivante puramente e semplicemente dalla vio-
lazione del proprio diritto ad una consapevole autode-
terminazione: la procedura sanitaria senza consenso ¢
in s¢ illecita, e quindi produttiva di una autonoma voce
di danno non patrimoniale risarcibile ex art. 2059 c.c.,
a prescindere totalmente dall’accertamento delle mo-
dalita di esecuzione dell’atto medico, della necessita
clinica del medesimo, e piu che tutto della sussistenza
di un nesso di causa fra ’atto medico e un (ipotetico,
anche in quanto assolutamente non necessario) danno
alla salute; e questo sia perché “i/ diritto alla autode-
terminazione del paziente ¢ un diritto della persona
di rango costituzionale”, sia perché “I’acquisizione
del consenso informato del paziente da parte del sa-
nitario costituisce prestazione altra e diversa rispetto
a quella avente ad oggetto l'intervento terapeutico, di
talché [’errata esecuzione di quest ‘ultimo da luogo ad
un danno suscettibile di ulteriore e autonomo risarci-
mento rispetto a quello dovuto per la violazione del-
l’obbligo di informazione anche in ragione della
diversita dei diritti - rispettivamente, all autodetermi-
nazione delle scelte terapeutiche e alla integrita psi-
cofisica - pregiudicati nelle due differenti ipotesi”
(cosi, lucidissima, Cass. civ, III, n. 17022 del
28.6.2018).m

Ora, riassunte brevemente (e, si conviene, troppo
superficialmente) le tappe principali del descritto per-
corso evolutivo che dalla tolleranza del cd. paternali-
smo medico ha portato all’affermazione indiscussa e
rigorosa del principio di autodeterminazione in sanita,
¢ possibile analizzare e apprezzare ulteriormente le
grandi novita della Legge n. 219/17; ai sensi della
quale, oggi, “E promossa e valorizzata la relazione di
cura e di fiducia tra paziente e medico che si basa sul
consenso informato nel quale si incontrano [’ autono-
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mia decisionale del paziente e la competenza, [’auto-
nomia professionale e la responsabilita del medico.
Contribuiscono alla relazione di cura, in base alle ri-
spettive competenze, gli esercenti una professione sa-
nitaria che compongono [’équipe sanitaria. In tale
relazione sono coinvolti, se il paziente lo desidera,
anche i suoi familiari o la parte dell 'unione civile o il
convivente ovvero una persona di fiducia del paziente
medesimo” (art. 1 c. II, L 219 cit.); e a mente della
quale, in estrema sintesi, ¢ facile esaurire il tema dei
requisiti di validita del consenso informato, centrale
punto di forza e indispensabile momento di sintesi
della “relazione di cura e di fiducia” da instaurarsi fra
paziente e medico; del consenso informato, intanto, ¢

" Exart. 1 c. IV L. 219, cit., “Il consenso informato, acquisito
nei modi e con gli strumenti pit consoni alle condizioni del pa-
ziente, ¢ documentato in forma scritta o attraverso videoregistra-
zioni o, per la persona con disabilita, attraverso dispositivi che le
consentano di comunicare. Il consenso informato, in qualunque
forma espresso, ¢ inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sani-
tario elettronico”.

°  “Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni
di salute e di essere informata in modo completo, aggiornato e a
lei comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici
e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari
indicati, nonché riguardo alle possibili alternative e alle conse-
guenze dell eventuale rifiuto del trattamento sanitario e dell’accer-
tamento diagnostico o della rinuncia ai medesimi” (art. 1 c. III L.
219/17 cit.).

P Cfr. art. 31.219/17: “1. La persona minore di eta o incapace
ha diritto alla valorizzazione delle proprie capacita di compren-
sione e di decisione, nel rispetto dei diritti di cui all’articolo 1,
comma 1. Deve ricevere informazioni sulle scelte relative alla pro-
pria salute in modo consono alle sue capacita per essere messa
nelle condizioni di esprimere la sua volonta.

2. 1l consenso informato al trattamento sanitario del minore é
espresso o rifiutato dagli esercenti la responsabilita genitoriale o
dal tutore tenendo conto della volonta della persona minore, in re-
lazione alla sua eta e al suo grado di maturita, e avendo come scopo
la tutela della salute psicofisica e della vita del minore nel pieno
rispetto della sua dignita.

3. Il consenso informato della persona interdetta ai sensi dell arti-
colo 414 del codice civile é espresso o rifiutato dal tutore, sentito
['interdetto ove possibile, avendo come scopo la tutela della salute
psicofisica e della vita della persona nel pieno rispetto della sua
dignita.

4. 1l consenso informato della persona inabilitata é espresso dalla
medesima persona inabilitata. Nel caso in cui sia stato nominato
un amministratore di sostegno la cui nomina preveda [’assistenza
necessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito sanitario, il con-
senso informato é espresso o rifiutato anche dall’amministratore di
sostegno ovvero solo da quest ultimo, tenendo conto della volonta
del beneficiario, in relazione al suo grado di capacita di intendere
e di volere.

5. Nel caso in cui il rappresentante legale della persona interdetta
o inabilitata oppure I'amministratore di sostegno, in assenza delle
disposizioni anticipate di trattamento (DAT) di cui all’articolo 4, o
il rappresentante legale della persona minore rifiuti le cure proposte
e il medico ritenga invece che queste siano appropriate e necessa-
rie, la decisione é rimessa al giudice tutelare su ricorso del rappre-
sentante legale della persona interessata o dei soggetti di cui agli
articoli 406 e seguenti del codice civile o del medico o del rappre-
sentante legale della struttura sanitaria’.
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oggi finalmente normativamente statuito il principio
di liberta delle forme, con I’espressa prescrizione (ai
soli fini della prova, e non ad substantiam) di precisi
oneri di immediata documentazione e di conserva-
zione;" ancora: alla luce del novum normativo ex L
219/27 piu che mai oggi il contenuto dell’obbligo
informativo gravante sul sanitario ha da essere perso-
nalizzato, comprensibile, veritiero, obiettivo, ed esau-
stivo;® in proposito, anche alla luce delle
considerazioni di una attenta dottrina, I’informazione
andra fornita elettivamente nel momento in cui il pa-
ziente conserva il piu possibile le proprie energie, fi-
siche e spirituali, evitando cio¢ deteriori espressioni
del cd. “consenso sdraiato”, con il ripetersi di asim-
metrie sostanziali all’interno di una relazione di cura
che non puo non essere tendenzialmente orientata,
oggi, ad ottenere una manifestazioni di volonta asso-
lutamente genuina e non viziata; correlativamente, il
consenso informato del paziente, libero, personale,
specifico, manifesto e continuato, ¢ sempre e comun-
que I’espressione di un diritto disponibile e in quanto
tale revocabile e delegabile: il paziente infatti “puo ri-
fiutare in tutto o in parte di ricevere le informazioni
ovvero indicare i familiari o una persona di sua fidu-
cia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso
in sua vece se il paziente lo vuole. Il rifiuto o la rinun-
cia alle informazioni e I’eventuale indicazione di un
incaricato sono registrati nella cartella clinica e nel
fascicolo sanitario elettronico” (art. 3, ¢. II1 1. 219/17
cit.); non ¢ forse inutile ribadire e sottolineare 1’im-
portanza della regola solenne per cui il consenso infor-
mato deve essere espresso (o rinunciato, o solo
eventualmente delegato) esclusivamente dal paziente,
unico titolare del diritto alla vita, alla salute ¢ alla di-
gnita e alla autodeterminazione di cui si discute, e da
nessun altro: tutte le diverse prassi (purtroppo non ra-
ramente constatate negli ospedali e nelle corsie) di in-
terpellare parenti, affini, o (in una logica di deteriore
medicina difensiva attiva e “anticipata”) altri poten-
ziali titolari (solo) del diritto di sporgere denunce o di
avanzare - ex post - temute azioni risarcitorie, devono
oggi considerarsi vieppiu censurabili in quanto asso-
lutamente e frontalmente contra legem; di piu: la L.
219/17 minuziosamente interviene a disciplinare pun-
tualmente i casi di paziente minorenne o incapace (per
eta o per incapacita naturale), e quindi a risolvere de-
finitivamente i numerosi dubbi che sorgono nel quo-
tidiano del lavoro del medico;P ai sensi della perspicua
lettera dell’art. 3 L. 219, infatti, premesso che anche
I’incapace naturale e il minorenne non perdono il di-
ritto a vedere valorizzate “(...) le proprie capacita di
comprensione e di decisione” e devono quindi “rice-
vere informazioni sulle scelte relative alla propria sa-
lute in modo consono alle (loro) capacita” (trattasi in
buona sostanza di un riflesso delle sopraenunciate e
gia codificate regole di una informazione personaliz-
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zata, comprensibile e adeguata), ai fini della ratifica
della espressione del consenso bisognera ovviamente
interpellare i genitori o il tutore del minore, il tutore
dell’interdetto, il curatore dell’inabilitato, oppure
I’amministratore di sostegno (cfr. artt. 404 ¢ ss. c.c.)
la cui nomina contempli espressamente 1’assistenza
necessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito sa-
nitario; si badi: dove i citati rappresentanti legali rifiu-
tassero le offerte terapeutiche del medico di cui alla
informazione (sempre e comunque, completa e ade-
guata) fornita loro, salvo il caso (per il futuro, si spera,
sempre meno eccezionale) in cui preesistano le ccdd.
disposizioni anticipate di trattamento, dovra essere
adito in via d’urgenza il Giudice Tutelare competente
per territorio; non ¢ pit ammesso alcun dubbio, in
questi casi, né in ordine alla competenza del giudice
tutelare né in ordine alla sussistenza di una legittima-
zione attiva al ricorso, oltre che in capo al rappresen-
tante legale della persona interessata e
all’amministratore di sostegno, anche, in parallelo, in
capo al medico e al rappresentante legale della strut-
tura sanitaria (cfr. art. 3 c. V1219/17 cit.).

Ma c’¢ di piu (ed € questo il novum precipuo di
cui alla Legge 219/17, in materia oltre che di con-
senso informato, di disposizioni anticipate di tratta-
mento): oggi non ¢ solo il consenso informato ad
essere rifiutabile e revocabile; adesso, pacificamente,
“Ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiu-
tare, in tutto o in parte, con le stesse forme di cui al
comma 4, qualsiasi accertamento diagnostico o trat-
tamento sanitario indicato dal medico per la sua pa-
tologia o singoli atti del trattamento stesso. Ha,

9 Per completezza, v. art. 4 (commi daala VI)1. 219 : “(Dispo-
sizioni anticipate di trattamento)

1. Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e di volere, in
previsione di un’eventuale futura incapacita di autodeterminarsi e
dopo avere acquisito adeguate informazioni mediche sulle conse-
guenze delle sue scelte, puo, attraverso le DAT, esprimere le proprie
volonta in materia di trattamenti sanitari, nonché il consenso o il ri-
fiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a
singoli trattamenti sanitari. Indica altresi una persona di sua fiducia,
di seguito denominata «fiduciario», che ne faccia le veci e la rappre-
senti nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie.

2. 1l fiduciario deve essere una persona maggiorenne e capace di
intendere e di volere. L’accettazione della nomina da parte del fi-
duciario avviene attraverso la sottoscrizione delle DAT o con atto
successivo, che é allegato alle DAT. Al fiduciario e rilasciata una
copia delle DAT. 1l fiduciario puo rinunciare alla nomina con atto
scritto, che é comunicato al disponente.

3. L'incarico del fiduciario puo essere revocato dal disponente in
qualsiasi momento, con le stesse modalita previste per la nomina e
senza obbligo di motivazione.

4. Nel caso in cui le DAT non contengano ['indicazione del fiducia-
rio o questi vi abbia rinunciato o sia deceduto o sia divenuto inca-
pace, le DAT mantengono efficacia in merito alle volonta del
disponente. In caso di necessita, il giudice tutelare provvede alla
nomina di un amministratore di sostegno, ai sensi del capo I del ti-
tolo XII del libro I del codice civile.
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inoltre, il diritto di revocare in qualsiasi momento,
con le stesse forme di cui al comma 4, il consenso
prestato, anche quando la revoca comporti [’inter-
ruzione del trattamento. Ai fini della presente legge,
sono considerati trattamenti sanitari la nutrizione
artificiale e 'idratazione artificiale, in quanto som-
ministrazione, su prescrizione medica, di nutrienti
mediante dispositivi medici. Qualora il paziente
esprima la rinuncia o il rifiuto di trattamenti sanitari
necessari alla propria sopravvivenza, il medico pro-
spetta al paziente e, se questi acconsente, ai suoi fa-
miliari, le conseguenze di tale decisione e le possibili
alternative e promuove ogni azione di sostegno al
paziente medesimo, anche avvalendosi dei servizi di
assistenza psicologica. Ferma restando la possibilita
per il paziente di modificare la propria volonta, I’ac-
cettazione, la revoca e il rifiuto sono annotati nella
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico”
(art. 3 c. V1. 219 cit.); e ai sensi dell’art. 1 ¢. VI 1.
219/17 (NB: 1" parte, cd. esonero di responsabilita),
“il medico e tenuto a rispettare la volonta espressa
dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di
rinunciare al medesimo e, in conseguenza di cio, é
esente da responsabilita civile e penale”’; insomma,
e senza indulgere in un approfondimento del tema
delle Disposizioni Anticipate di Trattamento (cio che
costituirebbe un’indebita invasione di campo nel
tema di altro Autore), possiamo serenamente conclu-
dere dicendo che nel dicembre del 2017, in Italia, in-
sieme ai desueti concetti del cd. “paternalismo
medico” ¢ tramontato definitivamente, altresi, il prin-
cipio della indisponibilita del bene della vita.

Non ¢’¢ spazio per ’approfondimento, ma oggi
puo dirsi superata la lacerante questione (per il giuri-
sta, come per il medico, da sempre) in ordine alla tu-
telabilita o meno, e prima ancora alla sussistenza
stessa, di un “diritto di morire” (rectius, del “diritto di
morire con dignita”) in capo al malato.

Insomma, la stessa medicina moderna che al ma-
lato in condizioni irreversibili e di crudele sofferenza
per malattie incurabili consente oggi un prolunga-
mento di vita comunque straordinario, talvolta rappre-
senta al paziente, nel contesto della informazione volta
ad ottenerne un consenso informato, prospettive tera-
peutiche e salvifiche che da alcuni possono esser rite-
nute artificiali, da altri innaturali, da altri ancora
semplicemente non dignitose.

Ebbene, oggi questa medicina deve anche accet-
tare la necessita e il limite della espressione da parte
del paziente di quelli che un Autore ha definito “diritti
infelici”, ossia, oltre che del diritto di delegare il con-
senso ad altri o addirittura di rifiutarlo fout court,
anche del diritto di essere, in ipotesi, lasciato morire;?
e che questo diritto costituisca sempre e comunque 1’e-
spressione di diritto fondamentale, assoluto e incom-
primibile del paziente, ¢ dimostrato una volta di piu
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Rassegna

dalla considerazione dello statuto assiologico che la
gia citata Carta dei diritti fondamentali dell’Unione
europea (CDFUE, cd Carta di Nizza), al massimo li-
vello della gerarchia delle fonti del diritto, annette al
concetto di “dignita”, tutelato non per caso prima an-
cora del diritto alla vita."

Conclusivamente, allora, possiamo forse ipotizzare

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 6 dell’articolo 1, il
medico é tenuto al rispetto delle DAT, le quali possono essere di-
sattese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il fi-
duciario, qualora esse appaiano palesemente incongrue o non
corrispondenti alla condizione clinica attuale del paziente ovvero
sussistano terapie non prevedibili all’atto della sottoscrizione, ca-
paci di 12 offrire concrete possibilita di miglioramento delle con-
dizioni di vita. Nel caso di conflitto tra il fiduciario e il medico, si
procede ai sensi del comma 5 dell articolo 3.

6. Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o per scrittura pri-
vata autenticata ovvero per scrittura privata consegnata personal-
mente dal disponente presso [ ufficio dello stato civile del comune di
residenza del disponente medesimo, che provvede all annotazione in
apposito registro, ove istituito, oppure presso le strutture sanitarie,
qualora ricorrano i presupposti di cui al comma 7. Sono esenti dal-
["obbligo di registrazione, dall’imposta di bollo e da qualsiasi altro
tributo, imposta, diritto e tassa. Nel caso in cui le condizioni fisiche
del paziente non lo consentano, le DAT possono essere espresse at-
traverso videoregistrazione o dispositivi che consentano alla persona
con disabilita di comunicare. Con le medesime forme esse sono rin-
novabili, modificabili e revocabili in ogni momento. Nei casi in cui
ragioni di emergenza e urgenza impedissero di procedere alla revoca
delle DAT con le forme previste dai periodi precedenti, queste pos-
sono essere revocate con dichiarazione verbale raccolta o videore-
gistrata da un medico, con l'assistenza di due testimoni”.

* Cfr. CAPO I CDFUE, cit., rubricato “DIGNITA” - Articolo 1
Dignita umana (“La dignita umana ¢ inviolabile. Essa deve essere ri-
spettata e tutelata™); solo a seguire, si badi, vengono I’art. 2 (Diritto
alla vita) e il gia citato Articolo 3 (Diritto all’integrita della persona).
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una nuova giovinezza per il vieto brocardo latino vo-
luntas aegroti suprema lex, espressione di un principio
solenne oggi ribadito dalle fonti comunitarie, dalla
giurisprudenza della Corte EDU (in cui parallelamente
confluiscono lessico e principi del common law, a co-
minciare dal cd. best interest del malato), e finalmente,
con la L. 219/17, del diritto positivo nostrano.
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Assicurazione obbligatoria e rischio sanitario

Luigi Longo
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Essendo il diritto assicurativo ostico ed estraneo di
norma alle competenze professionali dei medici di dia-
gnosi e cura, prima di affrontare le innovazioni appor-
tate dalla legge 24/2017 agli artt. 9, 10, 11 ¢ 12!
conviene rammentare alcuni concetti base in materia
anche perché stipulare una polizza che non si adatta
alle proprie esigenze professionali equivale a non
averla. In ogni caso il consiglio ¢ di richiedere prima
di formalizzarla un competente parere nel merito.

L’assicurazione altro non € che un contratto sti-
pulato nell’ipotesi che un evento avverso definito si-
nistro, possa colpire i nostri beni o il nostro
patrimonio, provocandoci un esborso economico. La
finalita dell’assicurazione ¢ quella di permettere di
trasferire questo rischio alla compagnia di assicura-
zione che si obbliga, attraverso il pagamento di un
corrispettivo definito premio, a rivalere un terzo che
ha subito un danno attribuibile a nostra involontaria
responsabilita. Per danno si intende un pregiudizio
economico (danno di tipo patrimoniale) derivante da
lesioni personali e morte (polizze di responsabilita
civile, vita, infortuni e malattia ecc.) e/o danneggia-
mento a cose (polizze furto/incendio, globale fab-
bricati ecc.). Altri tipi di danno contemplati
nell’ottica di un ristoro economico sono il biologico
se incide sulla salute e il non patrimoniale in caso di
danno morale. La condicio sine qua non sussista la
possibilita di assicurarsi si basa su due fondamenti:
i) I’esistenza di un rischio ossia la semplice proba-
bilita che si verifichi un danno (sono esclusi tutti gli
eventi che includono la certezza di cagionarlo); ii)
il pagamento del premio da parte del contraente alla
compagnia.
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Senza questi due presupposti fondamentali non
puo esservi contratto di assicurazione valido. Normal-
mente ci siamo gia trovati a stipulare un’assicura-
zione che per alcune tipologie di rischio risulta
obbligatoria ex lege (la RC auto - Legge 990/1969),
mentre per altre situazioni era esclusivamente dipen-
dente da una nostra libera scelta, come la RC profes-
sionale o sanitaria. In questi casi ¢ normale che
I’attenzione del contraente (puod essere 1’assicurato
stesso o altro soggetto), si focalizzi soprattutto sul-
I’entita del premio da corrispondere. Questo aspetto
di non secondaria importanza potrebbe perod pregiu-
dicare la scelta assicurativa nel senso che a minore
esborso non necessariamente corrispondono adeguate
garanzie per il tipo di rischio che intendiamo assicu-
rare. Ovviamente vale anche il contrario per cui a pre-
mio piu cospicuo non ¢ detto che si ottenga maggior
congruita nella copertura in polizza. Dalla nostra abi-
tuale impreparazione in campo assicurativo, deriva il
prestare attenzione pressoché esclusiva al modulo
contrattuale in particolare alle voci premio, massi-
male e scadenza dove in calce apponiamo come con-
traenti la firma di impegno. Al premio corrisponde un
Massimale per sinistro e/o per anno: indica il mas-
simo risarcimento al danneggiato/i per sinistro e/o per
anno e deve corrispondere ad una adeguata e respon-
sabile copertura economica del rischio che si intende
tutelare. Il massimale puo comportare una franchigia
che deve essere chiara e ben specificata. La franchigia
indica una quota del risarcimento contrattualmente
definita che rimane in carico al contraente/assicurato
e che verra detratta, in caso di eventuale indennizzo,
dalla compagnia.

Normalmente si distingue tra:

— Franchigia assoluta: importo fisso per sinistro in-
dicato in cifra assoluta o in percentuale sulla
somma assicurata che rimane a carico dell’assicu-
rato. Esempio: per un sinistro con danno di 1000€
e franchigia fissa espressa in cifra assoluta (400€),
la compagnia mi corrispondera solo 600€ (1000-
400). Per lo stesso sinistro con una franchigia fissa
espressa in percentuale (ad esempio 15%) la com-
pagnia corrispondera 850€ (1000x0,15=150 euro
restano a carico dell’assicurato).

— Franchigia relativa: In questo caso ’assicurazione

non rimborsa nulla se il danno € inferiore alla cifra
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indicata. Esempio: danno di 20.000€ ¢ franchigia
relativa di 10.000€. Il danno ¢ superiore alla fran-
chigia relativa e la compagnia assicurativa liqui-
dera totalmente i 20.000€. Se la franchigia relativa
fosse invece di 25.000 euro lo stesso sinistro non
comporterebbe alcun risarcimento.

— Franchigia aggregata per anno: parte del danno
che rimane a carico dell’ Assicurato, ossia I’am-
montare fino a concorrenza del quale il Contraente
assume a suo carico il pagamento di tutte le somme
liquidate ai termini di questo contratto per il risar-
cimento dei danni relativi ai sinistri rientranti in un
determinato periodo assicurativo annuo (self insu-
rance). Soltanto dopo che il totale dei risarcimenti
pagati avra esaurito la franchigia aggregata, gli as-
sicuratori risponderanno delle ulteriori somme da
liquidare. Questo tipo di franchigia ¢ normalmente
presente nei contratti di RC sanitaria stipulati da
aziende o dalle regioni. Se una Regione stipula una
polizza in cui viene stabilita una franchigia aggre-
gata annua di 20.000.000€, la compagnia assicu-
ratrice comincera a corrispondere i danni solo ad
esaurimento del fondo di 20 milioni nel corso
dell’anno. Se questo importo non si esaurisce, 1’as-
sicurazione non interverra nella liquidazione dei
danni per 1’anno in corso.

Lo stesso contratto puo anche comportare uno sco-
perto che esprime in percentuale una parte del risarci-
mento che, indipendentemente dal massimale e dalla
franchigia, restera sempre a carico dell’assicurato. Un
contratto assicurativo pud contenere sia lo scoperto
che la franchigia, e in questo caso ’assicurazione ap-
plichera I"uno o I’altro scegliendo quello piu vantag-
gioso per se stessa (ovvero quello che lascia
all’assicurato la somma di indennizzo piu elevata).

Ma accanto al modulo di polizza ¢ indispensabile
analizzare il ben piu importante opuscolo delle Con-
dizioni Generali di Assicurazione collegato al modulo
di polizza, che obbligatoriamente la compagnia deve
fornire al contraente (Figura 1).

Bisogna sempre leggerle con attenzione, qui infatti
si esplica I’essenza della polizza a formarne parte in-
tegrante enunciando nello specifico le caratteristiche
e le garanzie assicurative. In particolare: i) oggetto
dell’assicurazione e definizioni o glossario; ii) delimi-
tazione temporale ¢ territoriale dell’assicurazione; iii)
iter di denuncia e liquidazione sinistri; iv) norme che
regolano ’assicurazione in generale; v) eventuali con-
dizioni o rischi aggiuntivi.

Analizziamo brevemente alcuni di questi punti: 1)
fondamentale ’oggetto dell’assicurazione ossia di
quale specifico rischio si garantisce la copertura e in
che termini. In poche parole deve esservi coerenza di
polizza rispetto al rischio; ii) temporalita di polizza:
indica la delimitazione temporale nella quale I’evento
sinistro gode della garanzia assicurativa.
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Storicamente la temporalita di polizza viene di-
stinta in loss occurrence o in claims made.

La loss occurence (letteralmente verificarsi del
danno/sinistro). Considera la data del sinistro come
momento nel quale si ¢ accertato il danno per cui se
il sinistro si verifica in anno di validita del contratto
sara risarcito dalla compagnia fino ai termini di pre-
scrizione anche a contratto non piu in corso. Tale
temporalita ¢ sicuramente tutelante per 1’assicurato
infatti se il danno ad un terzo si verifica mentre 1’as-
sicurazione ¢ in essere, la copertura viene assicurata
anche a polizza scaduta purché la richiesta di risar-
cimento sia presentata dal terzo danneggiato entro i
termini di prescrizione previsti dal codice civile. In
tema di responsabilita civile professionale da cosid-
detta malpractice questo regime di polizza pero ¢
stato via via abbandonato in tutti i paesi verso la fine
degli anni novanta in quanto le compagnie, a fronte
del costante incremento di richiesta di risarcimenti
con negativita crescente del rapporto sinistri/premi,
hanno adottato delle contromisure di mercato per
contenere le perdite economiche nel ramo passando
alla cosiddetta claims made (letteralmente a richiesta
presentata). Considera come sinistro la prima richie-
sta di risarcimento del danno, ossia la denuncia del
danneggiato, per cui risarcisce solo le richieste pre-
sentate all’assicurato e quindi alla compagnia du-
rante il periodo di validita del contratto e riguardanti
eventi verificatisi esclusivamente a contratto in corso
e non anteriori o posteriori. Per meglio comprendere

La polizza che aggiunge
serenita alla vostra professione

Figura 1. Le condizioni di assicurazione (nda: a mero ti-
tolo esemplificativo e relativo a compagnia da anni uscita

dal mercato).
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la differenza tra i due regimi di polizza vediamo

schematicamente - in verde Loss Occurence, in rosso

Claims Made (Figura 2).

Chiaramente si ¢ passati da un regime pro-assicu-
rato (loss) ad un regime pro-assicurazione (claims).
Sulla legittimita di questa clausola la Suprema Corte
¢ stata chiamata piu volte a pronunciarsi anche in
modo contrastante (Cass., 15 marzo 2005 n. 5624,
Cass., sez. III, 17 febbraio 2014, n. 3622, Cass.n. 2872
del 13.02.2015, Cassazione Civile, SS.UU., sentenza
06/05/2016 n.914). Ultimamente pero le SS.UU. con
la sentenza n.22437 del 24/09/2018 ribaltando i pre-
cedenti giudizi hanno confermato 1’efficacia e la le-
gittimita della claims, anche in termini di buona fede
e chiarito nuovamente che tale clausola non introduce
una limitazione della responsabilita in favore dell’as-
sicuratore ma stabilisce quali sinistri possano o meno
essere indennizzati. Concludendo di fatto che il mo-
dello assicurativo basato sulle claims made ¢ ormai ti-
pizzato con la naturale conseguenza del superamento
del giudizio di meritevolezza ex art. 1322 c. 2 c.c.,”
giacché quest’ultimo ¢ ancorato al presupposto di
un’atipicita contrattuale.

Ovviamente le compagnie hanno introdotto ulte-
riori garanzie per attenuare gli effetti negativi della
claims per I’assicurato.

Esaminiamole nel dettaglio cominciando dalle piu
note e facilmente rintracciabili sul mercato:

— Retroattivita di polizza o Pregressa, in virtu della
quale alla stipula del contratto viene previsto un
intervallo di tempo antecedente al contratto (soli-
tamente 2, 5 o anche 10 anni) entro il quale, se si
sono verificati sinistri purché non noti all’assicu-
rato in quel momento e la cui denuncia fosse pre-
sentata in corso di validita della polizza che si sta
sottoscrivendo, ¢ comunque garantita la copertura
di polizza.

— Postuma o Ultrattivita di polizza ossia I’estensione

— OCCURENCE FORM POLICY

ASSICURAZIONE ATTIVA
- -

51 VERITICA
LINCIDENTE

t } } } } } } |

¥l 2 Yed Yed Yes Ve ver V1.8,

QUI 51 SMETTE DI PAGARE IL PREMIO

— CLAIMS MADE POLICY

NON siote coperti per Iincidente che si & verificato
durante il periodo in cui I'assicurazione era attiva

+
QUI 81 SMETTE DI PAGARE L FREMIO

Figura 2. Loss occurrence e Claims made policy.

OPEN 8ACCESS

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e9]

della garanzia per un periodo definito successivo
alla scadenza di polizza. Se si prevedono per il fu-
turo cambiamenti o la cessazione dell’attivita pro-
fessionale (cambio attivita con riduzione del
rischio, pensionamento, ecc.), questa clausola con-
ferisce una garanzia operante per le condotte col-
pose poste in essere durante il periodo di validita
della polizza RC che hanno generato una richiesta

di risarcimento per la prima volta dopo la cessa-

zione dell’ Assicurazione. Se alla stipula di una

R.C. prevedo di andare in pensione a breve mi oc-

corre acquistare una garanzia postuma (preferibil-

mente illimitata) che consenta di accogliere le
eventuali richieste di risarcimento pervenute dopo
la cessazione definitiva dell’attivita professionale

e della scadenza della polizza.

Piu recente e meno diffusa sul mercato ¢ invece la
DEEMING CLAUSE (letteralmente clausola di ipo-
tizzando che ...) ossia la possibilita di denunciare agli
assicuratori anche le semplici circostanze suscettibili
di causare una richiesta di risarcimento. La comuni-
cazione alla compagnia avviene prima della richiesta
di risarcimento e viene considerata alla pari di una ri-
chiesta di danno. Va tenuto presente che la richiesta di
risarcimento per un presunto danno ¢ solo 'ultimo di
una serie di eventi connessi al fatto lesivo. Alla richie-
sta di risarcimento si arriva infatti in 3 momenti,
spesso temporalmente distanti tra loro. Prima vi ¢ il
fatto lesivo causato dal professionista, poi si viene a
conoscenza del fatto dannoso e infine parte la richiesta
di risarcimento del danno. Allo scadere della polizza
potrebbe accadere che il professionista sia a cono-
scenza della situazione dannosa ma non possa denun-
ciarla perché la richiesta di risarcimento del danno non
¢ ancora pervenuta. Per risolvere questa situazione
nasce la deeming clause che considera come sinistri
anche le comunicazioni in cui I’assicurato dichiara di
essere a conoscenza di errori commessi, ovvero di si-
tuazioni che in futuro potrebbero dare origine ad una
richiesta di risarcimento del danno. Attualmente que-
sta clausola trova non poche resistenze al suo inseri-
mento nelle nostre polizze assicurative. Supponiamo
che giunga alla direzione dell’ospedale una lettera di
un congiunto di un paziente che, lamentando un sup-
posto evento dannoso, chieda spiegazioni in merito.
La direzione sanitaria doverosamente richiedera al sa-
nitario una relazione sull’accaduto. A questo punto la
conoscenza del possibile evento dannoso ¢ ovvia pur
in assenza di una richiesta formale di risarcimento
danni. Il sanitario comunica alla sua assicurazione che
¢ stato chiamato a relazionare su questo caso. Per gli
assicuratori questo evento viene percio considerato
fatto noto. Infatti il cosiddetto fatto noto per 1’assicu-
ratore ¢ definibile come /a conoscenza di ogni evento
o circostanza che potrebbe far presumere una succes-
siva richiesta di risarcimento.
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Il problema di comunicare obbligatoriamente tale
fatto alla compagnia assicurativa comporta il rischio
che, alla scadenza annuale, la polizza non venga piu
rinnovata.

Il sanitario dovrebbe pertanto rivolgersi ad altra
compagnia ma con I’obbligo di segnalare il medesimo
fatto prima della stipula, il che potrebbe comportare o
un aumento del premio o I’indisponibilita dell’assicu-
razione a fornire copertura.

Questa situazione si sta venendo a creare a seguito
di una interpretazione errata da parte delle Direzioni
aziendali relative all’applicazione dell’articolo 13
della legge (obbligo di comunicazione). Mentre I’ar-
ticolo 13 prevede solamente due fattispecie che ren-
dono obbligatoria la comunicazione al sanitario via
PEC entro 45 giorni (instaurazione del giudizio tra-
mite atto introduttivo o avvio di trattativa stragiudi-
ziale), le direzioni hanno iniziato ad inviare via PEC
comunicazioni per il solo fatto di aver ricevuto reclami
o lettere da parte di pazienti o di parenti o anche di av-
vocati (ma fuori dalle due fattispecie indicate) deter-
minando cosi una situazione assai problematica.’

Il sanitario infatti, segnalando all’assicurazione tali
comunicazioni da parte della azienda sanitaria, fa si
che esse costituiscano un fatto noto con le conse-
guenze poc’anzi illustrate.

Sintetizzando la clausola Deeming Clause favori-
sce la serenita dell’assicurato relativamente alla de-
nuncia del fatto noto, consentendo all’assicuratore di
conoscere in anticipo ogni circostanza con le caratte-
ristiche del sinistro potenziale, organizzare la strategia
difensiva piu coerente nella gestione del caso e modi-
ficare la propria strategia assuntiva del rischio ed i pro-
pri prodotti.

Iter di denuncia e liquidazione sinistri: ¢ necessa-
rio prestare massima attenzione agli obblighi per ’as-
sicurato relativi in particolare ai tempi (giorni) per
denunciare formalmente alla compagnia il sinistro da
quando se ne ¢ venuti a conoscenza, pena la decadenza
della garanzia assicurativa (nda: 1’art. 1913 c.c. pre-
vede 3 giorni). In fase di pre stipula della polizza si
possono contrattare termini meno ristretti seppur pe-
rentori, ad es. 15 o 30 giorni. Ovviamente in tema di
R.C. I’assicurato deve essere considerato a conoscenza
del sinistro solo se riceve una formale richiesta in tal
senso (nda: ad es. lettera di richiesta risarcimento
danni da parte dell’avente diritto o suo delegato, cita-
zione, informazione di garanzia ex art. 369 c.p.p. o av-
viso/richiesta della direzione generale o sanitaria
aziendale ecc.).

Ricompresa in tale paragrafo delle condizioni di
assicurazione vi ¢ la specifica sulla gestione delle ver-
tenze e spese di resistenza.

Le compagnie dichiarano di assumere tale gestione
a nome dell’assicurato sia in sede stragiudiziale che
giudiziale (civile e penale) nei seguenti termini: fino a
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quando ne hanno interesse avvalendosi di tutti 1 diritti
spettanti all’assicurato tramite legali e tecnici da esse
designati. Si ¢ tenuti alla collaborazione nella gestione
del contenzioso, pena azione di rivalsa da parte della
compagnia. Le spese di resistenza sono a carico dell’as-
sicuratore nei limiti di un importo pari ad un quarto del
massimale di polizza (nda: art.1917, c¢3 del c.c.) e le
spese legali o tecniche non concordate tra assicurato e
compagnia non vengono da questa riconosciute.

Ricordiamo infine le norme che regolano in gene-
rale I’assicurazione: i) a norma degli artt. 1892, 1893
e 1894 del codice civile dichiarazioni inesatte o reti-
centi del contraente relative a circostanze che possono
influire sulla valutazione del rischio potranno compor-
tare la perdita parziale o totale del diritto all’inden-
nizzo, nonché la cessazione delle garanzie di polizza;
ii) eventuali integrazioni o modifiche concordate tra
contraente e assicurazione dovranno risultare allegate
per iscritto al modulo di polizza perché solo cosi sa-
ranno considerate vincolanti; iii) recesso in caso di si-
nistro: clausola da leggere con attenzione in quanto
risulta evidente che pur essendo prevista per ambo le
parti (compagnia e assicurato) il piu delle volte ¢ eser-
citata nell’interesse dell’assicuratore che non inten-
dera piu assumersi il rischio in futuro o assumerselo
solo a fronte di una maggiorazione del premio; iv) il
contraente o 1’assicurato devono comunicare formal-
mente alla compagnia [/ esistenza di altre polizze gia
o successivamente stipulate per lo stesso rischio con
altre societa; in caso di sinistro la denuncia deve es-
sere presentata a tutti gli assicuratori indicando a cia-
scuno i nominativi degli altri a norma dell’art. 1910
del codice civile.

L’articolo infatti recita che se [’assicurato omette
dolosamente di dare [’avviso, gli assicuratori non
sono tenuti a pagare I’indennita. Quindi attenzione ad
omettere il rispetto di questo articolo perché al mo-
mento del bisogno potreste ritrovarvi ad aver pagato
piu premi per lo stesso rischio senza ottenere da alcuna
compagnia il ristoro del danno provocato a terzi.

L. 24/17 Art. 9 - Assicurazione di rivalsa
o di responsabilita amministrativa

Analizziamo ora la copertura assicurativa divenuta
obbligatoria per il personale medico e sanitario in virtu
della legge Gelli ossia la polizza RC per ’esclusione
del diritto di rivalsa, detta anche per colpa grave.

Con il termine di rivalsa si identifica il diritto,
quando previsto, che le compagnie assicuratrici ¢ la
Pubblica Amministrazione (PA) hanno di richiedere
un rimborso totale o parziale all’intestatario della po-
lizza, dopo aver risarcito i danni causati dal proprio
assicurato.

Per la compagnia di assicurazione si parla sia di re-
gresso (nda: azione esperita da colui che ha risarcito il
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danno verso i suoi coobbligati) che del diritto esercitato
dall’assicuratore nei confronti del proprio assicurato per
consentirgli, dopo aver liquidato il sinistro di recuperare
la somma totale o parziale versata come
risarcimento nel caso i danni siano derivati da condotte
sconsiderate o comunque viziate dell’assicurato stesso.
Ad esempio nel caso in cui la compagnia non possa ri-
fiutare il ristoro economico in virtu del diritto di inop-
ponibilita al terzo danneggiato sancito dalla chiamata
diretta di cui al successivo art. 12 della L. 24.4

E esercitabile dalla compagnia solo se specificata
all’interno del contratto per le fattispecie previste anche
se resta possibile chiedere alla compagnia di rinunciarvi
pattuendone le condizioni (ad esempio incrementando
il premio dovuto). Facciamo 1’esempio di un cardiologo
che abbia stipulato una polizza quando non si occupava
di cardiologia interventistica e che solo successiva-
mente sia stato adibito a tale pratica. Nel momento in
cui questo specialista causasse un danno ad un paziente
nel corso di un’angioplastica coronarica, andrebbe pre-
vedibilmente incontro all’esercizio del diritto di rivalsa
da parte dell’assicurazione qualora questa sia interve-
nuta economicamente a ristorare il paziente per il danno
subito durante I’intervento.

Cio in virtu del fatto che trattandosi di un rischio
incrementato rispetto alla normale prassi incruenta
prevista nelle garanzie della polizza stipulata dal car-
diologo, tale situazione doveva essere obbligatoria-
mente pre dichiarata alla compagnia con coerente
adeguamento del premio (nda: a maggior rischio cor-
risponde maggior premio).

Viceversa per la Pubblica Amministrazione ¢ dovere
esperire la rivalsa nei confronti di un proprio dipendente
che agendo con colpa grave o dolo nell’ambito delle
specifiche funzioni svolte alle dipendenze della struttura
sanitaria, abbia causato un danno ad un paziente risarcito
dall’azienda con soldi pubblici (danno erariale). Tale
azione nei confronti dei propri dipendenti non puo essere
esercitata direttamente dalla PA ma solo mediante ini-
ziativa della Corte dei Conti territorialmente compe-
tente. Trattasi di un organo statale che svolge funzioni
giurisdizionali e anche di controllo o vigilanza sul bilan-
cio dello stato (finanza pubblica).

Per il medico che ha sottoscritto questo tipo di po-
lizza I’obbligo di denuncia del sinistro alla compagnia
insorge quando riceve dal Pubblico Ministero presso
la Procura della Corte dei Conti territoriale (a conclu-
sione della fase di indagine istruttoria della quale
come indagato non ¢ necessariamente a conoscenza)
il cosiddetto invito a dedurre. Ne consegue I’invito a
far pervenire al P.M., previa indispensabile tutela di
un legale di fiducia, le proprie deduzioni, le prove a
discarico e le osservazioni difensive anche tramite ri-
chiesta di audizione.

Esaurita questa fase il P.M. puo procedere con la
discolpa dell’indagato ed allora ne consegue un nulla
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quaestio (ovvero ’archiviazione) oppure con la cita-
zione in giudizio per la fase processuale vera e propria
che si concludera con una sentenza assolutoria o di
condanna.

Le sentenze della Corte dei Conti a conclusione
del dibattimento processuale con condanna dell’impu-
tato costituiscono una condicio sine qua non la Pub-
blica Amministrazione possa rivalersi sul dipendente.
Tale condanna costituisce titolo immediatamente ese-
cutivo con insorgenza di diritto di credito da parte
della P.A. ad ottenere anche con procedura coattiva la
somma indicata in sentenza. L’esecuzione della sen-
tenza ¢ a cura della stessa PA (L.59/1997 art. 20,
comma 8). In caso di assoluzione invece le spese le-
gali restano a carico della Pubblica Amministrazione
di appartenenza dell’imputato.

Una definizione normativa di colpa grave non esi-
ste ma la giurisprudenza della Corte dei Conti ha in-
dividuato alcuni criteri per determinarla, quali ad
esempio: 1) insussistenza di difficolta oggettive ed ec-
cezionali nell’ottemperare ai doveri di servizio violati;
ii) prevedibilita e prevenibilita dell’evento dannoso;
ii1) violazione di quei comportamenti che nella prassi
usuale anche i meno diligenti e cauti sogliono osser-
vare; iv) atteggiamento di grave disinteresse nell’eser-
cizio delle proprie funzioni (assenza del minimo di
cautela); v) mancata tempestivita dell’azione in pre-
senza di termini perentori.

Collateralmente ha individuato anche le situazioni
che escludono la sussistenza della colpa grave come:
1) incapacita ad intendere e volere; ii) legittima difesa;
iii) stato di necessita e cause di forza maggiore (art.
54 c.p.); iv) caso fortuito; v) buona fede; vi) aver agito
in esecuzione di un ordine.

Risulta chiaro da quanto detto che in tema di re-
sponsabilita amministrativa (danno erariale) del dipen-
dente pubblico, I’organo giurisdizionale che stabilisce
la sussistenza della colpa grave ¢ esclusivamente la
Corte dei Conti competente mediante sentenza emessa
sulla base della propria autonomia valutativa. Non il
direttore generale d’azienda né il CTU (Consulente
Tecnico d’Ufficio) o altri consulenti, né le commis-
sioni di disciplina figure che pero, in quanto pubblici
ufficiali, sono di fatto tenuti a segnalare alla Corte dei
Conti gli esborsi di denaro pubblico a ristoro di danni
subiti da terzi con ipotesi di danno erariale, pena I’in-
correre in reato di rilevanza penale.

Va ricordato che il termine di prescrizione entro il
quale va fatto valere il diritto al risarcimento del danno
erariale ¢ di 5 anni. Il termine di prescrizione viene
fissato, dalla disposizione in parola, in cinque anni de-
correnti dalla data in cui si e verificato il fatto dan-
noso ossia la data in cui si € accertato concretamente
il danno per la Pubblica Amministrazione che coincide
con il giorno del trasferimento con atto deliberativo
formale di denaro pubblico al danneggiato.
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Supponiamo che si verifichi un sinistro con lesioni
personali o morte del paziente nel 1995. Ipotizziamo
che dopo tre anni di tentativi infruttuosi di pervenire
ad un accordo stragiudiziale il paziente o i parenti
dello stesso decidano di intraprendere una causa civile
(1998) che si protrarra per diverso tempo anche con
tre gradi di giudizio, pervenendo a conclusione sempre
ipoteticamente nel 2011. L’azienda sanitaria soccom-
bente viene obbligata a ristorare il danno (ovvero 13
anni dopo il sinistro). Il pagamento del risarcimento
da parte della azienda sanitaria determina un termine
prescrizionale per danno erariale nei 5 anni successivi
dall’esborso della somma stabilita processualmente e
non nei 5 anni successivi al sinistro!

Pertanto la Corte dei Conti potra inviare al sanita-
rio un invito a dedurre entro il 2016 (5 anni dal paga-
mento della somma). Una volta inviato 1’invito a
dedurre la prescrizione viene interrotta e il procedi-
mento per accertare le responsabilita del sanitario per
quanto riguarda i profili di dolo o colpa grave, proce-
dimento del tutto autonomo, dovra iniziare € conclu-
dersi in tempi stabiliti pena la prescrizione. In caso di
condanna per aver agito con colpa grave il sanitario
sara tenuto al pagamento della somma stabilita per ri-
sarcire I’erario. Supponiamo che la fine del procedi-
mento presso la Corte dei Conti avvenga due anni
dopo I’invito a dedurre, ovvero nel 2018. II procedi-
mento si concluderebbe dopo ben 20 (dico venti) anni
dall’avvenuto sinistro!

L’unica protezione da questo inquietante rischio di
dover a distanza di molti anni dall’evento liquidare il
danno erariale aggredendo il proprio patrimonio per-
sonale ¢ 1’assicurazione per il caso di rivalsa (deno-
minata solitamente copertura per colpa grave).
L’assicurazione dell’azienda sanitaria non puo infatti
offrire protezione per il danno erariale (nda: ex lege
244/2007 art. 3, comma 59 meglio, nota come Finan-
ziaria 2008).

Corollario di questa situazione ¢ che la polizza in-
dividuale per colpa grave sia attiva nel momento in
cui giunge I’invito a dedurre della Corte dei Conti. E
I’importanza di avere una garanzia per la postuma ha
proprio questo scopo. Se i fatti sono avvenuti prima
del pensionamento e I’invito a dedurre giunge dopo il
pensionamento, tale garanzia consentira di utilizzare
la polizza a proprio favore altrimenti si rimarra senza
copertura.

L. 24/17 Art. 10 - Obbligo di assicurazione

Al comma 1 si ribadisce e si estende al settore so-
ciosanitario quanto gia previsto dalla Legge n.114
dell’11 agosto 2014 e precisamente che tutte le strut-
ture sanitarie e sociosanitarie (RSA, Centri diurni,
ecc.) pubbliche e private, devono essere provviste di
copertura assicurativa o di altre analoghe misure per
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la responsabilita civile verso terzi e per la responsabi-
lita civile verso i prestatori d’opera (nel glossario as-
sicurativo abbreviate in RCT/RCO). Tale copertura
garantisce la responsabilita per i danni cagionati dal
personale a qualunque titolo operante presso le strut-
ture. Quindi non si effettua alcuna distinzione tra di-
pendenti, liberi professionisti, convenzionati,
frequentatori, studenti, specializzandi, borsisti, ricer-
catori ecc. L’importante ¢ che il personale operi a qual-
sivoglia titolo autorizzativo all’interno della struttura.
Resta esclusa da tale copertura solo I’attivita sanitaria
esercitata in regime di extramoenia.

Il comma 2 stabilisce che per i liberi professionisti
(extramoenisti compresi) vale 1’obbligo di analoga co-
pertura assicurativa individuale con premio a loro ca-
rico, come gia previsto dalla Legge n. 189 dell’8
novembre 2012 art. 3 comma 5 sub e). Cosa la legge
intenda al comma 1 per altre analoghe misure ¢ intui-
tivo perché nella prassi di molte regioni ed aziende si
¢ proceduto alla cosiddetta autoassicurazione (in in-
glese Self Insurance Retention - SIR). Con questo ter-
mine si indica un diverso meccanismo per garantire
ad un soggetto la copertura da eventuali sinistri. In
pratica non un trasferimento del rischio a una compa-
gnia ma un trattenimento parziale o totale dello stesso
a carico di un’impresa, un’azienda, un ente o anche un
singolo che destini a bilancio parte del proprio patri-
monio per la copertura economica di ipotetici danni a
terzi da ristorare. Il problema per i sanitari che operano
nel sistema pubblico a qualsiasi titolo, nasce perché
I’ente o 1’azienda del SSN che si autoassicura parzial-
mente (cd. franchigia) o totalmente lo fa con risorse
pubbliche quindi sotto il controllo e la giurisdizione
della Corte dei Conti come gia spiegato in precedenza.

Negli ultimi anni il fenomeno della SIR (totale o
parziale) ¢ andato espandendosi su tutto il territorio
nazionale, ingenerando nei sanitari il timore di poter
essere chiamati un domani a rivalere la pubblica am-
ministrazione previa citazione presso la Corte dei
Conti territorialmente competente, causa il coinvolgi-
mento personale in un sinistro liquidato con risorse
pubbliche. Ben cinque regioni non certo di scarsa im-
portanza nel panorama sociale del paese (precisamente
da nord a sud - Liguria, Emilia Romagna, Toscana,
Basilicata e Sicilia), hanno optato per un trattenimento
totale del rischio da RCT/RCO in campo sanitario per
cui tutti 1 sinistri e la loro gestione ¢ a carico esclusivo
della finanza pubblica.

Ne deriva che ’obbligatorieta alla stipula di ade-
guata polizza per colpa grave sancita dalla legge al
comma 3, rivesta il carattere di indispensabile difesa
del patrimonio individuale dei sanitari.

Il premio per questa copertura assicurativa rimane
obbligatoriamente in carico al personale (a qualsiasi
titolo operante...) ma ¢ finalizzata ad escludere il di-
ritto di rivalsa nei confronti del sanitario in caso di ac-
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certato danno erariale per aver agito con colpa grave,
con il trasferimento di tale rischio alla compagnia as-
sicuratrice. Le caratteristiche della polizza (contro la
rivalsa) sono gia state ampiamente trattate all’art. 9.

Il successivo comma 4 recita che tutte le strutture
aziendali dovranno rendere pubblici via web i con-
tratti assicurativi e¢/o le altre analoghe misure stipu-
late allo scopo.

Il comma 5 demanda a successivo decreto di con-
certo tra i ministeri dello sviluppo economico e della
salute, criteri e modalita con cui I’Istituto per la Vigi-
lanza sulle Assicurazioni (IVASS ex ISVAP) vigilera
e controllera le imprese che intenderanno stipulare po-
lizze del ramo RCT/RCO per strutture ¢ professionisti
sanitari. Al fine di assicurare I’esercizio imparziale
delle proprie funzioni, 1’ Istituto gode di autonomia or-
ganizzativa, finanziaria e contabile e agisce in base ai
principi di trasparenza ed economicita. L Istituto rende
conto del suo operato al Governo, al Parlamento e ai
cittadini attraverso la diffusione di dati e notizie sul-
’attivita istituzionale e sull’impiego delle risorse; la
sua gestione finanziaria ¢ sottoposta al controllo della
Corte dei Conti.

Il comma 6 demanda sempre a successivo decreto
dei ministeri di cui al comma 5, previa intesa con la
conferenza Stato-Regioni e consultazione di molteplici
soggetti pubblici e privati (indicati nello specifico): 1) i
requisiti minimi delle polizze; ii) I’individuazione della
classi di rischio con corrispondenti massimali differen-
ziati; iii) 1 requisiti minimi di garanzia e condizioni ge-
nerali e operativita per la self insurance (gestione
sinistri, fondi a bilancio ad hoc, ecc.).

Anche il comma 7 demanda a ulteriore successivo
decreto dei ministeri di cui al comma 5 modalita e ter-
mini con cui le singole strutture e i sanitari comuni-
cano all’Osservatorio nazionale delle buone pratiche
sulla sicurezza nella sanita istituito presso I’AGENAS
(art. 3, comma 1 della legge), le soluzioni adottate in
tema di RCT.

L. 24/17 Art. 11 - Estensione della garanzia
assicurativa

Individua una retroattivita (cd. pregressa) di po-
lizza RCT di dieci anni purché si tratti di sinistri de-
nunciati in vigenza temporale di contratto ed
un’ultrattivita (cd. postuma), in caso di cessazione de-
finitiva dell attivita professionale per qualsiasi causa,
nei dieci anni successivi purché denunciati per la
prima volta. L’ultrattivita ¢ estesa agli eredi e non ¢
assoggettabile a disdetta da parte della compagnia, al
fine di garantire da aggressioni patrimoniali post mor-
tem 1 legittimi eredi su cui verrebbe trasferita 1’obbli-
gazione risarcitoria in seguito a condanna definitiva
del sanitario in sede civile. Al contrario della respon-
sabilita civile, una condanna da parte della Corte dei
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Conti per danno erariale non produce effetti di rivalsa
della P.A. sull’asse ereditario del sanitario, salvo il
caso di illecito arricchimento del condannato.

L. 24/17 Art. 12 - Azione diretta del soggetto
danneggiato

Al primo comma si introduce un’indubbia innova-
zione in merito alla responsabilita civile delle strutture
e dei professionisti sanitari costituendo una concreta
garanzia a tutela del cittadino danneggiato da malprac-
tice medica. Infatti, fatto salvo quanto previsto
all’art.8 della legge (7entativo obbligatorio di conci-
liazione come condizione di procedibilita della do-
manda di risarcimento), ¢ possibile per il terzo
danneggiato chiamare in causa direttamente la com-
pagnia assicuratrice che ha stipulato la polizza con la
struttura (ove non viga un regime di autoassicura-
zione) o con il professionista.

In Italia esiste gia fin dal dicembre del 1969 (legge
n.990 art.18) un esempio di questo sistema a tutti noi
ben noto, intendo la cosiddetta RC auto.

Il comma 2 specifica che questo tipo di azione di-
retta nei confronti dell’assicuratore risulta circoscritta
entro il massimale previsto in polizza e la compagnia
non potra opporre eccezioni contrattuali al danneg-
giato diverse rispetto ai requisiti minimi di garanzia e
condizioni generali di operativita delle polizze o delle
misure di autoassicurazione stabiliti nel Decreto Mi-
nisteriale di cui all’art. 10 comma 6.

Come gia detto questo Decreto del Ministro dello
sviluppo economico doveva essere emanato entro il 31
luglio 2017 (120 giorni dalla esecutivita della L. 24). In
attesa di questo decreto possiamo elencare a mero titolo
di esempio alcune delle cause di opponibilita ammesse
in sentenze varie della Suprema Corte nel ramo RC
auto come ’inesistenza o nullita del contratto assicura-
tivo, I’inesistenza del rischio o un danno verificatosi nel
periodo di assenza della copertura assicurativa. Pari-
menti pero I’assicuratore (comma 3) ha il diritto di eser-
citare azione di rivalsa/regresso, sempre nel rispetto dei
requisiti minimi di cui al comma 2, nei confronti del-
I’assicurato. Esemplificando il paziente chiede ristoro
del danno subito direttamente alla compagnia di assi-
curazione e questa, previ gli opportuni accertamenti in
merito alla operativita della copertura, liquida il risar-
cimento entro il massimale di polizza e secondo i para-
metri contrattuali stabiliti in apposito decreto
ministeriale. Qualora pero ’assicurazione ritenga tale
liquidazione del danno non coerente con le garanzie sot-
toscritte potra successivamente rivalersi sull’assicurato
entro il termine di prescrizione di due anni, a norma del
art.2952 comma 2 c.c.

Il comma 4 apparentemente criptico, in realta ri-
chiama il concetto giuridico di litisconsorzio necessa-
rio disciplinato all’art.102 c.p.c.: Se la decisione non
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puo pronunciarsi che in confronto di piu parti, queste
debbono agire o essere convenute nello stesso pro-
cesso. Il vocabolario Treccani online® definisce il /itis
consorte: ...chi ha una lite giudiziaria insieme con
altre persone, sia come attore (nda: parte che ha atti-
vato il contenzioso civile) sia come convenuto (nda:
parte civilmente chiamata in causa). Viene qui speci-
ficato che qualora I’assicuratore sia direttamente chia-
mato in causa dal danneggiato, la struttura sanitaria
e/o il professionista sanitario sono necessariamente li-
tisconsorti dell’assicurazione quindi chiamati in causa
e che tutti gli attori e i convenuti hanno diritto di ac-
cesso alla documentazione della struttura relativa ai
fatti in ogni fase della trattazione del sinistro.

Per i commi 5 e 6 1’azione diretta del danneggiato
avra comunque termini di prescrizione pari a dieci anni
se esercitata nei confronti della struttura (responsabilita
contrattuale) e di cinque se esercitata nei confronti del
professionista (responsabilita extracontrattuale). Fino
all’emanazione del decreto ministeriale questo articolo,
non esistendone i presupposti normativi, non potra tro-
vare immediata applicazione.

A conclusione della trattazione dei quattro articoli
ribadisco che senza il decreto di cui al comma 6 del-
I’art.10 (nda: era da emanarsi entro il 01 agosto
20171, il dettato della legge risulta incompiuto per
cio che riguarda la tutela assicurativa di aziende e pro-
fessionisti sanitari. I motivi per cui finora non si sia
decretato non sono certo loro ascrivibili. Il difetto
della 24/17 a parere di molti autorevoli commentatori
e dell’autore ¢ da ricercarsi nel fatto che 1’obbligato-
rieta assicurativa grava solo sui contraenti ¢ non sulle
compagnie. A tal proposito cito quanto la Suprema
Corte rilevava in una sentenza delle Sezioni Unite del
2016 (nda: ante Legge 24/17) sulla obbligatorieta di
assicurare la Responsabilita Civile sanitaria solo per
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strutture e professionisti e non per le assicurazioni.

Sentenza Cassazione Civile, SS.UU. 06/05/2016
n. 914 ...l’assicurazione professionale, in taluni set-
tori, e stata resa obbligatoria (nda: art.3, comma 5,
L.189/2012 - conversione in legge Decreto Balduzzi)
e che stante I’obbligatorieta dell assicurazione, vi é
incongruenza tra un obbligo in capo al professionista
a cui non segua un corrispondente obbligo a contrarre
per le compagnie assicuratrici.

Ad avviso degli ermellini, infatti, una polizza che
esponga il professionista a buchi di copertura non pud
considerarsi idonea a garantire il preminente interesse
del danneggiato, esposto al pericolo che gli effetti
della colpevole e dannosa attivita della controparte re-
stino, per incapienza del patrimonio della stessa, defi-
nitivamente a suo carico (Altalex, 21 giugno 2016,
Nota di Marcella Ferrari).’
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Il tema della responsabilita medica sotto i profili
civilistico e penalistico € forse uno dei piu scottanti
per il personale che si adopera in ambito sanitario. La
Legge 8 marzo 2017, n. 24 recante Disposizioni in ma-
teria di sicurezza delle cure e della persona assistita,
nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitarie, in forza dal 1
aprile 2017 (cd. Legge Gelli-Bianco),' ha riformato il
pregresso impianto normativo della cd. Legge Bal-
duzzi (Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, nella Legge 8 novembre
2012, n. 189)? per la parte relativa alla responsabilita
sanitaria, apportandovi numerosi cambiamenti. La
ratio della misura reca in sé due obiettivi pratici prin-
cipali: i) arginare 1 fenomeni di malpractice (pratica
illecita) ascrivibile al professionista, deflazionando, di
tal guisa, le controversie giudiziali, civili e penali,
nonché rifondere tempestivamente il danneggiato,
anche nell’ottica di una maggiore economia dei pro-
cessi; ii) delimitare le cause di non punibilita (dicitura
che sostituisce la precedente colpa lieve) all’ipotesi in
cui I’evento sia occorso per imperizia (e non per ne-
gligenza o imprudenza), nonostante 1’adesione alle
raccomandazioni contenute nelle linee-guida accredi-
tate, purché adeguate alla specificita del caso concreto,
ovvero, in assenza di queste, delle buone pratiche cli-
nico-assistenziali. Tra le maggiori novita introdotte
dalla Legge Gelli-Bianco! rileva I’obbligo assicurativo
da parte delle strutture sanitarie e sociosanitarie del
SSN e private, come dispone 1’art. 10 della suddetta
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legge,' a cui si affianca quello del personale sanitario,
gia antecedentemente contemplata. Le prime debbono
sottoscrivere polizze assicurative per responsabilita ci-
vile verso terzi (RCT), ossia verso i potenziali dan-
neggiati (quale responsabilita contrattuale diretta ex
art. 1218 C.C.), e verso i prestatori d’opera (RCO),
ossia per coloro che lavorano per conto della struttura
a vario titolo, inclusi quanti esercitino 1’attivita intra-
muraria o siano convenzionati con il SSN (quale re-
sponsabilita contrattuale indiretta, in accordo all’art.
1228 C.C., sulla base del cd. contratto di spedalita).
Parimenti esse debbono attivare la copertura dei rischi
per la responsabilita extracontrattuale indiretta (art.
2043 C.C.) verso terzi degli esercenti le professioni
sanitarie, eccettuati quanti operano sulla base di
un’obbligazione contrattuale intercorrente con il pa-
ziente, dal quale sono stati elettivamente scelti, esposti
invece ad una responsabilita di tipo contrattuale.

A latere ¢ confermato I’obbligo di assicurazione
per i sanitari che svolgano 1’attivita al di fuori delle
strutture individuate dal comma 1 dell’art. 10 della L.
n. 24/2017." oppure al loro interno nella qualita di li-
beri professionisti, 0 ancora nel cui contesto rendono
prestazioni contrattuali su scelta del paziente, come
disposto dal D.L. 13 agosto 2011, n. 138, convertito,
con modificazioni, nella L. 14 settembre 2011, n. 148
(cd. Manovra finanziaria bis).?

Infine, in accordo al comma 3 dell’art. 10,' i pro-
fessionisti che esercitano nelle strutture sanitarie o so-
ciosanitarie pubbliche o private a qualsiasi titolo sono
tenuti a stipulare idonee polizze assicurative per colpa
grave, al fine di contrastare possibili richieste di risar-
cimento da azione di rivalsa in sede civile o giudizi
innanzi la Corte dei Conti per danno erariale.

Se la legge impone al sanitario la copertura assicu-
rativa per la medicina difensiva, I’individuazione della
societa con cui contrarre ¢ rimessa alla liberta del pro-
fessionista. Ed ¢ su questo principio che il Tribunale
Amministrativo Regionale piemontese (Sezione Se-
conda, Sentenza 20 novembre 2018, n. 15)* ha con-
dotto il proprio accertamento per addivenire ad una
parziale declaratoria di illegittimita della Delibera-
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zione del 13 dicembre 2017 n. 24, assunta dall’ Assem-
blea del Collegio Professionale Interprovinciale dei
tecnici sanitari di radiologia medica, delle professioni
sanitarie tecniche, della riabilitazione e della preven-
zione (TSRM PSTRP) di Torino-Aosta-Alessandria-
Asti con cui ¢ stato posto per gli iscritti, pena una
ricaduta disciplinare, di aderire ad una polizza assicu-
rativa collettiva unilateralmente prefissata, imputando
I’importo del premio a voce maggiorata della tassa di
iscrizione collegiale per il 2018. 1l Collegio* ha osser-
vato che il decisum avrebbe intaccato soltanto la parte
di coattivita del pagamento della somma aggiuntiva
alla tassa di iscrizione per aderire alla polizza profes-
sionale collettiva, applicabile anche contra voluntatem
di quanti dissentano da tale obbligo, lasciando che I’a-
desione sia meramente facoltativa per coloro che vi as-
sentono. Peraltro, ha proseguito il TAR,* la
sottoscrizione forzosa, anche indiretta, di polizze col-
lettive non ¢ ricompresa tra gli scopi istituzionali della
Federazione (Organismo funzionalmente sovraordi-
nato al Collegio), salvo diversa previsione legislativa
e gli Ordini, dal canto loro, possono unicamente nego-
ziare per legge le condizioni generali dei contratti di
assicurazione, a cui gli iscritti hanno facolta di aderire,
in convenzione. Quanto a questi ultimi, la legge si li-
mita ad attribuire loro il potere di negoziare con le
compagnie assicurative /e condizioni generali delle
polizze assicurative, da offrire in convenzione ai propri
iscritti (art. 3, comma 5 lett. ¢) D.L. 13 agosto 2011 n.
138, convertito, con modificazioni, nella Legge 14 set-
tembre 2011, n. 148, rubricata Ulteriori misure urgenti
per la stabilizzazione finanziaria e per lo sviluppo).?
E sarebbe onere dell’Ordine compiere una verifica pre-
ventiva, nel senso di appurare se tutti gli iscritti ab-
biano gia sottoscritto personalmente polizze di RC
professionale in ossequio al precetto dell’art. 10 della
Legge Gelli-Bianco,' onde non domandarne una inu-
tile duplicazione. Seppure la polizza risulti essere va-
lida ed efficace, poiché negoziata tra i due contraenti
(la Federazione e la compagnia assicuratrice) e con-
clusa in favore di terzi (gli iscritti) verso cui produce
effetti favorevoli (nella copertura del rischio), il rela-
tivo costo ¢ stato illegittimamente addebitato ai pro-
fessionisti per il tramite della tassa di iscrizione
all’Ordine, confliggendo con la struttura e la finalita
del contratto a favore del terzo. Cosicché, dissenten-
done, paradossalmente 1’iscritto incorrerebbe in una
sanzione disciplinare e non potrebbe piu esercitare la
propria professione, dal momento che il versamento
della quota annuale di iscrizione all’Ordine ¢ condi-
zione imprescindibile dello svolgimento dell’attivita
sanitaria. E verosimile, poi, che i predetti organismi
pubblici, in ragione della loro qualifica, ottengano con-
dizioni assicurative di maggior favore per gli iscritti,
ma non ¢ da escludere nemmeno I’ipotesi inversa.
Con effetto rinforzo, in pari data ¢ giunto un altro
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arresto del medesimo Consesso subalpino (Tribunale
Amministrativo Regionale Piemonte, Sezione Se-
conda, Sentenza 20 novembre 2018, n. 16),’ il quale
ha chiosato che la tassa annuale di iscrizione all’albo
puo coprire le spese di gestione dell’Ordine o della
Federazione, ossia le spese necessarie al funziona-
mento di tali enti rappresentativi, ma non puo imporre
maggiori oneri per I’iscritto a prescindere dalla propria
acquiescenza.

A margine del deposito delle due decisioni,*’ ¢
stato diramata una nota stampa da parte della Federa-
zione nazionale Ordini dei Tecnici sanitari radiologia
medica e delle professioni sanitarie tecniche, della ria-
bilitazione e della prevenzione,® con cui si ¢ informato
che I’ente avrebbe esaminato, con tecnici e legali, le
misure da adottare a fronte delle recenti sentenze del
TAR Piemonte, perché i dictat resi, non appellati, pos-
sano trasformarsi in un’occasione per perfezionare il
Sistema di protezione.® Confermando la valenza con-
trattuale del documento assicurativo, la Federazione
ha lasciato margini di manovra per gli iscritti che ab-
biano gia provveduto a dotarsi di una garanzia per la
RC professionale o che non intendano aderirvi, con il
tacito intento di rimettere mano alla censurata deli-
bera, riformandola conformemente alle indicazioni dei
giudici amministrativi.

La prima Circolare orientativa della Federazione
Nazionale degli Ordini (FNO) ¢ datata 17 gennaio
20197 e fornisce indicazioni per la gestione uniforme
da parte degli Ordini territoriali dell’iter di tratta-
mento delle richieste di rimborso del premio assicu-
rativo per l’anno 2018 relative alla polizza collettiva
sottoscritta dalla Federazione. La refusione della quota
premiale ¢ contemplata pero soltanto per coloro che
abbiano formalizzato un diniego alla adesione alla po-
lizza collettiva, a nulla valendo il voto contrario
espresso dall’iscritto durante I’assemblea dell’Ordine
da cui ¢ scaturita la deliberazione impugnata, il quale
deve essere confermato con atto dichiarativo apposito.
Per il 2019 la Federazione tiene conto della posizione
degli iscritti che comunicano di voler procedere auto-
nomamente alla propria copertura assicurativa o ne
documentano il possesso.

Un'’ulteriore esplicazione ¢ giunta con la Circolare
federale n. 6 del 22 gennaio 20198 con cui gli iscritti
sono stati informati del rinnovo della polizza in essere
con la Compagnia contraente e della possibilita tanto
di esonero per quanti dichiarano ’intenzione di non
aderirvi, quanto di inclusione di coloro che lo esplici-
tino pur non avendo prestato consenso alla prima sot-
toscrizione.

In accordo a tali linee esplicative, il 31 gennaio
2019 I’Ordine di Torino-Aosta-Alessandria-Asti ha
rilasciato un press release,” dove, pur riportando il
punto della sentenze TAR ricognitive del potere degli
Ordini e della Federazione di verificare l’adegua-
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tezza delle polizze assicurative che obbligatoria-
mente gli iscritti devono stipulare a copertura della
responsabilita civile verso terzi per danni cagionati
per colpa grave nell esercizio dell attivita professio-
nale, ha costatato, ferma restando la validita della po-
lizza collettiva, la creazione ad opera dei ricorrenti
di una sorta di doppio binario, con la sussistenza di
due tipologie di polizze: quella contratta dalla Fede-
razione ¢ quella sottoscritta dagli appartenenti all’Or-
dine uti singuli.

Da evidenziare in generale che le polizze di re-
sponsabilita civile (RC) professionale non coprono
I’elemento soggettivo del dolo, non assicurabile in
accordo all’art. 1900 C.C. e abbracciano tutte quelle
condizioni in cui I’evento si sia verificato per la sola
colpa grave. Nessuna tutela ¢ poi apprestata per fat-
tispecie di minore tenuita, quali quelle individuate
dalla Sentenza delle Sezioni Unite Penali della Corte
di Cassazione del 22 febbraio 2018, n. 8770 (Sen-
tenza Mariotti),'° per cui I’ulteriore estensione della
copertura anche per tali alee ad oggi avviene soltanto
su base volontaristica. Le compagnie, pertanto, invi-
tano i contraenti ad ampliare la base rischi dell’ac-
cordo, registrando il moltiplicarsi di cause intentate
anche per profili di minore responsabilita, come lo
stesso Osservatorio permanente Aaroi Emac (Asso-
ciazioni Medici Anestesisti Rianimatori con 10.000
medici rappresentati dall’ Associazione) ha arguito
da uno studio ad hoc condotto, da cui ¢ emerso un
incremento del contenzioso sanitario di quasi il 60%
in piu nel 2017 (603 sinistri aperti) rispetto al 2016
(384 sinistri aperti), azionato sotto la vigenza della
Legge Gelli-Bianco.!!

Sulla possibilita di invocare ad oggi la tutela di una
polizza assicurativa in giudizio, la giurisprudenza ha
prodotto orientamenti contrastanti. Chiamata a pro-
nunciarsi sulla preventiva esperibilita dello strumento
dell’accertamento tecnico preventivo (ATP) di cui
all’art. 696-bis C.p.C. nell’ambito dell’azione diretta
disciplinata dall’art. 12 della Legge Gelli-Bianco,! da
un lato ha sostenuto che I’efficacia del disposto ¢ con-
dizionata dall’approvando decreto ministeriale che in-
dividua i requisiti minimi delle polizze assicurative
(cosi da ultimo Tribunale di Milano, Sezione Quattor-
dicesima - Tribunale delle Imprese - Specializzata Im-
presa A Civile, Ordinanza 6 luglio 2018'?), dall’altra
ne ha riconosciuto una applicabilita fattuale (ex multis
Tribunale di Roma, Sezione XIII, Ordinanza 12 marzo
2018").

Pertanto, 1’esito di una controversia dipendera
anche dalla posizione che assumera il giudice di me-
rito e dal convincimento che si formera su una tipolo-
gia di precedenti o sull’altra.

Si attende, a questo punto, I’emanazione del lati-
tante decreto dicasteriale attuativo per poi formulare
osservazioni di pitt ampio respiro sul tema.
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Premesse

Larticolo 1, comma 1 della Legge 24/2017' recita
la sicurezza delle cure e parte costitutiva del diritto
alla salute ed é perseguita nell interesse dell’indivi-
duo e della collettivita.

Qualita e sicurezza delle cure sono obiettivi prio-
ritari per il Sistema Sanitario Nazionale, ma la perce-
zione diffusa tra 1 cittadini, spesso abilmente
manipolati dai media, ¢ quella di ricevere prestazioni
sanitarie di scarsa qualita.

Tale percezione ¢ suffragata da un sistema orga-
nizzativo non accattivante, poco orientato ai bisogni
del paziente e ancor meno al benessere dell’operatore,
che si trova a lavorare in condizioni stressanti, rese in-
sostenibili dai numerosi tagli al personale e alle risorse
tecnologiche e strutturali.

L’insoddisfazione dei pazienti e la demotivazione
degli operatori hanno portato a un incremento pro-
gressivo del contenzioso, non arginato, ma dramma-
ticamente amplificato dalla Medicina Difensiva, con
correlato spreco di risorse e relativa insostenibilita
dei costi.

1l circolo vizioso tra errore medico (presunto o
reale), reazioni dei pazienti e ribalta mediatica ha
portato a una alterazione dei processi clinici decisio-
nali, inducendo il professionista sia a eccedere dal
punto di vista diagnostico-terapeutico sia ad astenersi
dal praticare interventi coraggiosi, ma rischiosi e
complessi.

Esiste inoltre una modesta quota di errori medici
legata a carenze conoscitive degli operatori sul campo,
spesso obbligati a prendere decisioni frettolose per
I’alto carico di lavoro ad essi assegnato.
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Da tempo si sta assistendo a una revisione della re-
sponsabilita professionale, con 1’obiettivo di tutelare
sia il medico sia il paziente. Nella Legge Balduzzi? (8
novembre 2012 n. 189), I’art. 3, di grande portata in-
novativa, recitava: il medico che avra rispettato le in-
dicazioni accreditate dalla comunita scientifica e le
buone prassi, sotto il profilo penalistico, avra una re-
sponsabilita limitata alla colpa grave...

Nella Legge 24/2017, giunta a compimento dopo
un iter tanto travagliato quanto discusso, vi € stato un
ulteriore passo avanti: ...il medico che rispetta le linee
guida non sara piu penalmente responsabile per colpa
grave e, in ambito civile, se dipendente, avra una re-
sponsabilita di natura extracontrattuale, con conse-
guente inversione dell’onere della prova e
dimezzamento dei tempi di prescrizione, che passereb-
bero da dieci a cinque anni. Nelle pieghe della Legge
acquista un ruolo fondamentale la funzione del Risk
Management, posta ai vertici organizzativi, nell’am-
bito della Direzione Generale. Diventa obbligatorio
per le Aziende Sanitarie istituire le Strutture di Risk
Management, volte all’identificazione, analisi e trat-
tamento delle situazioni di rischio clinico, con succes-
sivo monitoraggio dei risultati. La pianificazione delle
attivita relative alla gestione del rischio, necessaria per
prevenire gli errori, si accompagna all’analisi ap-
profondita delle cause che i hanno determinati, utiliz-
zando strumenti adeguati. Il Risk Manager deve
provvedere alla diffusione della Cultura della Sicu-
rezza ¢ della Gestione del Rischio per tutto il perso-
nale aziendale, attraverso una formazione capillare e
costante della rete dei Referenti.

In pratica si riprendono i principi normativi pre-
senti nella Legge di Stabilita del 28 dicembre 2015, n.
208 (comma 538 e 539),° che considerano la preven-
zione e la gestione del rischio un interesse primario
del SSN perché consente maggiore appropriatezza
nell utilizzo delle risorse disponibili e garantisce la
tutela del paziente.

In sintesi, al termine del processo, con I’approva-
zione dei numerosi decreti attuativi relativi alla legge,
vi sara un rafforzamento della funzione del Risk Ma-
nagement, che sara estesa alla vigilanza del rispetto
delle buone pratiche clinico-assistenziali e raccoman-
dazioni previste dalle linee guida e dalle indicazioni
ministeriali.
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Epidemiologia della Medicina Difensiva

Secondo I’Office of Technology Assessment,* la Me-
dicina Difensiva si verifica quando i medici ordinano
test, procedure e visite, oppure evitano pazienti o pro-
cedure ad alto rischio, principalmente (ma non neces-
sariamente) per ridurre la loro esposizione ad un
giudizio di responsabilita per malpractice. Quando i
medici prescrivono extra test o procedure per ridurre
la loro esposizione ad un giudizio di responsabilita per
malpractice, essi praticano una medicina difensiva po-
sitiva. Quando essi evitano certi pazienti o procedure,
essi praticano una medicina difensiva negativa.

La Medicina Difensiva®¢ ha radici antiche e i Me-
dici sono sempre stati scarsamente protetti dalle ire dei
pazienti e dei loro familiari.

L’art. 218 del Codice di Hammurabi (Mesopota-
mia, 1760 a.C.) recita: se un medico opera un uomo
per una grave ferita con un coltello di bronzo e ne de-
termina la morte o se apre un ascesso (nell’occhio) di
un uomo con un coltello di bronzo e ne distrugge [’oc-
chio, gli si dovranno tagliare le dita.

Nelle Historiac Alexandri Magni, Curzio Rufo, IV
sec. a.C., si narra che Alessandro Magno, ferito gra-
vemente in battaglia da una freccia difficile da estrarre
per la presenza di molti ami, non trovasse alcun me-
dico disposto a operarlo. Riusci a convincere il suo
medico personale solo dopo averlo assicurato che in
caso di fallimento non lo avrebbe ritenuto colpevole.
(Cristobulus medicis artis eximiae, sed territus in
tanto periculo, metuebat ne infelix exitus sectionis in
eius caput recideret - Critobulo medico di straordina-
ria capacitda, ma spaventato in tanto pericolo, temeva
che linfelice esito dell operazione ricadesse sulla sua
testa). Critobulo, rassicurato dal suo Re, intervenne ed
estrasse la freccia.

Interessante 1’approccio alla condivisione e all’ap-
plicazione delle Buone Pratiche Cliniche nell’ Antico
Egitto, con punizione esemplare delle violazioni, come
descritto nel Libro Sacro, 3000 a.C.: se il malato gua-
risce dopo le cure il medico si rechi ai Templi per con-
sentire I’aggiornamento del Libro Sacro; se, nonostante
il medico abbia seguito le regole del Libro Sacro il ma-
lato va a morte, il medico sia esentato da ogni colpa,
se il paziente muore perché il medico ha violato le re-
gole del Libro sacro, il medico sara messo a morte.

Nel mondo attuale, dopo gli entusiasmi del secolo
scorso legati agli incredibili successi della scienza me-
dica, con I’aumento della consapevolezza dei propri
diritti e una maggiore informazione, spesso distorta e
poco scientifica, i cittadini-pazienti hanno perso la fi-
ducia verso il Servizio sanitario Nazionale, ritenuto an-
cora adesso tra i migliori del mondo. Sapientemente
orchestrati da avvocati senza scrupoli, da pubblicita in-
gannevoli e da mass media sensazionalistici, pazienti
e familiari sono diventati particolarmente aggressivi
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nelle loro richieste, utilizzando 1’arma della denuncia
dove ritengano di non essere stati adeguatamente curati
e protetti. Le Procure della Repubblica sono inondate
da denunce perlopiu ingiustificate, che vengono peral-
tro in gran parte archiviate. Il medico ¢ fortemente con-
dizionato dal timore di recriminazioni e mette in atto
misure cautelative che non riconoscono una base scien-
tifica evidente. Esami di laboratorio o strumentali
anche costosi oltre che invasivi nonché ricoveri ospe-
dalieri inappropriati vengono effettuati per tutelarsi in
anticipo da qualsiasi addebito di responsabilita.

Negli anni 2013-2014 ¢ stata svolta una ricerca
Agenas’ (Agenzia nazionale per i servizi sanitari re-
gionali) in quattro regioni (Lombardia, Marche, Sici-
lia, Umbria), su un campione di 1484 medici (60%
ospedalieri, 20% ambulatoriali, 11% DEA/PS, 8% la-
boratorio e servizi tecnici) di 38 specialita, utilizzando
un questionario di 71 item, somministrato con tecno-
logia web based, su base volontaria. I risultati hanno
messo in evidenza che il 58% dei medici intervistati
praticava la medicina difensiva e per il 93% di essi il
fenomeno era in aumento. Cause riconosciute: legi-
slazione sfavorevole 31%, rischio citazione in giudizio
28%, eccessive pressioni paziente/parenti 14%. L’86%
imputava alla MD I’aumento dei costi sanitari inap-
propriati, che rappresentano il 10,5% della spesa sa-
nitaria globale, incidendo in diversa misura (Figura 1).

Per il 64% la MD poteva ridurre il rischio di in-
correre in procedimenti legali. | comportamenti difen-
sivi piu diffusi erano legati all’eccesso di esami
strumentali e di laboratorio (33%) e alle visite specia-
listiche (16%). 11 6% riferiva di non praticare cure po-
tenzialmente efficaci ma ad alto rischio di
complicanze e il 4% riferiva di evitare di assistere pa-
zienti ad alto rischio di complicanze. 11 25% dichia-
rava inoltre di non aver tratto giovamento dalla MD e
il 69% la riteneva limitante per la professione medica.
Le soluzioni organizzative e professionali proposte per
controllare il fenomeno (Figura 2) sono indicative
della necessita di fornire ai medici una maggiore tutela
legale per ribilanciare il rapporto medico-paziente e

Ricoveri

Esami strumentali
Esami laboratorio
Visite Specialistiche

Farmaci

0 1 2 3 4 5
Figura 1. Costi impropri in relazione alla spesa sanitaria
globale (dati del Ministero della Salute).
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di educarli ad una maggiore consapevolezza nella pre-
venzione e gestione degli errori.

Sull’onda di questi risultati, peraltro precedenti al-
I’introduzione della Legge 24/2017 sulla Responsabilita
Professionale, abbiamo voluto testare la percezione del
fenomeno in un campione piccolo, ma particolarmente
significativo per la sua omogeneita, di 52 medici Inter-
nisti Ospedalieri, di eta media tra i 45 e 1 60 anni. Ab-
biamo introdotto nelle domande la risposta a volte
ritenendola una valida opzione nella realta analizzata.
1190% degli intervistati dichiara di aver praticato la me-
dicina difensiva solo a volte, il 4% spesso, il 6% mai.
Nel 90% 1’eccesso riguarda gli esami di laboratorio, nel
92% gli esami strumentali, nel 73% altri test diagnostici
e nel 75% le visite specialistiche. Solo il 42% ritiene di
prescrivere farmaci in eccesso o di effettuare trasferi-
menti inutili. L’80% non evita I’assistenza a pazienti ad
alto rischio e il 57% non evita le procedure ad alto ri-
schio di complicanze. I risultati mostrano alcuni risvolti
interessanti (Figura 3) per quanto riguarda le motiva-
zioni che inducono alla scelta di praticare o meno la
Medicina Difensiva.

Tali dati, per essere confermati, meriterebbero di
essere analizzati utilizzando un campione piu ampio.
Si ritiene comunque fondamentale valutare I’approc-
cio alla Medicina Difensiva distinguendo le diverse
specialita mediche.

Risk management e medicina difensiva

Il Sistema Sanitario ¢ un Sistema complesso e
come tale sottoposto ad una enorme quantita di varia-
bili, che possono essere causa di errori di diversa en-
titd. Da tempo ¢ noto che solo il 15% degli errori in
ambito sanitario ¢ imputabile direttamente all’opera-
tore, mentre 1’85% riconosce cause di natura organiz-
zativa legate a problemi logistico-strutturali, errata
pianificazione, comunicazione inadeguata, cattiva co-
noscenza o mancanza di procedure e protocolli, scarso
supporto informatico.® Spesso 1’evento avverso ¢

Aggiornamento scientifico
Miglioramento della comunicazione
Supporto da parte delle Aziende Sanitarie

Incentivi per le performance mediche

Coinvelgimento opinicne pubblica

Riforma della normativa

Attenersi alle Evidenze scientifiche

2
0 10 20 30 40 50

Figura 2. Interventi per controllare il fenomeno della MD.
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frutto di una concatenazione di avvenimenti non pre-
venibili o0 non adeguatamente protetti dalle barriere or-
ganizzative di sicurezza.

Secondo la teoria di Reason,’ sbagliare ¢ umano,
ma dall’errore devono essere tratti tutti gli elementi ne-
cessari per evitare che 1’evento avverso si ripeta. Solo
la conoscenza approfondita dei diversi tipi di errori che
possono svilupparsi all’interno di un sistema sanitario
permette la mappatura del rischio e le successive azioni
di miglioramento per mitigarlo. Il modello Swiss-
cheese di Reason divide gli errori in latenti e attivi, in-
dividuando nelle barriere messe in atto
dall’organizzazione le difese necessarie a impedire che
tali errori possano generare un evento avverso.

Gli errori latenti sono legati a problemi tecnolo-
gici, strutturali, informatici, logistici e gestionali. Agi-
scono prevalentemente sul clima organizzativo
dell’ambiente di lavoro, rendendo facile sbagliare o
non rispettare le procedure. Su questa tipologia di er-
rore la responsabilita ricade sia sull’organizzazione
che non mette in atto le difese necessarie sia sul sin-
golo che non segnala i punti critici da migliorare. Tali
errori devono essere identificati e analizzati con atten-
zione per permetterne I’eliminazione o la riduzione
della rischiosita.

Gli errori attivi sono associati agli operatori € sono
facilmente individuabili in caso di un evento grave.
La segnalazione di questi errori puo servire da inse-
gnamento ad altri operatori o puo mettere in evidenza
situazioni latenti di pericolo.

Non sempre gli errori generano un danno (near
miss) ¢ molti operatori hanno la tendenza a non espli-
citarli, senza pensare che qualsiasi errore puo essere
ripetuto da altri. L’analisi di tutti gli elementi che
hanno condotto all’errore permette di identificare le
azioni di miglioramento necessarie per evitare che
altre persone possano compiere sbagli analoghi.

Le barriere di difesa messe in atto dall’organizza-
zione sono sia tecnologiche (tipo Hard) sia documentali
(tipo Soft). Il problema sorge quando queste barriere
presentano dei buchi, che possono allinearsi casual-

Percezione difare la scelta comretta |

Affermazione dell'indipendenza clinica

Mancanza di Linee Guidao Protocollidi ({8
riferimento |
= Mai

|
Scarsa fiducia nella tutela della mia organizzazione | W Spesso

| mAvolte
Paura richiesta di risarcimento |

Paura dtazioni in giudizio

Pressioni paziente/parenti |
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Figura 3. Le scelte che inducono a praticare la Medicina
Difensiva.
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mente nella catena degli eventi e trasformare un rischio
potenziale in un danno vero e proprio, come illustrato
nel modello del Formaggio Svizzero (Figura 4). I buchi
del formaggio sono vere e proprie falle del sistema or-
ganizzativo, che non riesce a proteggere I’operatore dal-
I’eventualita di commettere errori. Le barriere difensive
inadeguate sono in gran parte legate a processi organiz-
zativi errati, con scarsa attenzione alla sicurezza. Anche
se gli errori di esecuzione dipendono da abilita e cono-
scenze individuali, la carenza organizzativa puo essere
legata, ad esempio, a cattiva gestione del processo di
cura, a scarsa pianificazione del lavoro, a insufficiente
comunicazione all’interno del team.

Riconoscere ¢ classificare gli errori ¢ il primo
passo per migliorare la sicurezza.'”

Quando si affronta un errore, sia che abbia o non
abbia provocato un danno, occorre quindi indagare le
cause sottostanti, in particolare quelle legate ai difetti
del sistema. Non sempre I’errore commesso provoca un
reale evento avverso. In tal caso, spesso si tende a sot-
tovalutare I’errore o, ancor peggio, a nasconderlo per
timore di reprimende, legate ad una scarsa cultura della
sicurezza. Tale comportamento impedisce di analizzare
le cause che hanno condotto all’errore, che puo quindi
ripetersi in altra situazione con altri operatori. Se si ri-
conosce che alla base di un errore sanitario possa esserci
un difetto organizzativo o gestionale, comprenderne le
modalita attraverso una approfondita analisi permettera
il miglioramento di quelle condizioni che lo hanno ge-
nerato e servira anche ad altri per non ripeterlo.'

Quando I’errore conduce ad un evento avverso
grave, difficilmente confutabile, incombe sull’opera-
tore il terrore della responsabilita individuale, accom-
pagnato dalla sensazione devastante di essere venuto
meno al proprio ruolo di prendersi cura del proprio
paziente. Il colpevole ¢ solo, a chiedersi dove e perché
ha sbagliato e vorrebbe tornare indietro per avere la
possibilita di fare tutto, ma proprio tutto, anche [ 'inu-
tile per evitare 1’accaduto.

EVENTO AVVERSO POTENZIALE: BARRIERE

PORT

coM! ;
STANDARY

Figura 4. I1 modello di Reason.

E in questa cultura di solitudine e di biasimo
che nasce e prospera la Medicina Difensiva

Il timore di omettere alcuni approfondimenti dia-
gnostici, spesso costosi e non appropriati, si verifica in
tutte quelle situazioni sfumate che in Medicina Interna
sono spesso la prassi, data la complessita dei pazienti
trattati. Inoltre I’eccesso di esami, spesso invasivi e
inappropriati, oltre a provocare un gravoso spreco di ri-
sorse, pud generare inutili rischi al paziente.

11 Risk Management, strumento fondamentale della
Clinical Governance, pone al centro la Patient Safety,
ossia la garanzia di sistemi operativi e processi che
minimizzino la probabilita di errore e massimizzino la
possibilita di intercettarlo ove accada (Institute of
Medicine, 1999). E definito come [ insieme di attivita
cliniche e gestionali intraprese per identificare, valu-
tare e ridurre i rischi per i pazienti, per lo staff, per i
visitatori e i rischi di perdita per l’organizzazione
stessa (JCAHO, 2001)."? Tale sistema permette di ri-
durre I’incidenza di eventi indesiderati prevenibili e la
perdita economica che ne deriva. Il concetto ¢ estre-
mamente ampio e implica una serie di interventi volti
a identificare le aree di rischio, controllarne le cause
e possibilmente rimuoverle, valutando e monitorando
i risulti raggiunti. Il sistema funziona nell’ottica della
sicurezza clinica, cercando di fronteggiare le azioni
legali da parte dei pazienti e contenere il danno eco-
nomico. Infatti il RM tende al miglioramento continuo
della pratica clinica per renderla sempre piu sicura, ma
non puo prescindere dai problemi legati alla sosteni-
bilita del sistema.

Apparentemente 1’ottica del Risk Management ha
una forte valenza economica, scarsamente accettata
dai Medici, piu orientati alla clinica che all’organiz-
zazione. Per essere meglio recepito come strumento
fondamentale di miglioramento dai Clinici, la valenza
economica deve essere integrata da motivazioni eti-
che, deontologiche e professionali, piu aderenti e atti-

NON INTENZIONALI

Figura 5. Tassonomia degli errori (mod. Reason 1990).
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nenti al profilo sanitario. In sintesi, un buon Sistema
Risk Management deve associare alla sicurezza delle
cure il miglioramento della qualita della programma-
zione, elevando gli standard di responsabilita dell’or-
ganizzazione.

La genesi degli errori in Medicina Interna

Secondo Brennan I’errore in Medicina ¢ conse-
guenza di un’omissione di intervento o un intervento
inappropriato cui consegue un evento avverso clini-
camente significativo.'>'*

Reason (Figura 5) identifica tre tipi di errori, ai
quali aggiunge le violazioni intenzionali: 1) skill
based-slips & lapses: errore di azione commesso du-
rante attivita di routine o per distrazione; ii) ruled
based-mistakes: errore legato a scelta di una regola
sbagliata per errata percezione della situazione o le-
gato ad applicazione sbagliata di una regola corretta;
iii) knowledge based-mistakes: errore legato a man-
canza di conoscenze o alla loro scorretta applicazione
in situazione particolarmente complesse.

Il modello di Reason considera le persone che
compiono errori come vittime di sistemi organizzativi
carenti sia nella pianificazione che nella preparazione
dei propri operatori. La sfida del Risk Management &
quella di sensibilizzare i Clinici alla corretta gestione
degli errori attraverso una cultura della sicurezza di
tipo proattivo e predittivo.

11 paziente ricoverato in Medicina Interna € un pa-
ziente complesso, polipatologico, spesso in politerapia.
I rischi principali per questi pazienti sono le infezioni
ospedaliere, le lesioni da decubito, il delirium e le ca-
dute. Il personale medico e infermieristico, sempre pit
ridotto, deve gestire pazienti critici in corsie sovraffol-
late e con appoggi fuori reparto. Tali condizioni pos-
sono provocare errori diagnostici (ritardo o omissione)
e errori nella gestione della Terapia Farmacologica.

Negli eventi avversi da farmaci si riconoscono cin-
que categorie di errore: la prescrizione, la trascrizione
(fortunatamente ormai abbandonata quasi del tutto), la
distribuzione, la preparazione e la somministrazione.
Per garantire la sicurezza in tutte queste fasi, occorre
utilizzare sistemi informatizzati e adottare la dose uni-
taria, in assenza di questi strumenti occorre aderire in
piena consapevolezza alle Raccomandazioni Ministe-
riali pubblicate dal Ministero della salute, in particolare
per quanto attiene alla ricognizione e riconciliazione
della terapia farmacologica. L’OMS considera la Rico-
gnizione ¢ la Riconciliazione Terapeutica una delle mi-
gliori strategie per garantire la sicurezza nelle
transizioni di cura (es. domicilio-ospedale-domicilio).
La prima Riconciliazione terapeutica va effettuata nella
Prescrizione sulla Scheda Terapeutica Unica, ma puo
avvenire solo dopo accurata ricognizione, correttamente
documentata.
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Gli errori non sono necessariamente legati a inca-
pacita o inesperienza degli operatori, per la maggior
parte delle volte sono la conseguenza di cattiva comu-
nicazione o di mancanza di coordinamento. Gli eventi
avversi rappresentano 1’effetto finale di una serie di
sbagli ed eventi che potevano essere tranquillamente
prevenuti.

Utilizzato prevalentemente nel settore aeronautico
per migliorare la sicurezza dei voli, il Fattore Umano
0 Human Factor si occupa dell’insieme delle opera-
zioni e delle modalita con cui ['uomo agisce nel suo
ambiente di lavoro, in modo da far aumentare i livelli
di sicurezza nelle varie manovre svolte.

Secondo ’ICAO (International Civil Aviation Or-
ganization) I’ Human Factor ha come oggetto di studio
le persone mentre espletano le loro mansioni, il loro
inserimento nell ‘ambiente di lavoro inteso in senso fi-
sico ed interpersonale, il loro rapportarsi agli stru-
menti di lavoro ed alle procedure cui attenersi.
L’obiettivo di tale ricerca ¢ il perseguire sicurezza ed
efficienza.

L’ Ergonomia (scienza del Fattore Umano) applica
una metodologia tesa a migliorare il rapporto tra ope-
ratore ¢ ambiente organizzativo. L’affidabilita del sin-
golo ¢ fondamentale per costruire e mantenere
organizzazioni affidabili.

La prevenzione degli errori deve avvalersi di tutti
gli strumenti del rischio clinico, utilizzando procedure
e protocolli che discendono dalle Raccomandazioni di
Sicurezza, analizzando a fondo gli eventi avversi e
presidiando con attenzione i punti critici.

Strumenti per ridurre gli errori
in un’ottica sostenibile

Per quanto gli errori, definibili come eventi av-
versi, siano ineliminabili in sanita come in tutte le or-
ganizzazioni complesse, € possibile mettere in atto una
serie di strategie per prevenirli o almeno mitigarne i
danni. Alcune strategie, quali armadi informatizzati
dei farmaci, cartella elettronica e Clinical Decision
Support Systems, richiedono investimenti economici
anche rilevanti e possono trovare ovvie resistenze
nell’adozione in un’epoca di tagli. Tuttavia, esistono
altri strumenti tanto efficaci quanto sostenibili. Si
tratta di strumenti operativi tecnici come procedure,
protocolli, istruzioni operative, linee guida, percorsi
diagnostico-terapeutico-assistenziali, score di stratifi-
cazione del rischio o non tecnici come la pratica di una
comunicazione efficace. Tutti questi strumenti condi-
vidono finalita e modalita di azione: mirano tutti a ri-
durre gli eventi avversi e i loro effetti negativi
attraverso la prevenzione/modifica di comportamenti
non sicuri o del tutto errati.

Cominciando dagli strumenti tecnici, come il
Gruppo Italiano di Medicina Basata sulle Evidenze
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(GIMBE)" ha fatto notare, spesso nelle organizzazioni
sanitarie i termini procedura, protocollo e istruzione
operativa vengono utilizzati come sinonimi, ostaco-
lando la condivisione di un linguaggio comune ed
esponendo i professionisti a potenziali rischi medico-
legali. Di seguito, proveremo a descrivere questi stru-
menti per chiarirne similitudini e differenze.

Procedura

Delinea la sequenza di azioni tecnico-operative
eseguite dal professionista nell’erogazione di una pre-
stazione sanitaria piti 0 meno complessa.'® Si costrui-
sce suddividendo il processo in singole attivita e
descrivendole. Ad esempio, avremo una procedura per
I’accoglienza in reparto, una per la visita, una per la
dimissione, ecc.

Linee guida (LG)

Secondo la definizione dell’Institute of Medicine,
si tratta di raccomandazioni di comportamento cli-
nico, prodotte attraverso un processo sistematico va-
lutazione critica della letteratura scientifica, allo
scopo di assistere operatori sanitari, decisori e pa-
zienti nel decidere le modalita di assistenza piu ap-
propriate in specifiche circostanze cliniche. Non sono
vincolanti e sono orientate alla patologia. Esistono tut-
tavia anche linee guida di tipo gestionale, orientate alla
disfunzione organizzativa.

Percorsi diagnostico-terapeutico-assistenziali
(PDTA)

Rappresentano 1’implementazione di una linea
guida nel contesto locale. Infatti, in ciascuna realta as-
sistenziale, esistono ostacoli di varia natura (strutturali,
tecnologici, organizzativi, professionali, socio-culturali,
geografico-ambientali, normativi) che impediscono
I’applicazione di una o piu raccomandazioni delle LG.
Pertanto, nella fase di adattamento della LG, previa ana-
lisi del contesto locale e identificazione degli ostacoli,
i Professionisti devono verificare con la Direzione
aziendale la possibilita di rimuoverli. Se questo non ¢
possibile, la specifica raccomandazione deve essere
modificata nel PDTA, per non aumentare il rischio cli-
nico dei pazienti e quello medico-legale di professioni-
sti e organizzazione sanitaria.

Protocollo

Nell’interpretazione giuridica, il contenuto di un
protocollo ¢ vincolante (mandatory) per i professionisti;
in altre parole, se le LG sono flessibili per definizione,
il termine protocollo implica, senza precisarlo, che il
contenuto debba essere applicato a tutti i pazienti, espo-
nendo il Professionista e I’organizzazione a potenziali
rischi medico-legali, se questo non avviene.
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Istruzione operativa

Va oltre la descrizione generica del processo, in-
clusa nella procedura. Entra nel merito delle attivita
(cioé si occupa di definire cicli, valori di parametri,
istruzioni specifiche su come usare la macchina e le
attrezzature di pertinenza, ecc.) per il personale ese-
cutivo.

Score di stratificazione del rischio

Sono misure standardizzate del rischio che un de-
terminato paziente abbia un certo outcome. In ambito
sanitario, gli outcome possono essere diversi. Si va da
outcome gestionali ad esempio utilizzo di un certo ser-
vizio, come ricoveri ospedalieri o visite al pronto soc-
corso, ad outcome clinici come il rischio di sviluppare
o avere in atto determinate malattie o eventi negativi
come la morte (score prognostici). Si tratta di stru-
menti di previsione ai quali conseguono misure di pre-
venzione o decisioni diagnostico-terapeutiche o
decisioni strategiche e come tali applicabili nella ri-
cerca dell’appropriatezza delle cure, ma anche nella
gestione del rischio clinico. Un esempio molto noto -
in ambito di risk management - ¢ la stratificazione del
rischio di caduta in tutti i pazienti all’ingresso in re-
parto mediante scale predittive, come la scala di Con-
ley."7 1 pazienti che totalizzano un punteggio associato
ad un rischio di caduta aumentato ricevono una serie
di prestazioni che mirano a ridurre tale rischio (modi-
fiche della terapia farmacologica, posizionamento di
spondine al letto, assegnazione di posto letto vicino al
bagno o all’infermeria, ecc.). Anche gli score di stra-
tificazione del rischio con risvolti gestionali sono utili
per ridurre il rischio clinico e gli eventi avversi. Ad
esempio, lo Pneumonia Severity Index'® che preve-
dendo la mortalita per polmonite, distingue i pazienti
dimissibili da quelli da ricoverare.

Gli score vengono derivati su una popolazione co-
siddetta di derivazione e si considerano validati quando
conseguono i medesimi risultati in una o piu popola-
zioni diverse, definite popolazioni di validazione. Pos-
sono essere integrati all’interno di uno dei documenti
precedenti (procedura, linea guida, PDTA, ecc.) di cui
rappresentano ovviamente 1’elemento operativo princi-
pale. Negli ultimi anni la digitalizzazione in ambito sa-
nitario ha portato all’integrazione delle linee guida e dei
relativi algoritmi decisionali/score di stratificazione del
rischio all’interno delle cosiddette App (applicazioni
mobili) a cui si accede da smartphone o da web.

Comunicazione efficace

La comunicazione efficace ¢ uno degli obiettivi in-
ternazionali di sicurezza'®?° secondo Joint Commis-
sion International. E noto infatti che una
comunicazione deficitaria ¢ fra i fattori contribuenti
nella maggior parte degli eventi avversi segnalati
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(70%). Per comunicazione efficace si intende una co-
municazione completa, chiara, concisa ¢ tempestiva
che consente al ricevente di comprendere il messaggio
trasmesso dall’emittente. In sanita, tale tipologia di co-
municazione deve essere rivolta tanto ai pazienti/care
giver quanto utilizzata fra gli operatori. Una modalita
pratica per assicurare una comunicazione efficace fra
gli operatori, in condizioni rischiose come le comuni-
cazioni verbali e telefoniche, ¢ la procedura Read
back secondo la quale il ricevente deve ripetere il mes-
saggio all’emittente perché questo possa verificarne
I’avvenuta corretta comprensione.

Il metodo SBAR?! (Situation, Background, Asses-
sment, Recommendation), mutuato dagli ambienti mi-
litari, rende piu sicura la comunicazione tra operatori
nei passaggi di consegna strutturando e standardiz-
zando lo scambio delle informazioni.

Tutti gli strumenti sopra descritti, se correttamente
e costantemente applicati, sono barriere difensive di
tipo soft e giocano un notevole ruolo nell’impedire gli
eventi avversi in misura maggiore dell’utilizzo scon-
siderato di trattamenti o esami inappropriati come
spesso accade nella medicina difensiva, spesso addi-
rittura dannosa per il paziente.

Conclusioni

La maggiore attenzione al riequilibrio del rapporto
medico-paziente ¢ stato uno dei punti cardine della po-
litica sanitaria degli ultimi anni.?? Ripristinare la fidu-
cia del cittadino nel Sistema Sanitario Nazionale potra
ridurre il contenzioso sanitario, spesso privo di reali
fondamenti clinici, e riportare il medico a operare in
piena scienza e coscienza senza timore di denunce
che, anche se spesso si riducono ad un nulla di fatto,
hanno comunque un effetto devastante nel breve pe-
riodo. La Legge 24/2017 offre alcune possibilita nel
garantire questo ribilanciamento, offrendo una mag-
giore rapidita del risarcimento civile e una maggiore
tutela legale all’operatore sanitario, con conseguente
riduzione dei costi del contenzioso.

La complessita dei pazienti e delle cure a loro ne-
cessarie, associata alla contrazione dei budget prevista
dalla politica, necessita di una collaborazione di tutti
gli attori coinvolti nei processi di cura. In questa ottica
ognuno deve fare la sua parte: 1’organizzazione deve
porre le condizioni per lavorare in sicurezza e gli ope-
ratori devono rispettare le indicazioni della giusta e
buona pratica clinica. Anche il paziente/cittadino deve
collaborare, ma per far cio deve essere adeguatamente
informato ed educato al corretto utilizzo delle risorse
sanitarie. Questo compito ricade su tutti i livelli di lea-
dership: politica, organizzativa-gestionale, clinica,
multimediale. Occorre costruire una cultura comune,
tesa alla sicurezza,” a partecipazione attiva e proposi-
tiva, dove la condivisione delle informazioni e la tra-
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Medicina difensiva ed errore in ambito internistico

sparenza dei dati possa far crescere la fiducia nel nostro
Sistema sanitario, da difendere con tutte le nostre forze
per mantenerlo equo, universale e sostenibile.
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La responsabilita nella sperimentazione
clinica: Sperimentatore, Sponsor
e Comitato Etico

Sperimentatore, Sponsor e Comitati Etici rappre-
sentano le tre principali componenti per la pianifica-
zione, autorizzazione e realizzazione di uno studio
clinico. Gli studi clinici, come noto, possono essere di
tipo interventistico o osservazionale, ¢ possono riguar-
dare molteplici ambiti, dal farmaco ai dispositivi me-
dici, ai test diagnostici alle strategie terapeutiche piu
o meno complesse. La normativa riguardante la con-
duzione degli studi clinici ¢ prevalentemente focaliz-
zata sulla sperimentazione clinica interventistica con
farmaco, ed ¢ a questa dimensione che faremo sostan-
zialmente riferimento nel presente testo.

Sperimentatore

Lo Sperimentatore ¢ il professionista sanitario re-
sponsabile della conduzione dello studio presso il cen-
tro di ricerca. Deve essere qualificato per istruzione,
formazione, conoscere cio¢ le norme di buona pratica
clinica (Good Clinical Practice - GCP)! e la normativa
applicabile, e tali requisiti devono essere documentati
tramite un Curriculum Vitae aggiornato. Nello staff di
uno studio, all’interno di un centro partecipante, ven-
gono solitamente individuati uno Sperimentatore Re-
sponsabile (o Principal Investigator), a cui competono
gli oneri di seguito illustrati, e uno o piu Co-Sperimen-
tatori che collaborano con lo Sperimentatore Respon-
sabile per la conduzione dello studio.

Lo Sperimentatore deve conoscere pienamente
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1’uso corretto del farmaco in studio facendo riferimento
al Protocollo (un documento che descrive 1’obiettivo,
la progettazione, la metodologia, le considerazioni sta-
tistiche e 1’organizzazione di uno studio) e I’'Investiga-
tor Brochure (una raccolta di dati clinici ¢ non clinici,
pubblicati o a disposizione dello Sponsor/produttore del
farmaco). Per questo motivo ¢ richiesto che venga do-
cumentata la conoscenza e I’accettazione del protocollo
attraverso la sottoscrizione da parte dello Sperimenta-
tore in un’apposita sezione (signature page).

E responsabilita dello Sperimentatore garantire 1’a-
deguatezza delle risorse, in termini di persone e attrez-
zature, per tutta la durata dello studio ed informare
idoneamente lo staff in merito al protocollo, al/i pro-
dotto/i in sperimentazione ed ai loro compiti e funzioni
in relazione allo studio. Deve inoltre assicurare la pos-
sibilita di arruolare un numero di soggetti idonei nei
tempi previsti dal protocollo e avere tempo a sufficienza
per condurre lo studio nei modi e nei tempi previsti.

La responsabilita dell’affidabilita del prodotto in
sperimentazione nella sede di studio spetta allo Speri-
mentatore/Istituzione. La contabilita del farmaco (drug
accountability) ¢ attribuita allo Sperimentatore o al far-
macista e deve essere documentata attraverso moduli-
stica specifica che viene archiviata presso il centro. La
conservazione ¢ l’'uso del farmaco devono essere
conformi a quanto dichiarato nel Protocollo. II corretto
uso del farmaco va spiegato ai soggetti ed ¢ fondamen-
tale che periodicamente lo Sperimentatore verifichi la
comprensione ¢ la compliance da parte del soggetto.

Il Consenso Informato (CI) ¢ la procedura me-
diante la quale un soggetto accetta volontariamente di
partecipare ad un particolare studio clinico, dopo es-
sere stato informato di tutti gli aspetti dello studio che
possono essere utili ai fini della sua decisione di par-
teciparvi o meno, inclusa ’accettazione che i propri
dati sensibili possano essere visionati da terzi autoriz-
zati. Lo Sperimentatore ha il compito di ottenere il
Consenso (Figura 1), nella forma approvata dal Co-
mitato Etico, prima della partecipazione del paziente
allo studio, prima cio¢ che venga eseguita qualsiasi
procedura connessa alla ricerca. E fondamentale che
il CI sia aggiornato in caso nuove informazioni con
potenziale impatto sulla salute del soggetto diventino
disponibili durante lo svolgimento dello studio. I lin-
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guaggio usato nelle informazioni orali e scritte, com-
presi quindi la lettera informativa che viene conse-
gnata al paziente e il modulo di consenso informato
sul quale deve essere apposta la firma di accettazione,
deve essere il piu semplice possibile, non tecnico, e
deve essere comprensibile per il soggetto. Né lo Spe-
rimentatore né altro personale che partecipa allo studio
devono esercitare alcuna coercizione o influenza in-
debita su un soggetto per indurlo a partecipare o a con-
tinuare a partecipare ad uno studio, o a rinunciare,
anche solo apparentemente, ai diritti legali in caso per
esempio di negligenza o imperizia da parte dello Spe-
rimentatore, o dell’Istituzione, o dello Sponsor. Prima
che possa essere ottenuto il Consenso Informato, lo
Sperimentatore o una persona da lui designata deve
lasciare al soggetto (o al suo rappresentante legal-
mente riconosciuto) tutto il tempo necessario ¢ la pos-
sibilita di informarsi in merito ai particolari dello
studio, prima di decidere se prenderne parte 0 meno.
A tutte le domande relative allo studio poste dal sog-
getto/paziente o dal suo rappresentante legale deve es-
sere data una risposta soddisfacente. Prima
dell’inclusione del soggetto allo studio, il modulo di
consenso informato scritto deve essere firmato e da-
tato personalmente dal soggetto e dal professionista
sanitario che ha condotto la discussione relativa al
Consenso Informato. Il soggetto deve inoltre ricevere
una copia del modulo di consenso informato scritto,

Utilizzare il CI approvato ed attuale

Spiegare lo studio utilizzando un
linguaggio comprensibile

Fornire tutte le informazioni pertinenti
Assicurare che nessuna coercizione
venga imposta

Fornire tempo adeguato per elaborare
una decisione

Ottenere il consenso datato e firmato

ornire una copia del consenso al
soggetto

Documentare il processo

Figura 1. Procedura per D’ottenimento del Consenso
Informato.
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firmato e datato, oltre ad altre informazioni scritte
eventualmente opportune, come quella rivolta al Me-
dico di Medicina Generale che ¢ generalmente prefe-
ribile sia a conoscenza del fatto che il soggetto sta
partecipando o ha partecipato a una sperimentazione
clinica. Il processo di ottenimento del Consenso Infor-
mato deve essere documentato (registrato) nella docu-
mentazione originale del centro (es. cartella clinica
ospedaliera o registro ambulatoriale).

Lo Sperimentatore deve assicurare la precisione,
la completezza, la leggibilita e la tempestivita dei dati
riportati allo Sponsor nella scheda raccolta dati (CRF)
studio-specifica ed in tutti i rapporti richiesti. I dati ri-
portati in CRF, ottenuti dai documenti originali, de-
vono concordare con questi ultimi. Ogni eventuale
cambiamento o correzione della CRF deve essere da-
tato, siglato e spiegato (se necessario) ¢ non deve na-
scondere I’inserimento originale (cio¢ deve essere
mantenuta la possibilita di verifica). Cio vale per le
modifiche o le correzioni apportate sia a CRF cartacee
che elettroniche (audit trail).

Per quanto riguarda i rapporti sulla sicurezza lo
Sperimentatore € responsabile di avviare una tempe-
stiva segnalazione degli Eventi Avversi Seri (SAE) in
conformita al protocollo ed al Dossier per lo Speri-
mentatore, delle Reazioni Avverse Serie ed Inattese
(SUSAR) da segnalare al Comitato Etico e alle auto-
rita regolatorie come da normativa vigente, e degli
Eventi Avversi (EA) da riferire allo Sponsor come da
protocollo. Tutti i SAE devono essere segnalati tem-
pestivamente allo Sponsor, ad eccezione di quelli che
il protocollo identifichi come eventi che non necessi-
tano di essere segnalati immediatamente per esempio
perché ampiamente prevedibili o compresi fra gli end-
point dello studio. I rapporti immediati devono essere
seguiti tempestivamente da rapporti scritti dettagliati.

Lo Sperimentatore deve permettere e rendersi di-
sponibile per favorire la supervisione di uno studio cli-
nico in modo da garantire che questo venga effettuato,
registrato e relazionato in osservanza del protocollo,
delle Procedure Operative Standard (SOP) definite
dallo Sponsor/Promotore, della GCP e delle disposi-
zioni normative applicabili. Questa attivita, quando rea-
lizzata a cura dello Sponsor e in maniera sistematica,
viene svolta attraverso il cosiddetto monitoraggio. Nella
forma piu classica il monitoraggio viene effettuato on
site presso il centro di sperimentazione, da parte di per-
sonale (Clinical Monitor/Clinical Research Associate)
certificato e opportunamente addestrato che lavora alle
dirette dipendenze dello Sponsor o di societa (le cosid-
dette CRO - Contract Research Organization) alle quali
lo Sponsor delega questa ed eventualmente altre attivita
operative funzionali alla realizzazione dello studio. Lo
Sperimentatore deve poi consentire e collaborare per
quanto di sua pertinenza allo svolgimento di ulteriori
attivita di controllo promosse a propria tutela dallo
Sponsor ma condotte da personale indipendente rispetto
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Sperimentatore, Sponsor e Comitato Etico

alle attivita dello studio, e particolarmente esperto per
la Buona Pratica Clinica (GCP) e le disposizioni nor-
mative applicabili. Questo controllo prende il nome di
Audit. Infine lo Sperimentatore deve consentire e col-
laborare attivamente all’effettuazione, da parte di una
0 piu autorita regolatorie, di una revisione ufficiale di
documenti, strutture, registrazioni e ogni altra risorsa
considerata dall’autorita stessa collegata allo studio cli-
nico; la revisione potra aver luogo nel centro della spe-
rimentazione, presso le strutture dello Sponsor e/o della
CRO, oppure in qualsiasi altra sede giudicata appro-
priata dalle autorita regolatorie. In questo caso si parla
di Ispezione. Su richiesta del Monitor, dell’ Auditor, del
Comitato Etico o della autorita regolatoria, lo Speri-
mentatore deve mettere a disposizione, con modalita di
accesso diretto, tutta la documentazione richiesta rela-
tiva allo studio, rimanendo la corretta conservazione e
gestione dei documenti dello studio sempre sotto la sua
responsabilita.

Se lo studio viene concluso prematuramente o so-
speso per qualsiasi ragione, lo Sperimentatore ¢ re-
sponsabile di informare tempestivamente i soggetti
che partecipano allo studio e di assicurare una terapia
appropriata e il follow-up. In ogni caso ¢ tenuto a for-
nire al Comitato Etico un riassunto dell’esito dello stu-
dio e alle attivita regolatorie ogni eventuale rapporto
richiesto.

Sponsor

Lo Sponsor/Promotore ¢ I’individuo, ente, societa,
organizzazione che dirige ed eventualmente finanzia uno
studio clinico, e al quale fa capo la titolarita dei risultati
ottenuti con la sperimentazione. Lo Sponsor puo essere
profit oppure no profit (se risponde ai requisiti dell’ Al-
legato 1 del Decreto Ministeriale 17/12/2004).2 Nello
specifico degli studi da Promotori no profit, ¢ opportuna
una distinzione fra il Promotore/Sponsor che deve ap-
punto rispettare i requisiti del DM 17.12.2004 e al quale
si riferiscono le responsabilita di seguito descritto (oltre
alla proprieta dei dati della ricerca) e I’eventuale ente
profit/industriale (definibile come Supplier) che fornisce
un contributo economico o di materiali (es. farmaco) ma
non ¢ direttamente responsabile dello studio né benefi-
ciario dei risultati dello stesso.

Il Promotore di uno studio clinico deve garantire
che quest’ultimo venga condotto secondo elevati stan-
dard di qualita (Figura 2), a tale fine deve implemen-
tare un sistema che garantisca la qualita durante tutte
le fasi della sperimentazione, dall’ideazione del pro-
tocollo alla pubblicazione dei risultati. Per fare cio si
deve avvalere di Standard Operating Procedures
(SOPs) e condurre lo studio nel rispetto delle Good
Clinical Practice (GCP), della Dichiarazione di Hel-
sinki ¢ della normativa vigente.

Pur rimanendo 1’unico responsabile della qualita
con la quale lo studio viene condotto, lo Sponsor pud
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delegare una o piu funzioni a una Organizzazione di
Ricerca a Contratto (CRO).

Fin dalla progettazione di uno studio clinico, lo
Sponsor si avvale di consulenti esperti in diversi
campi (farmacologi clinici e medici, biostatistici,
informatici...) per la stesura del protocollo, per garan-
tire un adeguato calcolo del campione, per minimiz-
zare 1 rischi a cui vengono esposti i partecipanti allo
studio e per mettere a punto uno strumento in grado
di registrare i dati in modo appropriato.

Prima di poter dare avvio a una sperimentazione cli-
nica, lo Sponsor deve aver ricevuto parere favorevole
dall’autorita competente e il Parere Unico da parte dal
Comitato Etico Coordinatore. Per quanto concerne gli
studi multicentrici, il centro sperimentale deve inoltre
ottenere 1’approvazione da ciascuno dei Comitati Etici
ai quali fanno riferimento i centri partecipanti. La do-
cumentazione necessaria per la valutazione di uno stu-
dio clinico da parte dell’autorita regolatoria e dei
Comitati Etici deve essere preparata dal Promotore,
sotto la propria responsabilita. Lo Sponsor deve altresi
provvedere alla eventuale sottoscrizione dei contratti
con le Aziende Ospedaliere (nel caso sia necessario pro-
cedere al pagamento di esami non routinari, 0 per con-
sentire un riconoscimento economico a titolo di
rimborso per I’impegno dei sanitari) e/o con societa
esterne (laboratori centralizzati, CRO, uffici di farma-
covigilanza, fornitori...). E sua responsabilita garantire
che gli accordi tra le parti interessate vengano rispettati.
Se il disegno di uno studio clinico non rientra nella nor-
male pratica clinica, ¢ responsabilita dello Sponsor for-
nire per ciascun soggetto che partecipa alla
sperimentazione clinica un’assicurazione che possa co-
prire eventuali danni derivanti dallo studio.

La selezione dei centri partecipanti alla ricerca ¢
realizzata dallo Sponsor e deve tenere conto della fat-
tibilita locale e della presenza di personale qualificato.
Deve garantire inoltre che lo studio venga condotto
secondo quanto prescritto nel Protocollo e che i dati
raccolti vengano correttamente archiviati. Per fare cio

Disegno di un efficiente protocollo di
studio, progetto di strumenti e procedure per
la raccolta e I'analisi dei dati e la raccolta di
: G S i ey

decisioni

I metodi utilizzati devono essere
proporzionali al rischio correlato allo studio
e all'importanza delle informazioni raccolte

Tutti gli aspetti dello studio dovrebbero
essere fattibili dal punto di vista operativo e
dovrebbero evitare qualsiasi tipo di
complessitd nelle procedure e nella raccolta
dei dati

Protocollo, CRF e tutti i documenti
operativi devono essere chiari, concisi e
coerenti

Figura 2. Lo Sponsor deve garantire un accurato sistema
di qualita in tutte le fasi del processo di studio.
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il Promotore deve predisporre e realizzare un adeguato
piano di monitoraggio.

Il prodotto sperimentale oggetto di studio (cosi
come I’eventuale farmaco di confronto) deve essere
fornito ad ogni Centro partecipante dal Promotore, il
quale ¢ responsabile anche della conformita del pro-
dotto alle Good Manufacturing Practice (GMP), e
quindi della sua sicurezza.

Durante lo svolgimento dello studio clinico ¢ re-
sponsabilita dello Sponsor segnalare le reazioni av-
verse da farmaci serie e inattese agli sperimentatori,
ai Comitati Etici e alle autorita regolatorie, e presen-
tare dei rapporti periodici di aggiornamento sulla si-
curezza del prodotto in sperimentazione (Development
Safety Update Reports - DSUR).

Comitato etico

I1 Comito Etico ¢ una struttura indipendente costi-
tuita da professionisti medici/scientifici e membri non
medici/scientifici con la responsabilita di garantire la
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei
soggetti coinvolti in uno studio clinico, in particolare
quelli vulnerabili, e di fornire pubblica garanzia di tale
protezione. Il ruolo dei Comitati Etici ¢ cruciale per
valutare la qualita e ’opportunita dello studio, i van-
taggi che possono derivarne per il soggetto/paziente e
la popolazione, I’indipendenza da ingerenze indebite,
e la qualita della comunicazione al paziente in modo
da garantirne la maggiore liberta e capacita decisio-
nale possibile.

Tale struttura ¢ responsabile, tra ’altro, di effet-
tuare la revisione e di dare I’approvazione (o parere
favorevole), per iscritto, relativamente al protocollo di
studio, all’idoneita del/gli sperimentatore/i, delle strut-
ture presenti nei centri di ricerca, nonché ai metodi ed
al materiale da impiegare per ottenere e documentare
il consenso informato dei partecipanti allo studio. Lo
stato legale, la composizione, la funzione, I’ operativita
e le disposizioni normative che si riferiscono ai Co-
mitati Etici possono variare da Paese a Paese, ma de-
vono comunque consentire al Comitato Etico di agire
nel rispetto della GCP. Per quanto riguarda I’Italia, le
indicazioni normative sono fornite in particolare dal
DM 8 Febbraio 2013 Criteri per la composizione e il
funzionamento dei Comitati Etici.?

Il Comitato Etico deve essere composto da almeno
cinque membri (di cui uno /aico ed indipendente dal-
I’istituzione) e deve prevedere procedure operative
scritte. Nel caso lo Sperimentatore che intende con-
durre lo studio per il quale viene richiesta 1’approva-
zione faccia parte della struttura del Comitato Etico,
in sede di valutazione dello studio non potra esprimere
voto/parere ma solo fornire informazioni sul progetto.
In caso di necessita, il Comitato Etico puo avvalersi
di consulenti esterni appositamente convocati.

Durante le fasi della sperimentazione, il Comitato
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Etico ha I’obbligo di controllare lo stato di avanza-
mento delle ricerche, monitorare gli eventi gravi che
possano verificarsi (eventi avversi attribuibili alle pro-
cedure della sperimentazione) e mantenere rapporti
con tutti gli organismi pubblici che per legge devono
essere informati dell’esistenza e dello stato di avanza-
mento degli studi. Questa parte del monitoraggio rap-
presenta oggi forse il punto di maggiore criticita
(insieme alle eterogeneita procedurali) in quanto
buona parte dei Comitati Etici non ha le risorse né la
struttura per esercitare a pieno questa funzione, ed il
collegamento con gli stessi ricercatori che conducono
la sperimentazione ¢ spesso difficoltoso.

Conclusioni

Per garantire il corretto svolgimento di una speri-
mentazione clinica € necessario che vi sia una stretta
collaborazione tra Sponsor, Sperimentatore, Comitati
Etici e autorita regolatorie, ciascuno per le proprie pre-
rogative, competenze e oneri. Lo scenario della speri-
mentazione clinica ¢ in costante evoluzione, e
nell’immediato futuro ¢ altamente probabile che si
realizzino mutamenti sostanziali sia in conseguenza
della Legge n.3/2018* (riorganizzazione dei Comitati
Etici, costituzione del Centro di Coordinamento Na-
zionale dei Comitati Etici territoriali),’ che del Rego-
lamento Europeo 536/2014,5 sia per quanto riguarda i
ruoli della Autorita Competente e dei Comitati Etici,
sia per le responsabilita e le prerogative dei Promotori
anche alla luce della possibilita di co-sponsorship fra
Promotori profit e no profit.
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Le leggi

Il processo di adeguamento del ruolo del medico
in formazione alla normativa europea ha subito, alla
fine degli anni ‘90, un’importante accelerazione dopo
un iniziale blocco, culminando con il decreto legisla-
tivo 368/99, che di fatto recepisce quanto contenuto
nella normativa europea 93/16/CEE, nello specifico
nell’art. 20 comma 1, lett. e) del citato D.Lgs., il quale
prevede che I’ottenimento del diploma di medico chi-
rurgo specialista sia subordinato, oltre che ad altre
condizioni, alla partecipazione personale del medico
chirurgo candidato alla specializzazione, alle attivita
e responsabilita proprie della disciplina. In tale de-
creto viene reso ufficiale il completo coinvolgimento
del medico specializzando al percorso di cure, in
quanto lo stesso partecipa alle attivita e responsabilita
che si svolgono nella struttura dove si svolge la sua
formazione (art. 20 comma 1 D.Lgs 368/99).

La legge non regolamenta in maniera precisa la ti-
pologia di inquadramento normativo contrattuale dello
specializzando. L’art. 37 del D.Lgs. 368/99 prevede
I’iscrizione alle scuole universitarie di specializza-
zione in medicina e chirurgia con la stipula di un con-
tratto annuale, rinnovabile. Successivamente (ben 8
anni dopo!), il DPCM 6/7/2007 ha definito lo schema-
tipo di contratto di formazione specialistica dei me-
dici, ma non approfondendone gli aspetti peculiari.

Sempre I’art. 37 del sopraccitato Decreto Legisla-
tivo, precisa inoltre che il contratto non da in alcun
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modo diritto all’accesso ai ruoli del Servizio sanitario
nazionale e dell’Universita e non determina l’instau-
razione di alcun rapporto di lavoro. Pertanto, almeno
in teoria, non avendo altri eguali nella legislazione ita-
liana, si puo evincere che resta una forma di collabo-
razione tra medico e Universita. Con la sottoscrizione
di tale contratto, il medico in formazione specialistica
si impegna a seguire, con profitto, il programma di
formazione svolgendo le attivita teoriche e pratiche
previste dagli ordinamenti e regolamenti didattici [ ...
]. Ogni attivita formativa e assistenziale dei medici in
formazione specialistica si svolge sotto la guida di tu-
tori [...] (art. 38, comma 1).

Il comma 3 dell’art. 38 precisa, poi, che la forma-
zione del medico specialista implica la partecipazione
guidata alla totalita delle attivita mediche dell unita
operativa [...] nonché la graduale assunzione di com-
piti assistenziali e ['esecuzione di interventi con auto-
nomia vincolate alle direttive ricevute dal tutore [ ...].
In nessun caso ’attivita del medico in formazione spe-
cialistica e sostitutiva del personale di ruolo. In tale
articolo viene poi precisata la natura del ruolo dello
specializzando e la tipologia di partecipazione alle at-
tivita. Il medico in formazione deve partecipare atti-
vamente alla vita di reparto, ma ¢ obbligatorio che sia
presente un tutor in quanto la legge non prevede piena
autonomia del medico in formazione per nessun tipo
di attivita medica specialistica che si svolge nella strut-
tura. Mentre nel decreto € correttamente precisato che
I’attivita del medico in formazione non puo sostituire
quella del medico strutturato, non esiste menzione che
regolamenta le responsabilita del medico in forma-
zione nel merito di guardie notturne e pronte disponi-
bilita, se non per indiretta consequenzialita della
insostituibilita del personale di ruolo.

Dalla lettura del D.Lgs 368/99, il profilo giuridico
del medico in formazione appare nebuloso e interpre-
tabile. In parziale soccorso alle lacune legislative in
termini di attribuzione di ruolo e responsabilita legali
del medico in formazione, interviene il d.1gs. 502 del
1992 il cui articolo 16, proprio in tema di formazione
medica, sottolinea come la formazione medica com-
porti la graduale assunzione di compiti assistenziali e
I’esecuzione di interventi con autonomia vincolata
alle direttive ricevute dal medico responsabile della
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formazione. La stessa norma stabilisce, inoltre, che la
formazione comporta [’assunzione delle responsabi-
lita connesse all attivita svolta.

Tale articolo complica la reale funzione dello
specializzando nell’arco di un panorama formativo
gia complesso e farraginoso. Non esiste infatti alcun
dettame di legge, o circolare emanativa, che ap-
profondisca cosa si intende per assunzione di re-
sponsabilita connessa all’attivita svolta, rimandando
di fatto lo scioglimento di tale nodo alle sentenze
giurisprudenziali.

La giurisprudenza

Per la Corte di Cassazione, il medico specializ-
zando risponde pienamente, secondo i criteri di colpa,
della salute del paziente affidato alle sue cure, ed ha
I’obbligo di rifiutare I’investitura di prestazioni ri-
spetto alle quali si senta impreparato (Cass. Pen. Sez.
IV 6 ottobre 1999, n. 13389). Trattasi della vicenda di
un medico specializzando in chirurgia che ha effet-
tuato un intervento di settoplastica nasale in équipe
con il proprio primario e 1’anestesista. L’operazione
veniva incominciata dal primario, che poi ne affidava
il proseguimento allo specializzando: nel frattempo in-
terveniva un importante sanguinamento che induceva
il tutor a proseguire personalmente 1’intervento. Suc-
cessive complicanze portavano tuttavia al trasferi-
mento della paziente presso altra clinica, ove
interveniva la morte nel volgere di breve tempo. Le
successive indagini ricostruivano 1’episodio appu-
rando che la tecnica che era stata utilizzata per lo spe-
cifico intervento in questione non era la piu usuale
rispetto ad altre tecniche piu consolidate. Tuttavia,
proprio per la peculiarita della scelta, la tecnica do-
veva essere materialmente svolta da persona esperta e
particolarmente sensibile in quanto a manualita. Ve-
niva anche accertato che 1’allievo, essendo dubbioso
sulle modalita dell’intervento scelte dal primario,
aveva approfondito personalmente lo studio, senza
rinvenire alcun riferimento in letteratura. La Corte Su-
prema, dunque, dato atto di tale ulteriore presa di co-
scienza sulle modalita e difficolta del tipo di intervento
scelto, e considerata la piena assunzione della posi-
zione di garanzia nel momento in cui il giovane me-
dico ha accettato di procedere con le manovre
chirurgiche, ritiene pienamente sussistente il profilo
della colpa in quanto caratterizzata dalla negligenza
e imperizia per non avere innanzitutto valutato le pos-
sibili conseguenze del suo atto ... e per non avere ri-
dotto al minimo detto rischio eventualmente
declinando l'incarico. Se invece accetta di svolgere
ed espletare ’incarico, il concreto e personale esple-
tamento dell’attivita da parte dello specializzando
comporta l’assunzione diretta, anche da parte sua,
della posizione di garanzia nei confronti del paziente,
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condivisa con quella che fa capo a chi le direttive im-
partisce.

Ne consegue I’obbligo, da parte del medico in for-
mazione, di segnalare eventuali errori od omissioni e
rifiutare di avallare terapie che, secondo il livello di
perizia e diligenza da lui esigibile, appaiano palese-
mente incongrue (Cft. Cass., pen., Sez. IV, 10 luglio
2008, n. 32424).

A rafforzare quanto gia affermato dalla Cassazione,
¢ intervenuta anche la Federazione Nazionale degli Or-
dini dei Medici Chirurghi e Odontoiatri (FNOMCEO)
con la circolare del 25 maggio 2001, con la quale si af-
ferma che lo specializzando [...] non deve prestare pas-
siva acquiescenza alla direttiva del docente qualora
non sia in grado, per scarsa esperienza, di assolvere
con competenza alla direttiva medesima.

Nell’art. 38 del D.Lgs. 368/99 si richiama la gra-
duale assunzione di compiti assistenziali e |’esecu-
zione di interventi con autonomia vincolata alle
direttive ricevute dal tutore. Nello specifico per il me-
dico in formazione si tratta di autonomia vincolata,
ovvero un’autonomia caratterizzata da limitati margini
di azione ¢ svolta sotto le direttive del tutore (Cft.
Cass., pen., Sez. IV, 10 luglio 2008, n. 32424). Se lo
specializzando non si ritiene in grado di compierle,
deve rifiutarle perché diversamente se ne assume la
responsabilita (c.d. colpa per assunzione).

Secondo quanto confermato dalla sentenza Cass.
pen., sez. IV, 16 febbraio 2010, n. 6215, ’art. 20 del
D.Lgs 368/99 consente di affermare che il medico spe-
cializzando non é un mero spettatore esterno, un di-
scente estraneo alla comunita ospedaliera; egli infatti
partecipa alle ‘attivita e responsabilita’ che si svolgono
nella struttura dove si svolge la sua formazione. In altre
parole, lo specializzando viene a essere inserito in un
complesso sistema organizzativo in cui formazione
(profilo interno) e attivita medica (profilo esterno) coe-
sistono in un sistema in cui rapporti giuridici soggettivi
di diversa natura si incontrano. I ruolo attivo dello spe-
cializzando ¢ dunque testimoniato dall’inciso respon-
sabilita evocato dall’art. 20 del D.Lgs 368/99.

Riguardo alla figura del tutore, esso non deve solo
fornire allo specializzando le sue direttive ma deve,
altresi, controllarne le attivita pur autonomamente
svolte, deve verificare i risultati e consentirgli, quindi,
di apprendere quanto la formazione ¢ idonea per il fu-
turo svolgimento autonomo della professione specia-
lizzata verificando la correttezza delle attivita svolte.
(Cfr. Cass., pen., Sez. IV, 10 luglio 2008, n. 32424).

I1 concetto di autonomia vincolata ¢ ribadito da al-
cune sentenze, che ne rafforzano il concetto e che
hanno portato alla condanna del medico in forma-
zione. Ad esempio:

— Cass., 6 ottobre 1999 n. 2453, Tretti, rv. 215538, ha
ritenuto la responsabilita dello specializzando per
aver proseguito un intervento operatorio iniziato dal
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capo equipe (che aveva lasciato la sala operatoria

incaricando lo specializzando di concludere I’inter-

vento che aveva avuto esito mortale);

— Cass., 20 gennaio 2004 n. 32901, Marandola, rv.
229069, lo specializzando anestesista aveva effet-
tuato con modalita inidonee 1’iniezione epidurale
ad una partoriente cagionando un calo pressorio
non adeguatamente contrastato tanto da provocare
danni irreversibili al feto;

— Cass., 2 aprile 2007 n. 21594, Scipioni, rv. 236726,
relativa ad un caso di anticipato abbandono della
sala operatoria da parte del chirurgo strutturato
prima che venisse suturata la ferita chirurgica.

— Cass. 10 luglio 2008 n. 32424, Sforzini, rv.
241963: relativa ad un caso di trasmissione di
istruzioni ad un’infermiera con modalita inidonee
cui era derivata un’erronea modalita di assun-
zione di un farmaco.

Riassumendo, il medico in formazione appare dun-
que responsabile delle azioni che compie secondo i
principi dell’ autonomia vincolata e della colpa per as-
sunzione.

Medici in formazione specialistica
e legge Gelli-Bianco (legge 8 marzo 2017, n. 24)

Alla luce della recente Legge Gelli che riforma la
responsabilita medica, il medico specializzando, al
pari del medico dipendente ospedaliero, risponde per
responsabilita di tipo extracontrattuale (spetta al pa-
ziente I’onere della prova) per colpa lieve, con possi-
bilita di rivalsa da parte dell’azienda ospedaliera in
caso di colpa grave; quindi ¢ chiamato ad assicurarsi
solo per colpa grave.

Con la legge Gelli-Bianco emerge la colpa per as-
sunzione che affonda le sue radici nel cosiddetto do-
vere di diligenza, che si applica a tutti i medici e di
conseguenza anche ai medici in formazione: tale do-
vere impone un obbligo di astensione da una determi-
nata azione, in quanto porla in essere comporterebbe
un rischio elevato di realizzazione di reato colposo a
causa di non sufficiente esperienza o competenza per
espletare prestazioni o attivita che richiedano partico-
lari cognizioni tecniche. Per cui lo specializzando che
incorra in errore operatorio, provocando la morte o
una lesione al paziente, sara chiamato a rispondere del
reato di omicidio o della meno grave ipotesi lesiva, in
quanto attore di una manovra che non era in grado di
espletare in autonomia. La giurisprudenza ha piu volte
ed in diverse occasioni ribadito come la partecipazione
da parte dello specializzando all’attivita operatoria di
cui all’art. 38 D.Lgs. n. 368/1999, sebbene si svolga
sotto le direttive del docente, non esclude 1’assunzione
di responsabilita diretta da parte dello stesso specia-
lizzando secondo 1 rispettivi ambiti di competenza,
pertinenza ed incidenza.
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Conclusioni

Il medico specializzando non ¢ un mero esecutore
di ordini, ma ¢ titolare di una posizione di garanzia nei
confronti del paziente affidato alle sue cure e risponde
degli eventi dannosi verificatisi per I’inosservanza
delle leggi dell’arte medica, mentre il medico tutore
risponde del mancato controllo delle attivita svolte
dallo specializzando sotto la sua direzione.

I1 personale svolgimento di attivita operatoria da
parte dello specializzando comporta 1’assunzione di-
retta, anche da parte sua, della posizione di garanzia
nei confronti del paziente, condivisa con quella che fa
capo a chi impartisce le direttive (secondo i rispettivi
ambiti di pertinenza e incidenza), sicché anche su di
lui incombe 1’obbligo dell’osservanza delle leges artis,
che hanno per fine la prevenzione del rischio non con-
sentito o dell’aumento del rischio, con la conseguenza
che non lo esime da responsabilita la passiva acquie-
scenza a una direttiva sbagliata, avendo egli I’obbligo
di astenersi dall’operare.

Del reato commesso dal medico specializzando,
esecutore materiale dell’intervento chirurgico, ri-
sponde anche il tutore cui lo specializzando ¢ affi-
dato, il quale, allontanandosi durante 1’operazione,
viene meno all’obbligo di partecipazione diretta agli
atti medici posti in essere dallo specializzando a lui
affidato.

Il medico in formazione spesso si trova ad operare
in situazioni /imite, non previste dalla legge. L’impatto
con la realta ¢ completamente differente da quello teo-
rizzato dalla legislazione vigente: lo specializzando,
in diverse circostanze, si ritrova a svolgere un ruolo
sostitutivo del personale di ruolo per cause attribuibili
a carenze croniche di organico delle aziende universi-
tarie od ospedaliere. Essendo considerato al pari di
uno studente, € in una posizione di netta inferiorita ri-
spetto al Direttore di Scuola di Specializzazione e/o al
tutore, dei quali spesso subisce le direttive e anche se
non concorde, non ne esplicita la contrarieta, per paura
di facili ritorsioni alla sua carriera agli esordi. Si ri-
corda, infatti, che basta che il medico in formazione
non superi I’esame annuale di passaggio all’anno suc-
cessivo, per perdere la qualifica di specializzando ed
essere di fatto espulso dalla specializzazione, per-
dendo e rendendo vano quanto fatto fino ad allora. Il
Direttore ¢ I’'unico a decidere del giudizio dell’esame,
ha dunque un potere talmente ampio da essere diffi-
cilmente contrastabile. Infatti lo studente-specializ-
zando non ha alcun tipo di possibilita di difesa in
quanto la legge, diversamente dai lavoratori, non ne
prevede tutele. Non ha diritti propri del lavoratore per-
ché non ha un rapporto di lavoro, eppure ¢ tenuto a ri-
spettarne tutti i doveri, soprattutto di responsabilita
professionale, come appare dalla disamina appena
compiuta. Si evince, dunque, come il rapporto di forza
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tra Direttore di Scuola di Specializzazione ¢ medico Dalle riflessioni qui sopra riportate, appare piu che
in formazione sia talmente sbilanciato a favore del mai urgente una profonda revisione di un decreto le-
primo, che difficilmente il secondo possa psicologica- gislativo, il 368/99, che ha ormai compiuto 20 anni, e
mente non accettarne le direttive, anche se incongrue rischia, soprattutto alla luce delle nuove normative vi-
al suo livello di perizia e diligenza o ai dettami della genti in materia di responsabilita professionale, di ap-
buona pratica clinica. parire obsoleto e non al passo con i tempi.
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La responsabilita del medico di Pronto Soccorso
e del medico di guardia: ruoli e responsabilita all’interno

di una struttura ospedaliera

Chiara Rivetti,' Alessandra Spedicato?

"Medicina Interna, Ospedale Chieri, ASL TOS5, Torino; ?Anestesia e Rianimazione, Ospedale S. Pertini, ASL RM2, Roma, Italia

Introduzione

La valutazione della condotta del medico operante
in Pronto Soccorso (PS) dovrebbe portare a coniugare
gli ordinari parametri di valutazione sulla responsabi-
lita professionale medica con le peculiarita delle man-
sioni svolte.

11 lavoro del medico di PS nello specifico ¢ carat-
terizzato dalla necessita di prendere decisioni rapide,
non sempre supportate dalla possibilita di un consulto
specialistico. Le decisioni sono relative alla diagnosi,
alla cura dei pazienti ma anche alla loro dimissibilita
e al reparto maggiormente idoneo per il ricovero.

La capacita decisionale del medico di PS non gode
di particolare serenita, perché pesantemente influenzata
dalla continua domanda di assistenza, che poi esplode
letteralmente nei periodi di sovraffollamento dei PS.

11 sovraffollamento del PS ¢ una realta diffusa in
tutto il territorio nazionale, con scarsa variabilita re-
gionale, maggiormente evidente durante le epidemie
influenzali e le ondate di calore.

Irischi del medico dell’emergenza urgenza legati al
sovraffollamento sono: i) dimissioni precoci o affret-
tate; ii) pazienti in attesa di posto letto su barelle, con
rischio cadute; iii) deviazione delle ambulanze con ri-
tardo di cura; iv) insoddisfazione degli operatori sanitari
con conseguente ridotto rendimento lavorativo; v) pro-
lungamento dei tempi d’attesa per la visita medica; vi)
ritardo diagnosi e/o trattamento; vii) mancanza di pri-
vacy; viii) diminuita fiducia dei cittadini verso i servizi
di emergenza; ix) errori di comunicazione; X) aumento
dei re-accessi.

La contrazione degli organici causata dal blocco
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del turn over degli ultimi anni, il taglio dei posti letto
ed i ricoveri sempre piu complessi, hanno aumentato
notevolmente il carico di lavoro per singolo medico e
hanno causato un eccesso di pazienti in attesa di rico-
vero, difficile da gestire.

Tutto ci0, in associazione ad una maggiore ostilita
dei pazienti, spesso anche frustrati dalle lunghe attese,
ha notevolmente aumentato il rischio clinico e me-
dico-legale del medico di PS. Va detto che spesso in
PS i pazienti sono spaventati ¢ la loro capacita di un
dettagliato racconto amnestico, come di una adeguata
comprensione di quello che viene loro spiegato, ¢ ri-
dotta. Infatti un’analisi su 1800 cause per malpractice'
intentate contro medici di pronto soccorso americani
abbia evidenziato che se dal 3 al 5% dei casi gli esiti
infausti erano assolutamente imprevedibili, il 95% dei
casi I’errore scaturiva da una decisione sbagliata o
dalla logica errata dei sistemi. Dati pit recenti parlano
di un numero di denunce verso i medici che lavorano
in PS pari al 13% del totale, 65% delle quali per errori
diagnostici (Figura 1).2

Cio nonostante ¢ significativo che le generiche cri-
tiche dei pazienti siano principalmente per questioni
di tipo relazionale o per la lunga attesa. Se 1’errore ¢
insito nell’urgenza, la percezione di questo errore po-
trebbe essere sensibilmente diversa se la comunica-
zione tra medici e pazienti fosse piu efficiente. E
quindi se ci fosse pit personale.

Lo stress derivate dal lavorare in emergenza-ur-
genza viene formalmente riconosciuto dalle linee guida
ministeriali sul lavoro® in PS, che , seppur riferendosi
all’infermiere di triage di strutture di emergenza/ur-
genza con volumi di attivita particolarmente elevati, in
cui I’infermiere ¢ sottoposto a ritmi di lavoro partico-
larmente intensi e pressanti, invita le Direzioni generali
a valutare, laddove possibile, |'opportunita di una ro-
tazione degli infermieri durante il turno lavorativo o,
in alternativa, la possibilita di effettuare un certo nu-
mero di pause, al fine di ridurre lo stress lavorativo che
rappresenta uno dei fattori di rischio piu frequente di
una errata attribuzione del codice di priorita.

Ricordiamo infine che il medico di pronto Soc-
corso ¢ un pubblico ufficiale, mentre I’infermiere di
pronto Soccorso ¢ incaricato di pubblico servizio.

[page 75]



Diritto del paziente all’interno di un pronto
soccorso di essere visitato e dell’obbligo
del medico di visitarlo

Caso

Consideriamo il caso del medico di guardia in PS
che non visitava una paziente giunta in PS alle 4:30 di
notte con un intenso dolore al braccio dopo una ca-
duta. Il medico, chiamato dall’infermiere di triage, fa-
ceva somministrare un antidolorifico e demandava
all’infermiere di comunicare al paziente il posticipo
della visita al mattino, quando avrebbe potuto eseguire
esami radiologici. Il paziente si allontanava dal PS,
tornava il mattino successivo allorquando gli veniva
diagnosticata una frattura scomposta di omero, da ope-
rare in 24 ore. Nella fattispecie, il paziente era una si-
gnora anziana, con dolore riferito 9 su una scala fino
a 10, il medico veniva sollecitato insistentemente alla
visita dal personale infermieristico, il pronto Soccorso
era vuoto ed il medico stava riposando.

Il medico veniva condannato per rifiuto di atti
d ufficio.

La Corte di Cassazione conferma la condanna con
queste motivazioni:* 1) il codice di triage all’atto del-
I’accettazione vale soltanto a definire un ordine di visita
fra piu pazienti in attesa, ma non ad esentare il medico
dal dare corso alla visita; ii) non compete al medico un
differimento della prestazione su base discrezionale al
di fuori delle esigenze di servizio (es. sovraffollamento
al pronto soccorso); iii) il medico non puo limitarsi a
prescrivere verbalmente, incaricando della sommini-
strazione gli infermieri, farmaci antidolorifici senza la
previa visita medica. Diverso sarebbe se il pronto soc-
corso in questione fosse inserito all’interno dei c.d.
ospedali senza dolore dove la valutazione della scala
del dolore e I’esistenza dei protocolli possono vicariare
la prescrizione medica di farmaci antidolorifici; iv) il
medico di turno del pronto soccorso deve apprestare le
prime cure, verificare la gravita della situazione e for-
mulare una prima diagnosi.

B Ortopedia
¥ Chirurgia
® DEA/PS
Ostetricia
¥ Struttura

Ealtro

Figura 1. Unita operative maggiormente sottoposte a si-
nistro %.
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Rassegna

Discussione

11 paziente che si presenta al pronto soccorso dun-
que ha il pieno diritto a cui corrisponde il correlativo
dovere del medico di turno a essere sottoposto a visita
medica.

Quindi in pronto Soccorso la visita medica ¢ in-
trinsecamente e obbligatoriamente dovuta al paziente
una volta espletate le urgenze maggiori e nel rispetto
delle urgenze minori. L’obbligo di visita permane
anche nel caso di codici bianchi e ad oggi un paziente
non ¢ dimissibile dal PS senza previa visita medica,
anche in casi di manifesta inappropriatezza.

Il reato rifiuto di atti d ufficio, ex art.328 del codice
penale, si concretizza se il medico di pronto soccorso,
in qualita di pubblico ufficiale, rifiuta ingiustificata-
mente un atto del suo ufficio che per motivi di sanita
deve essere compiuto senza ritardo. Non ¢ sufficiente
la mera omissione, € necessario il rifiuto che nel caso
in questione, si ¢ manifestato con un diniego.

Responsabilita verso il paziente in attesa
di ricovero

Caso

La suprema corte valuta il caso di un medico di
Pronto Soccorso, accusato di non aver somministrato
le adeguate terapie ad un paziente affetto da cardiopa-
tia ischemica acuta successivamente al ricovero in re-
parto. Per una procedura interna al reparto, gli
infermieri non avevano avvisato il medico reperibile
ed il paziente era progressivamente peggiorato ¢ de-
ceduto il giorno successivo.’

Discussione

In tale caso il medico era stato assolto perché non
era dimostrabile che fosse stato adeguatamente infor-
mato dal personale infermieristico dell’evoluzione cli-
nica del paziente successivamente al ricovero nel
reparto di degenza. Tuttavia nella sentenza il giudice
ribadisce un concetto oramai radicato secondo cui il
medico, fintanto che tratta il paziente, rimane garante
della sua salute con la conseguente responsabilita
degli eventuali errori diagnostico-terapeutici accertati.
Ci0, a prescindere dalla permanenza del paziente in
P.S. od il trasferimento dello stesso in reparto.

Dalle sentenze della Cassazione Penale, n. 27043
del 06/10/2011 e della Corte di Cassazione, Sezione IV
Penale, n. 39838 del 26 settembre 2016 si desume che
la posizione di garanzia del medico di pronto soccorso,
e agevole riscontrare nella giurisprudenza di legittimita
casi nei quali il medico di Pronto Soccorso é stato rite-
nuto responsabile del decesso del paziente per non aver
disposto gli idonei accertamenti clinici o per non aver
posto una corretta diagnosi in modo da indirizzare il
paziente in reparto o luogo di cura specialistico. La re-
sponsabilita permane anche qualora il medico inviti
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espressamente il paziente a ripresentarsi al presidio
se la patologia dovesse ripresentarsi.

Accanto a queste ipotesi, si rinvengono pronunce
nelle quali la responsabilita ¢ stata esclusa in ragione
della singolarita dei sintomi, dunque della difficolta di
porre una diagnosi corretta; cio si spiega in quanto non
¢ esigibile da tale sanitario una competenza diagno-
stica di livello pari a quella di tutte le altre specializ-
zazioni medico-chirurgiche delle quali si deve
occupare trasversalmente nell’intervenire su casi acuti.

Responsabilita per omessa vigilanza
sul paziente

Caso

I familiari di un paziente psichiatrico deceduto per
suicidio, durante il ricovero, chiamavano in causa la
struttura sanitaria ed il personale per non aver messo
in atto tutti gli strumenti di protezione necessari ad
evitare tale accadimento.®’

Discussione

I1 personale medico e infermieristico ha il dovere
giuridico di protezione e sorveglianza della persona
affidata, specie se questa non sia in grado di prestare
alcuna valida collaborazione ¢ non possa badare a sé
stessa. Tale sussistenza di un generale potere-dovere
di sorveglianza, a carico del sanitario (e, pit in gene-
rale, del personale che ha in cura il paziente) ¢ posto
in essere per prevenire atti autolesivi o eterolesivi del
paziente e, non esclude, come esplicitato dalla Cassa-
zione (sentenza n. 35814 del 2015), un dovere di sor-
veglianza a carico di detti soggetti, per prevenire
anche solo il rischio dell’allontanamento del paziente
non autosufficiente dalla struttura sanitaria, in termini
tali da esporlo a pericolo per la propria incolumita.
Tale obbligo di protezione trova il suo fondamento
dalla clausola generale contenuta nell’art. 40 c.p., il
cui secondo comma, in particolare, impone un obbligo
giuridico gravante su determinate categorie predeter-
minate di soggetti previamente forniti degli adeguati
poteri giuridici di impedire eventi offensivi di beni al-
trui, affidati alla loro tutela per l'incapacita dei tito-
lari di adeguatamente proteggerli. 11 fondamento e la
disciplina di tali obblighi giuridici vanno ricercati in
un contesto normativo extrapenale, che definisce po-
teri e doveri corrispondenti a dati ruoli. Nel caso di sa-
nitari dipendenti del SSN, puo trovare applicazione
anche I’art. 328 c.p. - Rifiuto di atti di ufficio. Omis-
sione. Sulla posizione di garanzia si sono autorevol-
mente espressi i giudici della Suprema Corte (Corte
di Cassaz. IV sezione penale, sentenza n. 447 del 2
marzo 2000 - Corte di Cassaz. sentenza n. 9739
dell’11 marzo 2005 - Corte di Cassaz. IV sezione pe-
nale, sentenza n. 48292 del 27 novembre 2008 Ud.
(dep. 29 dicembre 2008) i quali affermano che la sa-
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lute dei pazienti va tutelata da qualunque pericolo ne
minacci Iintegrita e che tale obbligo di protezione
dura per ['intero tempo del turno di lavoro.

In questi termini, a conforto della rilevata posi-
zione di garanzia, si € cosi affermato che il medico (in
particolare chi lavora nei reparti di psichiatria, ma
con una interpretazione estensiva, i sanitari tutti) ¢ ti-
tolare di una posizione di garanzia nei confronti del
paziente, anche se questi non sia sottoposto a ricovero
coatto, e ha, pertanto, I’obbligo - quando sussista il
concreto rischio di condotte autolesive, anche suici-
diarie - di apprestare specifiche cautele (sezione IV,
27 novembre 2008, Desana e altri).

Inoltre L obbligo di vigilanza e protezione del pa-
ziente, in quanto scaturente ipso facto dall accettazione
del paziente, prescinde dalla capacita di intendere e di
volere di questi, ne esige che il paziente sia sottoposto
ad un trattamento sanitario obbligatorio. Anche una
persona perfettamente capace di intendere e di volere,
infatti, puo aver bisogno di vigilanza e protezione per
evitare che si faccia del male (come nel caso di degente
non autosufficiente) ... Nemmeno é pensabile che [’ob-
bligo di vigilanza e protezione del malato sia dovuto
solo al fine di prevenire alcuni rischi, e non altri: si da
ritenere, ad esempio, che esso vada adempiuto rispetto
ai malati di mente al solo fine di evitare il suicidio; ri-
spetto ai malati di corpo al solo fine di evitare cadute,
e via dicendo. In quanto obbligo di protezione scatu-
rente naturaliter dal contratto (art. 1374 c.c.), I'obbligo
in esame non é teleologicamente orientato: non va
adempiuto solo se si tratti di prevenire il rischio A od il
rischio B, ma va adempiuto omnimodo, al fine di pre-
venire tutti i rischi potenzialmente incombenti sul de-
gente, alla sola condizione che rientrino nello spettro
della prevedibilita. (sentenza della Suprema Corte di
Cassazione, sez. I1I n. 22331 del 22/10/2014).

Interessante notare che, ai fini della ripartizione
dell’onere probatorio, il paziente debba abitualmente
provare solo I’avvenuto inserimento nella struttura e
che il danno si sia verificato durante il tempo in cui
egli si trovi inserito nella struttura (sottoposto alle cure
o alla vigilanza del personale della struttura), mentre
spetta alla controparte dimostrare di avere adempiuto
la propria prestazione con la diligenza idonea ad im-
pedire il fatto.®

Responsabilita del medico in caso di dissenso
espresso dal paziente alle cure

Caso

Una donna al quarto mese di gravidanza, per san-
guinamento postoperatorio, a seguito di intervento
chirurgico di colecistectomia laparoscopica, rifiutava
le emotrasfusioni in quanto testimone di Geova. Il trat-
tamento sanitario, considerato salva vita veniva cio
nonostante eseguito, anche di fronte ad un chiaro e ri-
petuto rifiuto della paziente.’
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Discussione

Il Tribunale, Termini Imerese, con la sentenza
30/05/2018 n. 465, ha sentenziato che il consenso
espresso dal paziente € vero e proprio presupposto di li-
ceita dell’attivita del medico che somministra il tratta-
mento, al quale non ¢ attribuibile un generale diritto di
curare a prescindere dalla volonta dell’ammalato. In pro-
posito, viene richiamata la sentenza Cassazione Penale,
sez.IV, 11/7/2001, n.35822 (sentenza Firenzani) ove si
afferma che la legittimita in sé dell attivita medica ri-
chiede per la sua validita e la sua concreta liceita, in
principio, la manifestazione del consenso del paziente,
il quale costituisce presupposto di liceita del trattamento
chirurgico afferendo, esso, alla liberta morale del sog-
getto e della sua autodeterminazione, nonché alla sua li-
berta fisica, intesa come diritto al rispetto della propria
integrita corporea: tutti profili riconducibili al concetto
di liberta della persona, tutelato dall’art.13 della Costi-
tuzione. Passa in rassegna poi la successiva Cassazione
Penale, sez.1, 29/5/2002, n.26446 (sentenza Volterrani),
nella quale si definisce insuperabile 1’espresso, libero e
consapevole rifiuto eventualmente manifestato dal pa-
ziente, ancorché I’omissione dell’intervento possa ca-
gionare il pericolo di un aggravamento dello stato di
salute dell’infermo e, persino, la sua morte. In tali ipo-
tesi, ha puntualizzato la sentenza, qualora il medico ef-
fettui ugualmente il trattamento rifiutato potra profilarsi
a suo carico il reato di violenza privata in quanto non &
consentito al medico manomettere il corpo e I’ integrita
fisica del paziente contro il suo dissenso (principi questi
ribaditi anche da Cassazione penale, sez.V, 18/3/2015,
n.38914). Nel caso di rifiuto manifestato dal paziente a
trattamenti sanitari (come nel caso in esame, I’infusione
di emocomponenti) non € mai invocabile dal medico la
scriminante dello stato di necessita.

Responsabilita del medico di guardia
chiamato in consulenza

Caso

A seguito di un ricovero ospedaliero di una bambina
con diagnosi di epiglottide bombata, il medico curante
(broncopneumologo) chiamava in consulenza due ane-
stesisti per la valutazione di una possibile indicazione
ad intubazione oro tracheale al fine di evitare I’insor-
genza di insufficienza respiratoria. I consulenti non po-
nevano indicazione nell’immediato e si allontanavano
dal reparto. Il rapido deterioramento delle condizioni
cliniche del paziente, portava ad insufficienza respira-
toria acuta e, nonostante il successivo intervento degli
anestesisti, si assisteva all’exitus della paziente.!

Discussione

Questo caso dimostra come, a rendere ancora piu
complesso il ruolo del medico di guardia, sia il pos-
sibile aspetto multidisciplinare della cura al paziente.
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Con la sentenza n. 3365/2010, due anestesisti veni-
vano condannati per non aver adeguatamente gestito,
dal punto di vista respiratorio, una giovane paziente
con diagnosi di epiglottide bombata. A nulla ¢ valso
il fatto che fossero stati chiamati in consulenza in un
altro reparto (broncopneumologia) e che al loro ar-
rivo, la situazione non si presentava di una criticita
tale da richiedere una intubazione orotracheale. La
colpa ascrivibile agli imputati veniva individuata
nell’essersi gli stessi allontanati dal reparto ove era
ricoverata la piccola paziente, non potendo ritenersi
esaurito il loro compito nel richiedere 1’intervento
dell’otorino, pur avendo gli stessi diagnosticato la
grave patologia. L’attenzione della Corte si sposta,
quindi, sulla esplicitazione di due concetti base quali
il principio di affidamento ed il rapporto di causalita,
quando I’obbligo di diligenza si innesta su di una po-
sizione di garanzia.

Si legge nella sentenza che, anche in presenza di
una attivita multidisciplinare svolta in assenza di con-
testualita, (omissis) ogni sanitario, oltre al rispetto dei
canoni di diligenza e prudenza connessi alle specifi-
che mansioni svolte, é tenuto ad osservare gli obblighi
ad ognuno derivanti dalla convergenza di tutte le at-
tivita verso il fine comune ed unico.

Responsabilita di controllo e verifica
delle apparecchiature medicali

Caso

Un paziente sottoposto ad intervento di mastopla-
stica addittiva aveva subito un risveglio intra operato-
rio perché 1’anestesista non aveva adottato metodi
adeguati di monitoraggio della profondita di seda-
zione. Tale condizione di disagio del paziente, aveva
causato tale turbamento da sospendere il processo di
cambio di genere che il paziente aveva messo in atto.!!

Discussione

Un’ulteriore attenzione va, dunque, posta in essere
durante 'utilizzo di apparecchiature elettroniche che,
in una carenza strutturale dei servizi erogati, possono
essere obsolete o non perfettamente funzionanti. Se-
condo la Cassazione sentenza 27449/2018, a cui il pa-
ziente ha successivamente ricorso, il problema della
verifica dei macchinari puo determinare la colpa del
medico se questo non dimostra (come in questo caso
non ha dimostrato) di aver verificato o di essersi assi-
curato che fosse stata controllata la corretta operativita
dei macchinari. Nella fattispecie, pero, la Corte di Cas-
sazione ha sottolineato che nei giudizi di risarcimento
del danno che deriva da inadempimento contrattuale
(come avviene per quelli di risarcimento del danno da
fatto illecito) occorre procedere a due accertamenti:
uno sulla condotta colposa del responsabile e 1’altro
sul nesso causale tra la condotta e il danno.
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Accertata la prima perod non ¢ possibile avere la
prova automatica del secondo o viceversa.

Quindi il paziente che afferma inadempiuta o
adempiuta in maniera non corretta la manovra, in base
all’articolo 1218 del codice civile, pud non provare
solo la colpa del medico, ma deve dimostrare comun-
que D’esistenza del nesso eziologico, onere da assol-
vere dimostrando, con qualsiasi mezzo di prova, che
la condotta del sanitario é stata, secondo il criterio
del piu probabile che non, la causa del danno.

Se la prova del nesso manca, la domanda va rigettata.

Responsabilita del medico di reparto
sulle dimissioni del paziente

Caso

Un sanitario ¢ stato condannato per aver firmato
la scheda di dimissione di un paziente, senza aver
prima letto o conosciuto approfonditamente la cartella
clinica, non percependo in tal modo notizie cliniche
che gli avrebbero impedito di dimettere il paziente.'?

Discussione

E utile sottolineare che risponde di omicidio col-
poso anche il medico che non si oppone alla dimis-
sione di un paziente dall’ospedale disposta da altri
colleghi (Cassazione penale, sentenza n. 26966/2013).
Quando il medico compie attivita sanitaria deve diffe-
renziare la propria posizione per assicurare le migliori
cure ed attenzioni alla salute del paziente. Cio signi-
fica che il medico deve manifestare il proprio dissenso
dall’opinione del direttore di reparto, quando vi possa
essere il rischio di complicazioni per il paziente.

Tale dissenso deve poi emergere dalla documenta-
zione clinica del paziente, specialmente quando, come
nel caso deciso, il medico imputato aveva redatto il
giudizio di dismissione. Non ha valore n¢ la subordi-
nazione gerarchica del medico né tantomeno 1’affida-
mento del paziente ad altro sanitario. La responsabilita
per colpa sorge gia quando il medico - partecipando
alla visita collegiale - dispone di tutte le informazioni
e 1 dati clinici relativi alle condizioni di salute del pa-
ziente, cio¢ di tutti i dati che avrebbero consentito di
segnalare I’inopportunita delle dimissioni ed il rischio
di successive complicazioni.

Basta quindi una manifestazione di dissenso alle
dimissioni, per essere immuni da responsabilita (ricor-
diamo il principio contenuto nell’articolo 40 del Co-
dice penale Equivale a cagionare un evento non
impedirlo se si ha il relativo obbligo giuridico).

Conclusioni

Alla luce di quanto sopra, sono numerosi i profili
di responsabilita del medico di guardia, profili che
vanno oltre la semplice diagnosi e cura dell’assistito.
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In aiuto del medico, e di tutti gli operatori sanitari,
potrebbe intervenire 1’individuazione di linee guida e
protocolli aziendali in caso di allontanamento o con-
tenzione del paziente, verifica delle apparecchiature,
individuazione chiara di ruoli e funzioni nei reparti per
i medici in turno (responsabile del reparto, responsa-
bile per le consulenze, ecc.) in modo da non lasciare
spazio ad interpretazioni soggettive di attivita e gerar-
chie, foriere di possibili danni od omissioni.

Una buona prassi organizzativa, supportata da ade-
guate risorse e investimenti sul personale, consenti-
rebbe di migliorare la performance degli operatori,
ridurre i rischi connessi a tali e tanti profili di respon-
sabilita e rimettere il paziente (e la sua volonta, anche
non sempre pienamente condivisibile, come dalle sen-
tenze precedentemente citate) al centro della scena.
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Il trattamento di fine vita alla luce delle ultime novita legislative
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Introduzione

1131 gennaio 2018 ¢ entrata in vigore la legge 219
del 2017, Norme in materia di consenso informato e
di disposizioni anticipate di trattamento,' finalizzata
a tutelare il diritto alla vita, alla salute, alla dignita e
all’autodeterminazione della persona, nonch¢ a porre
I’accento sulla delicata tematica del consenso infor-
mato, gia disciplinato nell’art. 32 della nostra Costi-
tuzione, in base al quale nessun trattamento sanitario
puo essere iniziato o proseguito se privo del consenso
libero e informato della persona interessata, tranne nei
casi espressamente previsti dalla legge.?

Premesse

Oltre venti anni fa, il 4 aprile del 1997, ad Oviedo
gli Stati membri del Consiglio d’Europa hanno firmato
una Convenzione per la protezione dei diritti dell’'Uomo
e della dignita dell essere umano nei confronti delle ap-
plicazioni della biologia e della medicina.® In questa
Convenzione venivano enunciati alcuni principi fonda-
mentali: i) nessun intervento nel campo della salute puo
essere effettuato senza il consenso libero ed informato
della persona interessata. Tale consenso puo essere riti-
rato liberamente in qualsiasi momento; ii) in caso di mi-
nore o di maggiorenne che non ¢ in grado di esprimere
un consenso ad un intervento, questo non puo essere ef-
fettuato senza 1’autorizzazione del suo rappresentante,
di un’autorita o di una persona o di un organo designato
dalla legge; iii) i desideri precedentemente espressi da
un paziente che, al momento dell’intervento, non ¢ in
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grado di esprimere le proprie volonta, saranno tenuti in
considerazione.

Per diventare operativa, la Convenzione di Oviedo
richiedeva una ratifica da parte dei Parlamenti degli
Stati firmatari. Soltanto dopo sedici anni uno specifico
disegno di legge ¢ stato approvato dalla Camera dei De-
putati (il 20 aprile 2017) e quindi dal Senato della Re-
pubblica (22 dicembre 2017). Dal 31-1-2018 ¢
finalmente in vigore la legge n. 219 Norme in materia
di consenso informato e di disposizioni anticipate di
trattamento.' La legge ¢ costituita da otto articoli, di cui
cinque sostanziali che trattano del consenso informato
(art. 1), della terapia del dolore, del divieto di ostina-
zione irragionevole nelle cure e della dignita nella fase
finale della vita (art. 2), di minori ed incapaci (art. 3),
delle disposizioni anticipate di trattamento (art. 4) e
della pianificazione condivisa delle cure (art. 5). Dal-
I’entrata in vigore della legge, il mancato rispetto delle
norme in essa contenute da parte dei medici rappresenta
un reato, perseguibile in sede penale e civile.

Evoluzione del rapporto medico-paziente

La promulgazione di una legge che disciplina il rap-
porto tra medico e paziente, non solo soddisfa la neces-
sita di ridefinire i diritti, i doveri e le responsabilita delle
parti, ma, in definitiva, rappresenta il piu chiaro rico-
noscimento di come si siano profondamente modificati
nel tempo, ed in particolare negli ultimi decenni, i rap-
porti tra medico e paziente. Dai tempi di Ippocrate fino
ai nostri giorni, tali rapporti sono stati regolamentati nel
rispetto di un modello di comportamento di tipo etico,
in ragione del quale il medico era vincolato al rispetto
delle norme deontologiche contenute nel giuramento di
Ippocrate, assai piu rigide di quelle giuridiche.* Il me-
dico doveva decidere secondo scienza e coscienza, non
era soggetto alle leggi ed il suo operato poteva essere
valutato solo dalla casta; il suo potere sull’ammalato
era dichiarato e non doveva essere giustificato, essendo
finalizzato al bene del malato stesso. Dato il rapporto
fiduciale (paternalistico), non era tenuto ad informare
il paziente e men che meno a chiederne il consenso. E
evidente che tale rapporto era fortemente asimmetrico:
il paziente veniva considerato non in grado di compren-
dere, per carenza di mezzi o di conoscenze tecniche, e
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le sue volonta erano irrilevanti. Il diritto del paziente ad
essere informato e a scegliere se accettare o rifiutare
trattamenti ¢ stato sancito formalmente la prima volta
nel 1947 nel codice di Norimberga,® dopo le tragedie
legate alle sperimentazioni nei campi di concentra-
mento durante la seconda guerra mondiale (art. 1: 7/
soggetto volontariamente da il proprio consenso ad es-
sere sottoposto ad un esperimento. Prima di dare il con-
senso deve conoscere natura, durata e scopo della
sperimentazione, nonché eventuali effetti sulla salute e
sul benessere). Tali principi sono poi stati ripresi e dif-
fusi nel 1964, nella Dichiarazione di Helsinki® e suc-
cessivamente nella gia citata Convenzione di Oviedo.’
Attraverso questi passaggi formali, ma soprattutto con
il realizzarsi di nuove condizioni culturali ed anche epi-
demiologiche, il tradizionale rapporto medico-paziente
si ¢ profondamente modificato e siamo entrati nel pe-
riodo del modello contrattuale. Ci sono valide ragioni
che giustificano questo radicale cambiamento: I’effica-
cia dei moderni trattamenti ha determinato una lunga
sopravvivenza di pazienti affetti da patologie croniche
o rese tali e, vista la possibilita di una lunga convivenza
con tali patologie, essi debbono poter realizzare le con-
dizioni che meglio consentano di perseguire i loro per-
sonali valori, obiettivi ed interessi. Per la prima volta
vengono proposti i concetti di volonta del paziente e di
autonomia decisionale. D’altra parte 1’avvento delle
specialistiche d’organo e 1’utilizzo di nuove procedure
diagnostico-terapeutiche ha determinato I’avvicendarsi
di svariate figure specialistiche nell’assistenza al pa-
ziente. Il rapporto tra il paziente ed il suo medico si ¢
andato affievolendo, mentre il rapporto con i molteplici
specialisti, finalizzato alla soluzione di specifiche pato-
logie, ma non inserito nel percorso del paziente puo es-
sere vissuto come un’aggressione lesiva delle liberta e
dei diritti dei malati. C’¢ da aggiungere che oggi i me-
dici si riconoscono compiti ed orari contrattualmente
ben definiti e hanno disponibilita limitate e grande at-
tenzione alla medicina difensiva. Da un rapporto me-
dico-paziente di carattere fiduciario, e quindi di natura
extra-contrattuale, si ¢ passati ad un rapporto contrat-
tuale, come riconosciuto in Italia nel 2008 da una sen-
tenza della Consulta.” Da cio consegue I’esigenza di
dare al paziente tutte le informazioni riguardo rischi e
benefici delle procedure diagnostiche e delle terapie, al
fine di formulare un percorso diagnostico-terapeutico
condiviso e di ottenere dal diretto interessato il con-
senso alle cure.

La legge 219/2017
Articolo 1 - Consenso informato

Nessun trattamento sanitario puo essere iniziato o
proseguito se privo del consenso libero e informato
della persona interessata, tranne nei casi espressa-
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mente previsti dalla legge. E promossa e valorizzata
la relazione di cura e di fiducia tra paziente e medico,
che si basa sul consenso informato nel quale si incon-
trano I’autonomia decisionale del paziente e la com-
petenza, I’autonomia professionale e la responsabilita
del medico.

In tale relazione sono coinvolti, se il paziente lo
desidera, i familiari o la parte dell 'unione civile o il
convivente ovvero una persona di fiducia del paziente.

Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie
condizioni di salute e di essere informata in modo
completo, aggiornato e a lei comprensibile riguardo
alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e ai rischi
degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti sani-
tari indicati, nonché riguardo alle possibili alternative
e alle conseguenze dell eventuale rifiuto.

1l paziente puo rifiutare di ricevere in tutto o in
parte le informazioni ovvero indicare i familiari o una
persona di sua fiducia incaricati di riceverle e di
esprimere il consenso in sua vece.

1l consenso informato, acquisito nei modi e con gli
strumenti piu consoni alle condizioni del paziente, e do-
cumentato in forma scritta o attraverso videoregistra-
zioni o, per la persona con disabilita, attraverso
dispositivi che consentano di comunicare. Il consenso
informato, in qualunque forma espresso e inserito nella
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

1l paziente ha diritto di revocare in qualsiasi mo-
mento il consenso prestato, anche quando la revoca
comporti l'interruzione del trattamento.

Sono considerati trattamenti sanitari la nutrizione
artificiale e l'idratazione artificiale.

1l medico e tenuto a rispettare le volonta espressa
dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di
rinunciare al medesimo e, in conseguenza di cio, é
esente da responsabilita civili o penali.

1l paziente non puo esigere trattamenti sanitari con-
trari a norme di legge, alla deontologia professionale
o alle buone pratiche clinico-assistenziali; a fronte di
tali richieste, il medico non ha obblighi professionali.

Nelle situazioni di emergenza e di urgenza il me-
dico e i componenti dell’equipe sanitaria assicurano
le cure necessarie, nel rispetto delle volonta del pa-
ziente ove le condizioni cliniche e le circostanze con-
sentano di recepirla.

1l tempo di comunicazione é tempo di cura.

Ogni struttura sanitaria pubblica o privata garan-
tisce, con proprie modalita organizzative, la piena e
corretta attuazione dei principi di cui alla presente
legge, assicurando [’informazione necessaria ai pa-
zienti e ’adeguata formazione del personale.

Effetti

Per effetto dell’articolo 1 il medico perde la facolta
di decidere ed agire secondo scienza e coscienza; il
potere decisionale ultimo passa al paziente, che ha il
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diritto di essere informato in modo completo, aggior-
nato e a lui comprensibile delle proprie condizioni di
salute (prognosi, benefici e rischi degli accertamenti
e dei trattamenti, possibili alternative, conseguenze
dell’eventuale rifiuto di tali accertamenti e tratta-
menti). Ovviamente al diritto del paziente corrisponde
il dovere del medico di dare informazione esauriente
e di sviluppare con il paziente un percorso assisten-
ziale condiviso. Si prende atto di una realta che oggi
¢ sempre piu evidente: con I’aumento delle patologie
croniche progressivamente invalidanti, il medico non
dispone di soluzioni ugualmente buone per tutti i pa-
zienti. A decidere quale percorso seguire, a quale
grado di invalidita arrivare, quali rischi e quali effetti
collaterali affrontare non puo che essere il diretto in-
teressato, cio¢ il paziente. Non si tratta, tuttavia, di una
condanna a prendere in solitudine decisioni difficili:
la legge auspica che il consenso informato sia lo stru-
mento che consente di rispettare sia 1’autonomia de-
cisionale del paziente che la competenza, I’autonomia
professionale e la responsabilita del medico. E, se il
paziente lo desidera, la relazione medico-paziente puo
essere estesa a familiari, conviventi o persone di fidu-
cia. E in questo ambito (medico, paziente, familiari a
lui graditi ed eventuale fiduciario) che viene definito
il percorso diagnostico-terapeutico piti consono.

Una volta acquisite tutte le necessarie informazioni,
valutate le opinioni dei medici ed eventualmente dei pa-
renti e fiduciari, il paziente esprime le sue decisioni (ac-
cettazione o rifiuto) che debbono essere registrate con
le modalita piu idonee alla situazione clinica (in forma
scritta, o con videoregistrazioni o altri dispositivi) e che
debbono comunque risultare nella documentazione sa-
nitaria. Il paziente ha il diritto di rifiutare in tutto o in
parte le cure, negando il consenso o ritirando un con-
senso gia dato, anche se questo comporta I’ interruzione
di trattamenti gia iniziati. Requisito di validita del con-
senso ¢ che questo sia espresso da chi ha la capacita di
agire secondo I’art. 2 del codice civile, ovvero da colui
che abbia compiuto la maggiore eta, con cui si acquista
la capacita di compiere tutti gli atti per i quali non sia
stabilita un’eta diversa. Si rinvia all’articolo 3 per defi-
nire quelle condizioni in cui il diretto interessato non ¢
in grado di esprimere il consenso o intende delegare ad
altri tale diritto.

Secondo la piu recente dottrina il consenso infor-
mato andrebbe qualificato come un atto giuridico in
senso stretto, un permesso con il quale viene attribuito
al destinatario un potere di agire che non crea un vin-
colo obbligatorio a carico dell’avente diritto e da cid
ne deriva la sua revocabilita in ogni tempo e senza
conseguenze. Discutibile ¢ la dottrina secondo la quale
il consenso sarebbe qualificabile come una manifesta-
zione negoziale di volonta che servirebbe da presup-
posto per un contratto. In questo modo si attribuirebbe
valore patrimoniale al consenso quando in realta que-
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sto sarebbe diretto a regolare diritti personali dell’in-
dividuo come persona e non come soggetto econo-
mico. Occorre ribadire che affinché la manifestazione
del consenso sia valida, quest’ultimo deve essere
informato. L’informazione deve essere corretta, chiara
ed esaustiva. Al paziente devono essere prospettate so-
luzioni terapeutiche alternative, rischi ed esiti di ogni
alternativa. L’informazione ¢ un presupposto impre-
scindibile per una scelta consapevole. L’obbligo di ri-
cevere il consenso informato ed esplicito ha ricadute
anche nel penale ed il caso piu eclatante a riguardo fu
il caso Massimo del 1992, espressione di una conce-
zione particolarmente severa sulla possibilita di con-
figurare 1’ipotesi di omicidio preterintenzionale (ex
art. 584 del codice penale) nel caso in cui il chirurgo
agisca senza il consenso del paziente e con esito ne-
gativo. Nel caso in questione il professor Carlo Mas-
simo fu condannato in Corte d’Assise a 6 anni e 8 mesi
di reclusione per aver eseguito un intervento chirur-
gico particolarmente rischioso in assenza dello stato
di necessita, che ¢ una scriminante prevista dall’art.
54 del codice penale su di un’anziana paziente, cagio-
nandone la morte.® Ad oggi con la sentenza 11335 del
2008 la Corte ha riformato la precedente posizione so-
stenendo che per il configurarsi del reato di omicidio
preterintenzionale (ex art. 584 del codice penale) ¢ ne-
cessario che le lesioni volontarie siano commesse con
dolo diretto ed intenzionale del medico o del personale
sanitario ¢ non quando si trovino ad agire, pur com-
mettendo errore, ma pur sempre con finalita curative.
In questo caso saranno invece chiamati a rispondere
per lesioni colpose o omicidio colposo.’ Precedente-
mente alla promulgazione della legge 219, particolari
problemi derivarono dalla richiesta di sospensione di
un trattamenti sanitari gia in corso. Il caso piu ecla-
tante in materia, € che ebbe una risonanza tale da at-
trarre sul tema dell’eutanasia 1’attenzione politica ed
anche religiosa, fu quello di Piergiorgio Welby. Col-
pito all’eta di 18 anni da una malattia degenerativa dei
muscoli scheletrici, nell’ultimo stadio della malattia
era tenuto in vita solo grazie al sostegno di respira-
zione e alimentazione artificiale. Date le intatte fun-
zioni intellettive egli maturd, con piena capacita di
intendere e volere, il desiderio di porre fine alle pro-
prie sofferenze psico-fisiche interrompendo la terapia
di assistenza respiratoria che lo teneva in vita. Per
quello che secondo Welby era un diritto ad autodeter-
minarsi su scelte di vita o di morte, egli decise di ri-
correre al giudice per ottenere, di interrompere la
respirazione tramite ventilatore. Il giudice civile del
Tribunale di Roma, pur riconoscendo I’esistenza di un
diritto soggettivo costituzionalmente garantito quale
[’autodeterminazione individuale e consapevole in
materia di trattamento sanitario dichiard inammissi-
bile il ricorso in assenza di una normativa di carattere
secondario diretta a disciplinare e tutelare la richiesta
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in concreto presentata. Richiesta ritenuta inoltre con-
trastante con altri principi desumibili dall’art. 5 del co-
dice civile e dell’art. 579 del codice penale che
punisce chiunque cagioni la morte di un uomo con il
consenso dello stesso, nonché dall’art. 580 del codice
penale riguardante 1’istigazione al suicidio o aiuto al
suicidio ed infine dall’art. 35 e seguenti del codice di
deontologia medica.!

A seguito del rifiuto, Welby venne in contatto tra-
mite 1’associazione Luca Coscioni con il dott. Riccio
medico anestesista, che decise di aiutarlo nell’interru-
zione della ventilazione artificiale. A seguito della
morte di Welby il dottor Riccio venne imputato per
omicidio del consenziente (ex art. 579 del codice pe-
nale), ma venne successivamente assolto dal giudice
dell’udienza preliminare per I’esistenza della scrimi-
nante dell’adempimento di un dovere (ex art. 51 del
codice penale).!! Cosa accadrebbe oggi, con le legge
219 in vigore, in situazioni analoghe? Forse ¢ oppor-
tuno sottolineare che la legge 219 non ¢ una legge eu-
tanasica ma ¢ diretta a consentire che la volonta del
paziente sia preminente sulla necessita medica. E,
quindi, la volonta del paziente va rispettata. Un vulnus
della legge ¢ pero la non previsione dell’obiezione di
coscienza ovvero del rifiuto del medico di adempiere
ad un precetto stabilito dalla legge per un conflitto
etico avvertito interiormente. L’obiezione, o come de-
nominata dagli eticisti, opzione di coscienza, per non
essere contra legem deve essere stata previamente sta-
bilita e prevista dal legislatore. Nelle legge in que-
stione ¢ opinione di molti che I’obiezione di coscienza,
seppur non esplicitamente citata, venga richiamata im-
plicitamente, laddove si dice i/ paziente non puo esi-
gere trattamenti sanitari contrari a norme di legge,
alla deontologia professionale e alle buone pratiche
clinico-assistenziali. Inserendo tra le condizioni con-
siderate anche la deontologia professionale, si pon-
gono sullo stesso piano due norme di rango diverso,
essendo la deontologia professionale normativa secon-
daria, che non puo mai derogare a quanto stabilito con
norma primaria, ovvero con legge. Questo comma,
dunque, sembrerebbe aprire uno spiraglio all’obbie-
zione di coscienza, anche se in concreto essa non viene
richiamata. D’altro canto, garante del rispetto della
legge e, quindi, delle volonta del paziente, deve essere
la struttura, pubblica o privata che sia, che garantisce,
con proprie modalita organizzative, la piena e corretta
attuazione dei principi di cui alla presente legge.

Un problema pratico molto rilevante ¢ comprendere
quanti consensi debbano essere richiesti al paziente du-
rante il ricovero: ¢ sufficiente un generico consenso di
accettazione ad accertamenti e cure? Certamente no. E
necessario chiedere un consenso per ogni singolo ac-
certamento da effettuare o farmaco da somministrare?
Probabilmente questo non sarebbe né possibile né utile,
potendo determinare impedimenti al normale iter assi-
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stenziale e generare insicurezza nei pazienti, che si ri-
troverebbero schiacciati da una eccessiva responsabilita
decisionale. Poiché ogni struttura ¢ chiamata a garantire
la piena attuazione dei principi enunciati dalla legge con
proprie modalita organizzative, si puod pensare che, a
seconda delle caratteristiche della singola struttura o
Unita Operativa, vada richiesto a tutti i pazienti un con-
senso informato generico che autorizzi alla esecuzione
di accertamenti e terapie ordinarie, mentre altre proce-
dure o trattamenti (che dovrebbero essere specificati)
richiedano informazioni e consensi specifici. Tuttavia
il diritto di sapere non deve tradursi nel dovere di sa-
pere: il paziente puo anche rifiutarsi di ricevere le infor-
mazioni ed indicare eventualmente un fiduciario cui far
riferimento per ottenere il necessario consenso al trat-
tamento. Anche il rifiuto a ricevere informazioni e I’e-
ventuale delega debbono risultare in cartella. Nello
stesso articolo 1 viene espressamente affermato che il
tempo di comunicazione ¢ tempo di cura. Viene quindi
chiaramente riconosciuto che il processo di comunica-
zione e di confronto con il paziente, i suoi familiari e il
fiduciario richiede tempo e che questo tempo ¢ neces-
sario. Un grande limite della legge, che si trasforma in
una difficolta grande e forse insuperabile per noi me-
dici, ¢ che questo tempo di comunicazione non viene
considerato tra le prestazioni del medico e viene ad ag-
giungersi ad oneri assistenziali gia particolarmente ri-
levanti. Dobbiamo dire che senza alcuna risorsa
aggiuntiva ¢ difficile migliorare una situazione gia
molto precaria per I’inadeguatezza degli organici e la
grave discontinuita assistenziale che da cio deriva. Alla
carenza di tempo si aggiunge, per moltissimi medici, la
carenza delle competenze comunicative necessarie per
fornire al paziente tutte le informazioni necessarie per
decidere, offrendo in particolare una valutazione obiet-
tiva dei pro e dei contro delle singole procedure. Non ¢
neppure facile I’elaborazione di un percorso assisten-
ziale condiviso, frutto di un processo comunicativo in-
terattivo e bidirezionale che consenta al medico di
comprendere gli obiettivi che il paziente persegue e di
aiutarlo a realizzarli. Tutte queste competenze nuove
non vengono insegnate nei corsi universitari di laurea
o specializzazione. La legge prevede che siano le sin-
gole strutture sanitarie a garantire, con proprie modalita
organizzative, la piena e corretta attuazione dei principi
sopra esposti includendo nella formazione continua dei
medici ¢ degli altri operatori sanitari, una formazione
specifica in materia di relazione e comunicazione col
paziente, cosi come di terapia del dolore e di cure pal-
liative. Anche questo adempimento, tuttavia, risulta ad
oggi ampiamente disatteso ed ¢ prevedibile che sara ne-
cessario molto tempo perché tutti i medici vengano ade-
guatamente formati.

E stato motivo di grandi discussioni e contrasti
quello di considerare come trattamenti 1’idratazione e
la nutrizione artificiale. La legge recepisce I’opinione
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della maggior parte delle societa scientifiche13* ¢ in-
serisce senza distinguo entrambe le procedure tra i
trattamenti. In quanto tali, il paziente o chi ne fa le veci
puo decidere se accettarli, rifiutarli o sospenderli. Na-
turalmente i problemi relativi all’idratazione e nutri-
zione artificiale sono anche quelli di appropriatezza e
verranno affrontati nell’articolo 2.

Il medico ¢ tenuto a rispettare le decisioni del pa-
ziente e non puo effettuare trattamenti che non siano
stati accettati dal paziente o dal suo fiduciario. Unica
eccezione ¢ rappresentata dalle condizioni di emer-
genza o urgenza, in cui, se non ¢ possibile ottenere il
consenso del paziente o del suo fiduciario e in assenza
di disposizioni anticipate ostative, il medico ¢ tenuto
ad intervenire. Il medico non ¢ ovviamente responsa-
bile delle eventuali conseguenze negative della man-
cata effettuazione di trattamenti che il paziente ha
rifiutato. Il medico non ¢ invece tenuto a fornire trat-
tamenti richiesti dal paziente, ma contrari a norme di
legge, alla deontologia e alla buona pratica clinica.

Articolo 2 - Terapia del dolore, divieto
di ostinazione irragionevole nelle cure e dignita
nella fase finale della vita

1l medico, avvalendosi di mezzi appropriati allo
stato del paziente, deve adoperarsi per alleviarne le
sofferenze, anche in caso di rifiuto o revoca del con-
senso al trattamento sanitario indicato.

E sempre garantita un appropriata terapia del do-
lore, con il coinvolgimento del medico di medicina ge-
nerale e l’erogazione delle cure palliative.

Nei casi di paziente con prognosi infausta a breve
termine o di imminenza di morte, il medico deve aste-
nersi da ogni ostinazione irragionevole nella sommi-
nistrazione delle cure e dal ricorso a trattamenti
inutili o sproporzionati.

In presenza di sofferenze refrattarie ai trattamenti
sanitari, il medico puo ricorrere alla sedazione pal-
liativa profonda continua in associazione alla terapia
del dolore, con il consenso del paziente. Il ricorso alla
sedazione palliativa profonda continua o il rifiuto
della stessa sono motivati ed annotati nella cartella
clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

Effetti

In questo articolo 2 il legislatore dispone di utiliz-
zare tempestivamente le terapie palliative (in partico-
lare la terapia del dolore) anche nei pazienti che hanno
rifiutato o revocato il consenso ai trattamenti proposti
e ad evitare di proseguire con trattamenti inutili o spro-
porzionati. In definitiva non sono consentiti né 1’ab-
bandono terapeutico né la ostinazione irragionevole
(o accanimento terapeutico). I due fenomeni, apparen-
temente diversi ed opposti, sono in realta strettamente
connessi: all’ostinazione irragionevole a proseguire
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trattamenti inefficaci corrisponde di solito un ritardo
ad iniziare le opportune terapie palliative. In caso di
refrattarieta agli altri trattamenti, con il consenso spe-
cifico e documentabile del paziente, ¢ ammessa la pra-
tica della sedazione continua profonda.

Anche se in molti casi un’ostinazione diagnostico-
terapeutica puo essere palese, bisogna considerare che
non ¢ sempre facile determinare tempestivamente il
momento in cui il trattamento non ¢ piu utile ¢ va so-
speso. La valutazione si basa attualmente su criteri non
ancora definiti e standardizzati e questo accresce le
difficolta dei medici, anche in considerazione delle ri-
percussioni pratiche che alla decisione conseguono (ad
esempio chiusura dell’accesso ai Pronto Soccorso e
alle Terapie Intensive e indicazione a seguire percorsi
che non prevedono il ricovero in ospedali per acuti).
Per varie patologie sono in corso di validificazione si-
stemi di valutazione tramite score che consentano di
determinare in maniera oggettiva lo stato di termina-
lita.!s-2° Un fattore critico ¢ poi rappresentato dall’ac-
cettazione della decisione da parte del paziente e/o
fiduciario e ai parenti. I recenti casi di ricorso al giu-
dice da parte di parenti di pazienti terminali per impe-
dire la sospensione di trattamenti valutati dai medici
come inutili testimoniano I’importanza della condivi-
sione delle decisioni. E invece ormai assai diffuso il
consenso ad iniziare precocemente le terapie pallia-
tive, quando ancora il paziente sta eseguendo terapie
specifiche (simultaneous care).*' In questo caso le cri-
ticita sono rappresentate da un’organizzazione assi-
stenziale che non facilita la contemporanea erogazione
dei due trattamenti, essendo 1’uno appannaggio del-
I’assistenza territoriale e 1’altro delle strutture ospeda-
liere. Resta ancora da definire se le terapie palliative
debbano essere tra le competenze di tutti i medici di
Medicina Interna o se vadano delegate a medici spe-
cificamente formati.

Articolo 3 - Minori e incapaci

La persona minore di eta o incapace ha diritto alla
valorizzazione delle proprie capacita di comprensione
e di decisione.

Deve ricevere informazioni sulle scelte relative
alla propria salute in modo consono alle sue capacita,
per essere messo nelle condizioni di esprimere la sua
volonta.

1l consenso informato al trattamento sanitario del
minore e espresso o rifiutato dagli esercenti la respon-
sabilita genitoriale o dal tutore, tenendo conto delle
volonta della persona minore, in relazione alla sua eta
e al suo grado di maturita e avendo come scopo la tu-
tela della persona psicofisica e della vita del minore,
nel pieno rispetto della sua dignita.

11 consenso informato della persona interdetta ...
e espresso o rifiutato dal tutore, sentito [’interdetto
ove possibile, avendo come scopo la tutela della per-
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sona psicofisica e della vita della persona nel pieno
rispetto della sua dignita.

1l consenso informato della persona inabilitata é
espresso dalla medesima persona inabilitata. Nel caso
sia stato nominato un amministratore di sostegno la cui
nomina preveda l’assistenza necessaria o la rappresen-
tanza esclusiva in ambito sanitario, il consenso infor-
mato é espresso o rifiutato anche dall’amministratore
di sostegno ovvero solo da quest 'ultimo, tenendo conto
della volonta del beneficiario, in relazione al suo grado
di capacita di intendere e di volere.

Nel caso in cui il rappresentante legale o I’ammi-
nistratore di sostegno, in assenza di disposizioni anti-
cipate di trattamento, rifiuti le cure proposte e il
medico ritenga invece che esse siano appropriate e
necessarie, la decisione é rimessa al giudice tutelare.

Effetti

Nell’articolo 3 viene considerato il caso di pazienti
non in grado di esprimere un consenso informato (mi-
nori, incapaci e inabilitati), individuando le figure che
possono decidere in loro vece. Si tratta degli esercenti
la responsabilita genitoriale o dei tutori per i minori,
dell’amministratore di sostegno con delega all’assi-
stenza sanitaria per gli interdetti o inabilitati. Queste
figure debbono comunque coinvolgere il diretto inte-
ressato nell’informazione e nella scelta, in modo con-
sono alle sue capacita e delle volonta espresse dal
paziente bisogna tener conto. In caso di opinioni con-
trastanti tra medici e rappresentanti legali del paziente,
la decisione viene rimessa al giudice tutelare.

A parte il ruolo genitoriale, riconosciuto dal codice
civile, la rappresentanza del paziente ¢ quindi sempre
assegnata dal giudice tutelare e nessun ruolo di delega
viene riconosciuto ai parenti o conviventi in quanto
tali. La procedura prevista serve ad evitare che la
scelta ricada automaticamente sui parenti pit prossimi,
con i quali potrebbe crearsi un conflitto di interessi o
che, per implicazioni emotive, potrebbero essere por-
tati a non rispettare le volonta gia espresse dal soggetto
in piena coscienza. La figura del fiduciario puo essere
assimilata a quella dell’amministratore di sostegno di-
sciplinato dall’art. 404 e seguenti del codice civile in
base al quale chi si trova nell’impossibilita anche par-
ziale e temporanea di provvedere ai propri interessi
puo essere assistito da un amministratore di sostegno
nominato dal giudice tutelare il quale, nel decreto di
nomina, ¢ tenuto ad indicare nel dettaglio 1’oggetto
dell’incarico ed i suoi confini; in particolare sono in-
dicati gli atti che egli ¢ legittimato a compiere per la
tutela degli interessi, anche di natura strettamente per-
sonale del rappresentato. La sentenza della Cassazione
del 2007 sul caso Englaro afferma che ¢ il rappresen-
tante il depositario della volonta del paziente quando
costui ¢ o diviene incapace, e dalla lettura congiunta
dell’articolo 357 cc e 424 cc si ricava che il tutore

OPEN 8ACCESS

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e15]

dell’incapace ha la possibilita di interloquire con i me-
dici per scegliere il percorso di cura nel miglior inte-
resse della salute del paziente e nel rispetto della sua
volonta, in base alle posizioni prese a riguardo prima
della perdita di capacita di intendere e volere, il suo
stile di vita e la sua personalita. In caso di conflitto tra
il fiduciario ed il medico curante, la scelta € rimessa
al giudice tutelare.

Attualmente, la necessita di un’assegnazione per
via giudiziaria del ruolo di tutore rappresenta una vera
criticita: una percentuale considerevole di pazienti ri-
coverati nei reparti di Medicina dei nostri ospedali non
¢ in grado di esprimere un consenso (il 37,5% secondo
un’indagine condotta da FADOI Lazio nel 2017) e di
essi solo una minoranza (2,4% secondo la stessa fonte)
ha gia avuto assegnato un rappresentante legale. Per
il restante grande numero di pazienti (un terzo di tutti
i ricoverati), I’attuale legge prevede il ricorso al giu-
dice tutelare. L’applicazione della legge comporte-
rebbe un insostenibile carico di lavoro dei giudici
tutelari ed un ritardo nell’esecuzione degli accerta-
menti e dei trattamenti, con ovvio rischio per il pa-
ziente e sensibile aumento dei tempi di degenza. Nella
realta quotidiana delle nostre corsie, la prassi abitual-
mente seguita ¢ quella di far riferimento ai parenti (o
conviventi), condividendo con loro il percorso assi-
stenziale. Solo in caso di opinioni contrastanti tra i pa-
renti (o conviventi) o tra questi e i medici curanti si fa
ricorso al giudice tutelare. Tale prassi, basata sul rico-
noscimento generale del ruolo parentale, non ¢ pero
riconosciuta dalla legge ed il medico si trova ad ope-
rare in un’area grigia, probabilmente in violazione
della legge vigente, esponendosi al rischio di conte-
stazioni giuridiche. In prospettiva, la situazione po-
trebbe modificarsi in tempi relativamente brevi,
quando la pratica delle disposizioni anticipate di trat-
tamento (DAT) si diffondera. Infatti, sara possibile per
il paziente inserire nelle DAT il nome di un fiduciario
con pieni poteri decisionali.

Articolo 4 - Disposizioni anticipate di trattamento

Ogni persona maggiorenne e capace di intendere
e di volere, in previsione di una eventuale futura in-
capacita di autodeterminarsi e dopo aver acquisito
adeguate informazioni mediche sulle conseguenze
delle sue scelte, puo, attraverso le DAT, esprimere le
proprie volonta in materia di trattamenti sanitari,
nonche il consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti
diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli tratta-
menti sanitari.

Indica altresi una persona di sua fiducia, di se-
guito denominata ‘fiduciario’ che ne faccia le veci e
la rappresenti nelle relazioni con il medico e con le
Strutture sanitarie.

1l fiduciario deve essere persona maggiorenne e
capace di intendere e di volere. L’accettazione della
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nomina da parte del fiduciario avviene attraverso la
sottoscrizione delle DAT o con atto successivo, che é
allegato alle DAT. Al fiduciario é rilasciata copia
delle DAT. 1l fiduciario puo rinunciare alla nomina
con atto scritto, che é comunicato al disponente. L’in-
carico del fiduciario puo essere revocato dal dispo-
nente in qualsiasi momento, con le stesse modalita
previste per la nomina e senza obbligo di motivazione.

Nel caso in cui le DAT non contengono [’indica-
zione del fiduciario o questi vi abbia rinunciato o sia
deceduto o sia diventato incapace, le DAT manten-
gono efficacia in merito alle volonta del disponente.
In caso di necessita, il giudice tutelare provvede alla
nomina di un amministratore di sostegno.

1l medico e tenuto al rispetto delle DAT, le quali
possono essere disattese, in tutto o in parte, dal me-
dico stesso, in accordo con il fiduciario, qualora ap-
paiano palesemente incongrue o non corrispondenti
alla condizione clinica attuale del paziente ovvero sus-
sistano terapie non prevedibili all atto della sottoscri-
zione, capaci di offrire concrete possibilita di
miglioramento delle condizioni di vita.

Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o
per scrittura privata autenticata ovvero per scrittura
privata consegnata personalmente dal disponente
presso ['ufficio dello stato civile del comune di resi-
denza del disponente medesimo, che provvede all’an-
notazione in apposito registro, ove istituito.

Effetti

Nell’articolo 4 sono riconosciuti due diritti diversi
e complementari: il primo ¢ quello di poter esprimere
anticipatamente, in previsione di una futura incapacita
ad autodeterminarsi, la volonta di accettare o rifiutare
in tutto o in parte accertamenti o trattamenti. Il se-
condo diritto ¢ quello di indicare un fiduciario che, in
caso di incapacita del paziente, ¢ delegato ad assumere
le informazioni cliniche e a decidere in vece del pa-
ziente, fornendo o rifiutando il consenso alle cure. La
figura del fiduciario designato nelle DAT comporta
una rilevante semplificazione del percorso di delega
decisionale che, fino ad oggi, seguiva necessariamente
la via del giudice tutelare.

Le DAT sembrano uno strumento appropriato per
pazienti affetti da una singola malattia cronica a de-
corso prevedibilmente ingravescente ed invalidante.
In tutti gli altri casi (soggetti sani, o pazienti affetti da
malattie croniche non evolutive o non gravi, o da po-
lipatologie) la compilazione delle DAT puo risultare
assai complessa. Alcune indicazioni, se non formulate
in modo dettagliato ed appropriato, possono essere ad-
dirittura controproducenti (il rifiuto della ventilazione
meccanica, ad esempio, puo essere razionale in caso
di polmonite insorta in un paziente in stato di coma ir-
reversibile, ma assolutamente incomprensibile in caso
di polmonite acuta grave in soggetto precedentemente
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sano). Alcune associazioni di pazienti stanno elabo-
rando moduli che guidino il paziente nella compila-
zione delle DAT, ma probabilmente il percorso piu
corretto deve prevedere una lunga ed approfondita in-
terazione tra il paziente ed il proprio medico curante.
In quest’ottica molte nuove competenze nella comu-
nicazione vengono oggi richieste al medico, ma non
c’¢ ancora stato alcun adeguamento dei corsi di for-
mazione universitari e post-laurea. Le societa scienti-
fiche, e FADOI in particolare, si stanno assumendo il
compito di vicariare questo grave deficit formativo
istituzionale. Tra le novita di maggior rilievo che le
DAT consentono, ¢’¢ I’indicazione della figura del fi-
duciario, che puo evitare di trovarsi in situazioni di
vuoto decisionale non solo nelle fasi terminali delle
patologie croniche, ma anche in caso di patologie
acute e impreviste che privino il paziente della capa-
cita di decidere. La posizione FADOI, espressa in au-
dizione al Senato nel giugno 2017, ¢ del tutto
favorevole alla figura del fiduciario assegnato per via
extra-giudiziale. Tuttavia, in assenza di DAT o nel
caso che in esse non venga indicato il nome del fidu-
ciario, propone che il rappresentante del paziente
possa essere individuato tra i parenti o conviventi, ri-
spettando 1’ordine gerarchico parentale espresso dal
codice civile. Solo in caso di conflittualita tra familiari
o di disaccordo tra medici e familiari, si riterrebbe op-
portuno richiedere I’intervento del giudice tutelare.

Nonostante la legge sia in vigore da diversi mesi,
si incontrano ancora moltissime difficolta per deposi-
tare le DAT negli uffici competenti e per fare in modo
che siano nelle disponibilita dei medici curanti nel mo-
mento in cui servono. L’uso del fascicolo sanitario
elettronico semplificherebbe le procedure, ma al mo-
mento 1 medici curanti vengono a conoscenza delle
DAT solo se il paziente o chi lo accompagna ne pos-
siede e ne consegna una copia.

Articolo 5 - Pianificazione condivisa delle cure

Nella relazione medico paziente... rispetto all’e-
volversi delle conseguenze di una patologia cronica e
invalidante o caratterizzata da inarrestabile evolu-
zione con prognosi infausta, puo essere realizzata una
pianificazione delle cure condivisa tra il paziente e il
medico, alla quale il medico e [’equipe sanitaria sono
tenuti ad attenersi qualora il paziente venga a trovarsi
nella condizione di non poter esprimere il proprio
consenso o in una condizione di incapacita.

1l paziente e, con il suo consenso, i suoi familiari
o la parte dell 'unione civile o il convivente ovvero una
persona di sua fiducia sono adeguatamente infor-
mati... in particolare sul possibile evolversi della pa-
tologia in atto, su quanto il paziente puo
realisticamente attendersi in termini di qualita della
vita, sulle possibilita cliniche di intervenire e sulle

cure palliative.
OPEN a ACCESS



Il trattamento di fine vita alla luce delle ultime novita legislative

1l paziente esprime il proprio consenso rispetto a
quanto proposto dal medico... e i propri intendimenti
per il futuro, compresa l’eventuale indicazione di un
fiduciario.

1l consenso del paziente e I’eventuale indicazione
di un fiduciario... sono espressi in forma scritta ov-
vero, nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente
non lo consentano, attraverso video-registrazioni o
con dispositivi che consentano alla persona con disa-
bilita di comunicare, e sono inseriti nella cartella cli-
nica e nel fascicolo sanitario elettronico. La
pianificazione delle cure puo essere aggiornata al pro-
gressivo evolversi della malattia, su richiesta del pa-
ziente o su suggerimento del medico.

Effetti

Viene introdotto il concetto di pianificazione con-
divisa delle cure che ¢ in definitiva una estensione
delle DAT per quello che sembra essere, come sopra
detto, il loro scopo principale: registrare le volonta del
paziente affetto da malattia cronica invalidante, a de-
corso prevedibile e caratterizzata da un’evoluzione
inarrestabile con prognosi infausta. Rispetto alle DAT,
che vengono redatte dal paziente dopo che esso ha ri-
cevuto un’informazione esauriente delle condizioni
cliniche e del probabile decorso, nella pianificazione
condivisa il medico sembra avere un ruolo di maggior
importanza, in quanto interagisce col paziente (¢ le
altre figure che il paziente desidera) nella loro elabo-
razione. Sebbene inserita al termine del testo di legge,
quasi come una forma particolare di DAT, la pianifi-
cazione condivisa delle cure rappresenta un nuovo
modello di rapporto medico-paziente che supera e so-
stituisce quello di tipo contrattuale. Il medico e il pa-
ziente, infatti, non rappresentano piu due parti
contrapposte che si accordano, ma fanno parte di un
unico team che definisce e persegue comuni obiettivi.
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Il trattamento sanitario obbligatorio

Fabio Bandini

Direttore S.C Neurologia, Ospedale San Paolo, Savona, Italia

Introduzione

Il termine trattamento sanitario indica 1’insieme
degli atti che I’operatore sanitario compie su una persona
allo scopo di tutelarne la salute, mentre per accerta-
mento sanitario si intende il complesso di attivita dia-
gnostiche propedeutiche alla formulazione di una
diagnosi e/o alla individuazione della terapia piu idonea.

Il trattamento e I’accertamento sanitario sono,
nella quasi totalita dei casi, volontari, ossia effettuabili
esclusivamente previo consenso del cittadino. Sono
presenti, tuttavia, situazioni particolari in cui € possi-
bile eseguire accertamenti e/o terapie in modo coerci-
tivo: si parla, in questi casi, di accertamenti e/o
trattamenti sanitari obbligatori.

Nel tentativo di meglio comprendere la problema-
tica degli accertamenti (ASO) e dei trattamenti sanitari
obbligatori (TSO) non si puo, a mio avviso, prescin-
dere da una attenta disamina degli articoli della Costi-
tuzione della Repubblica Italiana. Il primo passo ¢
quindi quello di esaminare 1’articolo 32 della Costitu-
zione (ripreso successivamente dall’art. 1 della Legge
13.12.1978, n.833, istitutiva del Servizio Sanitario Na-
zionale o SSN). Esso recita testualmente: Nessuno puo
essere obbligato ad un determinato trattamento sani-
tario se non per disposizione di legge. La legge non
puo in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto
della persona umanay». Larticolo 32 garantisce, per-
tanto, il diritto alla tutela della salute fisica e psichica
e sottolinea che tale tutela deve essere attuata nel ri-
spetto della dignita e della liberta della persona.

Ne deriva che, in un’ampia accezione del termine,
ogni trattamento sanitario avente come fine il benes-
sere fisico e psichico di un cittadino deve essere li-
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bero e voluto dal cittadino stesso, poiché la liberta
individuale e inviolabile (articolo 13 della Costitu-
zione). Possono verificarsi, tuttavia, come gia accen-
nato, situazioni precise e particolari in cui il
legislatore ha ritenuto possibile derogare a questo
principio e, di conseguenza, attuare un trattamento
obbligatorio nei confronti di un cittadino. Tali situa-
zioni sono state specificatamente indicate da alcuni
dispositivi legislativi che legittimano il superamento
dell’obbligo del consenso cosciente ed informato del
paziente, la cui salute, in tali casi, deve essere tutelata
in quanto bene ed interesse della collettivita, oltre che
del soggetto stesso.

I trattamenti e gli accertamenti sanitari obbligatori
rappresentano, quindi, atti di carattere eccezionale ri-
spetto alla generalita dei trattamenti sanitari, che sono
necessariamente volontari. L’obbligatorieta di sotto-
porsi a determinati accertamenti /o trattamenti ¢ de-
terminata da esigenze sociali che fanno appello al
dovere di solidarieta di ogni cittadino per la salvaguar-
dia di interessi comuni di fronte a determinate contin-
genze che minacciano la sicurezza collettiva, o
abbiano lo scopo di ripristinare in tutto o in parte 1’ef-
ficienza produttiva menomata da infortunio sul lavoro
o da invalidita. Il TSO non puo pertanto essere impo-
sto al cittadino nel suo esclusivo interesse, ma solo
quando ricorre, oltre all’interesse del singolo, un rico-
nosciuto interesse della collettivita che verrebbe com-
promesso dal rifiuto di curarsi. Mentre il concetto di
duplice interesse - benessere soggettivo e collettivo -
appare intuitivo e pienamente comprensibile per al-
cune situazioni morbose, come per esempio le malattie
infettive contagiose, piu sottile ed ambigua risulta I’in-
terpretazione in ambito psichiatrico, in cui I’interesse
collettivo non deve configurarsi come quello di difesa
della societa di fronte alla pericolosita sociale, bensi
come interesse della collettivita a recuperare, tramite
un intervento medico, un proprio cittadino affetto da
grave patologia psichiatrica ed incapace, proprio a
causa di tale patologia, di autodeterminarsi libera-
mente.

Nel dettaglio, le situazioni che consentono di ef-
fettuare una prestazione sanitaria senza il consenso del
cittadino sono le seguenti:

i) le malattie infettive e diffusive, a norma dei prov-
vedimenti di carattere nazionale e internazionale,
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per le quali esista I’obbligo di notifica, di visita

medica preventiva, di vaccinazione a scopo profi-

lattico, di cura attuata mediante 1’isolamento do-
miciliare, di ricovero in reparti ospedalieri, nonché

I’applicazione delle misure previste per le malattie

infettive quarantenarie e gli interventi contro le

epidemie e le epizoozie;

ii) le malattie veneree in fase contagiosa (Legge n.
837 del 25 luglio 1956) per le quali il paziente ¢
obbligato, nel caso in cui rifiuti le cure volontarie,
a sottoporsi alla cura radicale e ad altre misure ido-
nee a evitare il contagio venereo, non escluso il ri-
covero ospedaliero disposto di autorita, fino alla
scomparsa delle manifestazioni contagiose;

iii) le lesioni da infortunio sul lavoro e le malattie pro-
fessionali, di cui al DPR 30 giugno 1965, n. 1124,
in quanto il paziente non puo, senza giustificato
motivo, rifiutare di sottoporsi alle cure mediche e
chirurgiche che I’Istituto assicuratore ritenga ne-
cessarie per elidere o attenuare le conseguenze in-
validanti, rifiuto che porterebbe alla perdita del
diritto all’indennita per inabilitad temporanea e la
riduzione della rendita a quella misura presunta
alla quale sarebbe stata ridotta se 1’assicurato si
fosse sottoposto alle cure prescritte;

iv) le infermita e i difetti fisici o mentali che danno
luogo a un’invalidita o inabilita pensionabile (art.
83 del RD 4 ottobre 1935, n. 1827) allorquando
I’assicurato o il pensionato rifiuta, senza giustifi-
cato motivo, di sottoporsi ai trattamenti medico-
chirurgici o al ricovero in idoneo luogo di cura per
evitare o limitare I’instaurarsi dell’invalidita, ri-
fiuto che comporta la sospensione delle prestazioni
economiche;

v) il trattamento ospedaliero delle persone dedite al-
I’uso di sostanze stupefacenti o psicotrope (art. 29
legge 26 luglio 1990, n.162, che modifica I’art. 97
della legge 22 dicembre 1975, n. 685, comma I);

vi) I’accertamento sanitario dell’imputato per i delitti
di violenza sessuale (art. 16 della legge 15 febbraio
1996 n. 66), per I’individuazione di patologie ses-
sualmente trasmissibili.

E indubbio, comunque, che I’aspetto di gran lunga
piu rilevante nell’ambito dei TSO spetta a quelli effet-
tuati in conseguenza di malattie psichiatriche. Le di-
sposizioni che regolamentano tale forma di trattamenti
sanitari sono riportate negli artt. 2 ¢ 9 della Legge n.
180 del 13.05.78, confluiti poi negli artt. 33, 34 ¢ 35
della Legge n. 833 del 23.12.78, istitutiva del SSN.
Quest’ultima Legge ha sancito I’ingresso della Psi-
chiatria nel SSN, restituendole compiti eminentemente
terapeutici, e segnando una netta discontinuita con un
passato nel quale il paziente affetto da malattia psi-
chiatrica veniva considerato come una persona peri-
colosa per sé o per gli altri e che, per questo, doveva
essere internata per esigenze di ordine pubblico.
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TSO: cenni storici

Dal punto di vista storico, la prima regolamenta-
zione in ambito psichiatrico risale alla legge n. 36 del
14.02.1904 intitolata Disposizioni sui manicomi e
sugli alienati. Custodia e cura degli alienati, detta
anche Legge Giolitti. L’articolo 1 della suddetta legge,
riguardante il cosiddetto ricovero coatto, stabiliva:
debbono essere custodite e curate nei manicomi le
persone affette da alienazione mentale, qualunque sia
la causa, quando siano pericolose per sé e per gli altri
o riescano di pubblico scandalo e non siano e non
possano essere convenientemente custodite e curate
fuorché nei manicomi. Larticolo 2 affermava: L am-
missione degli alienati nei manicomi deve essere chie-
sta dai parenti, tutori o protutori, e puo esserlo da
chiunque altro nell interesse degli infermi e della so-
cieta. La Legge Giolitti rappresentava un tentativo di
unificare le varie regolamentazioni esistenti in quel
tempo nelle diverse regioni d’Italia e si ispirava alla
legge francese del 1838, non ponendosi alcun fine te-
rapeutico e/o riabilitativo. I suoi aspetti piul controversi
riguardavano sia I’assenza di limiti temporali di de-
genza sia il fatto che, dopo il primo periodo di osser-
vazione di circa un mese, su indicazione del direttore
del manicomio, si innescava il procedimento giudizia-
rio di internazione definitiva del paziente. Quest’ul-
timo perdeva, di conseguenza, la sua capacita di agire
(giuridicamente) ed il tribunale nominava un tutore. Il
ricovero veniva inoltre registrato nel casellario giudi-
ziario, rendendo difficile il reinserimento sociale e la-
vorativo di quei pazienti che venivano dimessi guariti
o stabilizzati. Ben evidente ¢ quindi il carattere coer-
citivo e custodialistico della legge, che si basava su
una concezione di difesa sociale piuttosto che di tutela
della salute. Il malato psichiatrico veniva sostanzial-
mente considerato una persona da segregare piuttosto
che da curare.

Solo a partire dagli anni sessanta iniziarono a
diffondersi, nell’ambito della Psichiatria, concezioni
della malattia mentale diverse da quelle puramente or-
ganicistiche, riutilizzando in chiave critica le conce-
zioni psicoanalitiche sviluppatesi negli anni trenta con
Sigmund Freud. In questo periodo, nel Regno Unito,
ma anche in Italia, si formarono gruppi di psichiatri
che, insoddisfatti della visione e della pratica della Psi-
chiatria ufficiale, iniziarono a contestare 1’istituzione
manicomiale, accusata di aggravare la sofferenza men-
tale dei pazienti. Nacquero cosi processi di rinnova-
mento e di sperimentazione in alcuni ospedali
psichiatrici italiani, come quelli di Perugia, Arezzo,
Parma, Trieste e Gorizia (il cui Direttore dal 1962 fu
Franco Basaglia). Verso la fine degli anni sessanta,
con precisione nel 1968, venne promulgata la legge
Mariotti, la quale permise di eliminare la regola del-
I’annotazione nel casellario giudiziario e di impedire
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che il paziente perdesse i diritti civili. Inoltre veniva
riconosciuta la possibilita, per chi manifestasse un di-
sturbo psichico, di potersi ricoverare volontariamente
e venivano istituiti i Centri di Igiene Mentale.

Dieci anni dopo, la legge n. 180 del 13 Maggio
1978 Accertamenti e trattamenti sanitari volontari e
obbligatori sanci un taglio netto con il passato. La
Legge, poi inclusa nella Legge 833 del 23 Dicembre
1978 Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale,
venne detta Basaglia in onore allo psichiatra promo-
tore della nuova visione della Psichiatria, sebbene lo
stesso Basaglia non avesse approvato né partecipato
alla stesura della Legge stessa. Essa venne promulgata
al fine di salvaguardare la dignita del paziente psichia-
trico attraverso una nuova dimensione della patologia:
i manicomi vennero infatti aboliti (art. 64), mentre
vennero istituiti i servizi psichiatrici all’interno delle
USL (poi ASL). La collocazione della Psichiatria nel
SSN restitui alla stessa piena dignita di branca medica,
privilegiando in questo modo I’intervento terapeutico
e il recupero del malato attraverso I’integrazione dello
stesso nel tessuto sociale, mentre il TSO diventava un
provvedimento eccezionale, giustificato soltanto dalla
necessita di garantire il diritto individuale e collettivo
alla tutela della salute. La legge 833/78 detto inoltre
le norme e le procedure per 1’effettuazione dei TSO
psichiatrico, cosi come adesso lo conosciamo, nel
pieno rispetto della dignita e della liberta della per-
sona, sancendo la titolarita dei diritti anche nei casi di
gravi disturbi mentali ed enfatizzando il suo scopo di
procedura finalizzata esclusivamente alla tutela della
salute e della sicurezza del paziente.

Presupposti teorici del TSO

L’espressione contenuta nell’art. 34 della Legge
833/78: accertamenti e trattamenti sanitari volontari e
obbligatori per malattia mentale, alterazioni psichiche
tali da richiedere urgenti interventi terapeutici, ¢ cen-
trata sul concetto di malattia e non su quello di perico-
losita, in quanto quest’ultimo non puo essere assunto
quale ispiratore di un provvedimento medico terapeu-
tico, ancorché obbligatorio. L’intervento sanitario &
quindi diretto esclusivamente alla cura della patologia
e al superamento del consenso, ¢ non ha alcuna valenza
di ordine pubblico. Gli articoli 33 e 34 indicano chiara-
mente quali siano i presupposti che giustificano 1’atti-
vazione di un TSO psichiatrico in regime di degenza
ospedaliera. Come si puo agevolmente dedurre, non
compare alcun accenno alla pericolosita per sé o per gli
altri del paziente. I presupposti prevedono il contestuale
verificarsi di:

1) alterazioni psichiche tali da richiedere urgenti in-
terventi terapeutici: questo comporta un’adeguata
valutazione affidata esclusivamente alla responsa-
bilita professionale del medico;
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it) la mancanza del consenso del paziente a sotto-
porsi alle cure: questo comporta che il medico
debba ricercare, anche fornendo tutte le informa-
zioni necessarie, il consenso del paziente, illustran-
dogli tutti gli elementi la cui mancata conoscenza
potrebbe farlo propendere per un rifiuto. Il con-
senso deve basarsi sulla condivisione di un pro-
gramma e non pud ridursi ad un mero atto formale
che potrebbe sfociare in un eventuale rifiuto del
provvedimento da parte del paziente. A questo ri-
guardo, I’articolo 13 della Costituzione fa riferi-

mento a un paziente che ¢ sempre in grado di

esprimere dissenso o consenso, seppure non va-

lido, poiché inficiato dalla patologia, ¢ pone, in
capo ai sanitari, ogni ulteriore iniziativa volta ad
assicurarlo in ogni momento del procedimento;

iil) l'impossibilita di adottare tempestive e idonee mi-
sure extraopedaliere.

Nel caso si verifichino contestualmente le predette
condizioni, il ricovero puo essere effettuato esclusiva-
mente presso il Servizio Psichiatrico di Diagnosi e
Cura (SPDC) ospedaliero. Non ¢ pertanto ammissibile
I’ipotesi di poter effettuare TSO presso altri reparti
ospedalieri di degenza né presso strutture di tipo resi-
denziale e semiresidenziale, ancorché psichiatriche.
Tali soluzioni, infatti, costituirebbero illegittime restri-
zioni della liberta individuale.

E altresi necessario che i comportamenti del sog-
getto siano tali da non costituire immediato pericolo
per I’incolumita propria o altrui, poiché, in caso con-
trario, si dovra intervenire immediatamente, senza at-
tendere [’attuazione del TSO, avvalendosi del
cosiddetto stato di necessita di reprimere i comporta-
menti auto/eterolesivi. E di fondamentale importanza,
infatti, ricordare che nell’urgenza, non solo psichia-
trica, I’intervento, a volte, diventa immediatamente
necessario, indipendentemente dal consenso del pa-
ziente e prima o, contestualmente, all’avvio di una
procedura obbligatoria. Soltanto in questi casi ¢ giu-
stificato il cosiddetto stato di necessita, secondo cui
non commette reato colui che agisca nella necessita
di preservare chiunque dal pericolo attuale di danno
grave alla persona propria o altrui (art. 54 C.P.). Que-
sto articolo del Codice Penale, unitamente ad altre di-
sposizioni normative, ¢ inteso a supporto della
possibilita di intervento della Forza Pubblica nella pre-
venzione dei reati, giustificando, di fronte a compor-
tamenti che evidenzino un rischio attuale, ovvero
immediato, per I’incolumita del soggetto o di terzi, in-
terventi di tipo ispettivo e coattivo. Tra questi € possi-
bile, ad esempio, I’immediato accompagnamento
coattivo in Pronto Soccorso per la valutazione dello
stato di salute mentale del soggetto. Esistono quindi
situazioni di interesse psichiatrico (e non) che, a causa
dell’'urgenza e della drammaticita, non richiedono I’at-
tivazione della procedura di TSO, ma interventi im-
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mediati. Il sanitario, in questi casi, deve intervenire

immediatamente e direttamente, anche a costo di li-

mitare la liberta del paziente. Se lo stato di necessita

non sussiste, 1’intervento del Sanitario puo configu-

rarsi nell’ambito della violenza privata (art. 610 C.P.),

della violazione di domicilio (art. 614 C.P.), delle le-

sioni personali colpose (art. 590 C.P.) e, ancor peggio,

nel sequestro di persona (art. 605 C.P.). Per contro, il

mancato intervento in visita domiciliare per I’accerta-

mento della sussistenza della infermita mentale po-

trebbe configurare, per il sanitario, il reato di

abbandono di incapace (art. 591 C.P.), di omissione di

soccorso (art. 593 C.P.), di omissione di atti d’ufficio

(art. 328 C.P).

Per attuare un TSO in regime di degenza ospeda-
liera sono necessari:

i) laproposta di TSO, motivata, che puo essere inol-
trata da qualsiasi medico (¢ sufficiente la laurea in
medicina e I’iscrizione all’albo dei medici chirur-
ghi). In essa, oltre alle generalita del medico e del
malato, devono essere esplicitati nella maniera pit
ampia e dettagliata possibile i contenuti stretta-
mente sanitari: le condizioni cliniche del paziente,
la forma patologica in causa e le sue eventuali ca-
ratteristiche, evitando di limitarsi alla sola dia-
gnosi. Le notizie acquisite dal medico debbono
essere apprese in modo diretto e personale, né pos-
sono essere utilizzati moduli prestampati;

i) la convalida della stessa proposta da parte di un se-
condo medico dipendente del SSN (quindi appar-
tenete alla ASL) (art. 34 Legge 833/78) che, in
linea generale, ¢ uno psichiatra della ASL. Nel
caso in cui non siano attivi i rispettivi servizi ter-
ritoriali a causa dell’orario, della disponibilita di
personale o di diverse disposizioni, il Medico di
Guardia Medica ¢ considerato a tutti gli effetti per-
sonale medico dell’ASL e quindi abilitato a con-
validare una proposta di TSO;

iii) I’emissione dell’ordinanza da parte del Sindaco
(massima Autorita Sanitaria locale) del Comune in
cui viene effettuato il TSO. Il Sindaco pud ema-
nare I’ordinanza entro 48 ore dalla relativa propo-
sta  convalidata.  Solo  successivamente
all’ordinanza del Sindaco il TSO puo essere ese-
guito, facendo accompagnare il paziente presso il
SPDC dai vigili e dai sanitari.

Va sottolineato che 1’ordinanza di TSO del Sindaco
non ¢ da considerarsi una mera conseguenza burocra-
tica delle certificazioni mediche emesse, bensi un atto
responsabile sul quale il Sindaco ¢ chiamato a pronun-
ciarsi. L’ordinanza del Sindaco, inoltre, corredata dalla
proposta medica motivata e convalidata dal medico
dipendente ASL, deve essere notificata, entro 48 ore
dal ricovero, tramite messo comunale, al Giudice Tu-
telare nella cui circoscrizione rientra il comune. Il Giu-
dice Tutelare, a sua vota, entro le successive 48 ore,
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assume le informazioni necessarie e, disposti gli even-
tuali accertamenti, provvede con decreto motivato a
convalidare il provvedimento comunicandolo al Sin-
daco e al personale sanitario del reparto (art. 3 Legge
180/1978). La mancata convalida del provvedimento
fa decadere il TSO per cui il Sindaco predispone la
sua cessazione. Il Giudice Tutelare, durante il TSO,
provvedera a salvaguardare 1’interesse patrimoniale
del paziente, nominando all’uopo un tutore o un cu-
stode provvisorio (art. 3 Legge 180/1978).

La durata del TSO ¢ al massimo di 7 giorni. Al ter-
mine dei 7 giorni, qualora non sia stata presentata
dallo psichiatra del Servizio nel quale il paziente ¢ in
cura una richiesta di prolungamento, il TSO termina e
lo psichiatra ¢ tenuto a comunicare al Sindaco la ces-
sazione delle condizioni richieste per il ricovero ospe-
daliero. Nel caso, invece, in cui si mantengono le
condizioni che hanno indotto a richiedere il TSO, lo
psichiatra del SPDC ¢ tenuto a formulare, in tempo
utile, una proposta motivata al Sindaco che ha dispo-
sto il ricovero. Il Sindaco ne da comunicazione entro
48 ore al Giudice Tutelare con le modalita e gli adem-
pimenti in precedenza elencati, indicando la ulteriore
durata presumibile dal trattamento stesso. Il Giudice
Tutelare, a questo punto, convalidera o meno il prov-
vedimento e lo comunichera al Sindaco.

Come detto, il TSO viene disposto con provvedi-
mento del Sindaco nella sua qualita di massima auto-
rita sanitaria locale. La notifica e I’esecuzione di tale
ordinanza si configurano sul piano giuridico non come
atto sanitario, ma come operazione di polizia ammi-
nistrativa, diretto all’osservanza di regolamenti e prov-
vedimenti dell’autorita (Sindaco), in cui il personale
competente non ¢ quello sanitario, ma quello del
Corpo di Polizia Municipale. L’intervento dei Sanitari
(fondamentale nell’ambito dell’assistenza al malato)
e della Polizia in questi casi deve essere contestuale e
deve esplicarsi attraverso una distinzione chiara dei ri-
spettivi compiti d’intervento: al personale sanitario
spetta assistere e tutelare comunque la salute del pa-
ziente; alla Polizia Locale portare a compimento 1’or-
dinanza del sindaco. Cio nasce da combinate
disposizioni di legge (DPR 191/1979; DPR 616/1977;
Legge 382/1975; Articolo 221 codice di procedura pe-
nale). La contestualita degli interventi degli operatori
sanitari e degli agenti della Polizia Locale comporta,
rispetto al paziente, la compresenza di tutti gli attori
in ogni momento e luogo (ivi compreso il trasporto in
ambulanza) del provvedimento in esecuzione. Il ruolo
del personale sanitario non potra mai essere sostitutivo
di quello della Polizia Locale, istituzionalmente pro-
posta a superare 1’eventuale resistenza manifestata dal
paziente; d’altro canto 1’opera del sanitario non deve
essere neppure intesa come semplice consulenza spe-
cialistica all’atto coercitivo, bensi come adempimento
di quei doveri sanitari che non vengono meno anche
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durante I’esecuzione di una ordinanza e la cui omis-
sione puo configurarsi quale reato.

In tutte quelle situazioni in cui il comportamento
del paziente abbia determinato un problema di ordine
pubblico, con notevole pericolo per la propria incolu-
mita fisica, dei soccorritori o di altre persone, si ren-
dera indispensabile 1’intervento delle forze di Polizia
Municipale (in loro mancanza dei Carabinieri o della
Polizia), supportato eventualmente dai VV.FF. qualora
il paziente sia armato (con armi proprie o improprie),
o nei casi di barricamento o di difficolta al suo rag-
giungimento.

L’iter amministrativo di procedura e mantenimento
del TSO psichiatrico, piuttosto complesso, come si ¢
visto, era stato fissato dal legislatore con lo scopo di
prevenire eventuali abusi o iniziative, a garanzia e tu-
tela dell’inviolabilita della liberta personale del pa-
ziente psichiatrico. Da un punto di vista clinico,
tuttavia, ¢ evidente che un arco di tempo di 48 ore non
appare in grado di rispondere alle condizioni di ur-
genza e, pertanto, I’emanazione dell’ordinanza e I’e-
secuzione della stessa debbono avvenire nel piu breve
tempo possibile. Appare necessario, pertanto, che ogni
Comune attivi una reperibilita del Sindaco o degli As-
sessori delegati alla firma, al fine di rendere esecutiva
I’ordinanza in tempi e modi corretti. Anche in consi-
derazione del fatto che i Comuni piu piccoli possono
presentare difficolta a garantire una reperibilita sulle
24 ore, sarebbe opportuno attivare una reperibilita
estesa a piu Comuni, per esempio a tutti i Comuni pre-
senti in un Distretto Socio-Sanitario. Del resto, anche
attualmente, I’ordinanza di TSO non viene quasi mai
firmata dal Sindaco, ma da un Assessore comunale de-
legato (di solito I’ Assessore alla Sanita).

Sempre dal punto di vista clinico, ¢ evidente che i
sette giorni previsti per la durata del TSO appaiono un
periodo di tempo a mala pena sufficiente per ottenere i
primi segni di miglioramento comportamentale, ma non
I’esaurimento della fase psicotica, che a volte puo ri-
chiedere tempi nettamente superiori (anche mesi). Da
questo punto di vista, ¢ importante ricordare che il ri-
covero, per volere del paziente, pud essere in qualsiasi
momento trasformato in trattamento volontario, fa-
cendo cosi decadere il provvedimento di TSO. Di con-
tro, una volta venuto meno il TSO per scadenza dei

termini, il paziente puo chiedere di essere dimesso in
ogni momento e tale richiesta deve essere esaudita. Du-
rante la degenza, inoltre, il paziente oggetto di TSO, pur
non potendo rifiutare le terapie, ha il diritto di essere
informato sul trattamento cui viene sottoposto, nonché
di comunicare con chi desidera, anche attraverso il te-
lefono. Il TSO non comporta necessariamente la con-
tenzione fisica; quest’ultima, se necessaria, deve
comungque essere applicata solo in via eccezionale e per
il minor periodo di tempo possibile.

E bene ricordare, infine, che ogni cittadino sotto-
posto a TSO mantiene i seguenti diritti inalienabili: 1)
chiunque (familiari, amici, medico curante, ecc.) pud
rivolgere al Sindaco richiesta di revoca o di modifica
del provvedimento con il quale ¢ stato disposto o pro-
lungato il TSO; ii) chiunque puo anche far intervenire
un avvocato.

11 Sindaco ha I’obbligo di decidere entro 10 giorni
(Legge 180/1978, art. 4 e Legge 833/1978. art. 6, ul-
timo comma). Contro il provvedimento convalidato
dal Giudice Tutelare ¢ inoltre ammesso ricorso da
parte di chiunque vi abbia interesse (compreso lo
stesso paziente sottoposto a TSO) da proporsi al Tri-
bunale competente per territorio. Il Sindaco, a sua
volta, puo proporre analogo ricorso entro il termine di
30 giorni contro la mancata convalida del provvedi-
mento da parte del Giudice Tutelare.

E importante rilevare che, nel corso degli anni, sono
emerse non poche difformita di applicazione della pro-
cedura di TSO sul territorio nazionale e regionale, con
differenze addirittura tra una ASL e I’altra. Cio ha cau-
sato incertezza negli operatori chiamati a eseguire le or-
dinanze di TSO e insicurezza nei pazienti ¢ nei
familiari, circa la credibilita del sistema degli interventi.
E auspicabile che, attraverso procedure standardizzate
¢ uniformita di comportamenti, I’applicazione del TSO
segua uno svolgimento uniforme, nella tutela della sa-
lute del paziente psichiatrico.

Si sottolinea, infine, come anche il Codice di Deon-
tologia Medica preveda articoli appositamente dedicati
al TSO (Tabella 1). Come si pud dedurre dalla tabella,
’adesione del paziente dovrebbe essere ottenuta sempre
sulla base del convincimento, in uno stato di tranquil-
lita, collaborazione e partecipazione informata del pa-
ziente all’atto sanitario.

Tabella 1. Articoli del Codice di Deontologia Medica che si riferiscono al trattamento sanitario obbligatorio.

Art. 49 Obblighi del medico

Il medico che assista un cittadino in condizioni limitative della liberta personale ¢ tenuto al rispetto rigoroso dei diritti della persona,
fermi restando gli obblighi connessi con le sue specifiche funzioni. In caso di trattamento sanitario obbligatorio il medico non deve
porre in essere o autorizzare misure coattive, salvo casi di effettiva necessita e nei limiti previsti dalla legge

Art. 78 Trattamento sanitario obbligatorio e denunce obbligatorie

Il medico deve svolgere i compiti assegnatigli dalla legge in tema di trattamenti sanitari obbligatori e deve curare con la massima
diligenza e tempestivita la informativa alle autorita sanitarie e ad altre autorita nei modi, nei tempi e con le procedure e i metodi
stabiliti, ivi compresa, quando prevista, la tutela dell’anonimato
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Introduzione

Il medico nello svolgimento della propria attivita
¢ soggetto al rispetto de Codice di Deontologia Me-
dica, delle leggi generali e delle leggi specifiche. Nel
suo lavoro quotidiano deve quindi attenersi al Codice
Deontologico a quello penale e a quello civile, inoltre,
se dipendente pubblico, deve attenersi anche al codice
di comportamento dei dipendenti pubblici come de-
clinato nei codici delle aziende sanitarie-aziende ospe-
daliere o IRCCS ove lavora, inoltre deve attenersi
anche ai dettami del contratto di lavoro.

Il Codice di Deontologia Medica ¢ un corpus di
regole di autodisciplina della professione, vincolanti
per gli iscritti all’ordine che a quelle norme devono
quindi adeguare la loro condotta professionale, come
definito nello stesso codice all’articolo 1.

Art. 1 Definizione

1l Codice di deontologia medica - di seguito indi-
cato con il termine Codice - identifica le regole, ispi-
rate ai principi di etica medica, che disciplinano
[’esercizio professionale del medico chirurgo e dell o-
dontoiatra - di seguito indicati con il termine medico
- iscritti ai rispettivi Albi professionali. 1l Codice, in
armonia con i principi etici di umanita e solidarieta e
civili di sussidiarieta, impegna il medico nella tutela
della salute individuale e collettiva vigilando sulla di-
gnita, sul decoro, sull’indipendenza e sulla qualita
della professione. Il Codice regola anche i comporta-
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menti assunti al di fuori dell esercizio professionale
quando ritenuti rilevanti e incidenti sul decoro della
professione.

1l medico deve conoscere e rispettare il Codice e
gli indirizzi applicativi allegati.

1l medico deve prestare il giuramento professio-
nale che ¢ parte costitutiva del Codice stesso.

Vediamo una breve storia dell’origine del codice.

Il Giuramento di Ippocrate

—  Giuro per Apollo medico e Asclepio e Igea e Pa-
nacea e per gli dei tutti e per tutte le dee, chiaman-
doli a testimoni, che eseguiro, secondo le forze e
il mio giudizio, questo giuramento e questo impe-
gno scritto: di stimare il mio maestro di questa
arte come mio padre e di vivere insieme a lui e di
soccorrerlo se ha bisogno e che considerero i suoi
figli come fratelli e insegnero quest’arte, se essi
desiderano apprenderla; di rendere partecipi dei
precetti e degli insegnamenti orali e di ogni altra
dottrina i miei figli e i figli del mio maestro e gli
allievi legati da un contratto e vincolati dal giura-
mento del medico, ma nessun altro.

— Regolero il tenore di vita per il bene dei malati se-
condo le mie forze e il mio giudizio, mi asterro dal
recar danno e offesa.

— Non somministrero ad alcuno, neppure se richie-
sto, un farmaco mortale, né suggeriro un tale con-
siglio; similmente a nessuna donna io daro un
medicinale abortivo.

— Con innocenza e purezza io custodiro la mia vita
e la mia arte. Non operero coloro che soffrono del
male della pietra, ma mi rivolgero a coloro che
sono esperti di questa attivita.

— In qualsiasi casa andro, io vi entrero per il sollievo
dei malati, e mi asterro da ogni offesa e danno vo-
lontario, e fra I'altro da ogni azione corruttrice sul
corpo delle donne e degli uomini liberi e schiavi

— Cio che io possa vedere o sentire durante il mio
esercizio o anche fuori dell esercizio sulla vita
degli uomini, tacero cio che non é necessario sia
divulgato, ritenendo come un segreto cose simili.

— FE a me, dunque, che adempio un tale giuramento
e non lo calpesto, sia concesso di godere della vita
e dell’arte, onorato degli uomini tutti per sempre;
mi accada il contrario se lo violo e se spergiuro.
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Questo ¢ il giuramento di Ippocrate, medico greco
vissuto tra i1 V ed il IV secolo avanti Cristo, che diede
vita alla prima summa deontologica dell’attivita me-
dica, nei secoli ¢ giunto fino a noi dando origine al
moderno codice deontologico.

Il primo progetto di un Codice di deontologia me-
dica si puo far risalire al 1912 quando 1’Ordine dei
Medici di Torino pubblica il primo Codice Deontolo-
gico. Gli Ordini dei Medici erano stati istituiti da poco
tempo, dal Governo Giolitti, con la legge n. 455 del
10 luglio 1910. In realta si inizio a parlare di Codice
deontologico della professione medica per la prima
volta in Italia nel 1903 con il Codice di Etica e Deon-
tologia, del Consiglio dell’Ordine dei Medici di Sas-
sari quando gli Ordini dei Medici non erano ancora un
ente di diritto pubblico ma associazioni professionali
nate spontaneamente.

Il regime fascista li soppresse nel marzo 1935, con
un articolo di legge che ne trasferiva le funzioni ed i
compiti al Sindacato fascista di categoria.

Al termine della II Guerra Mondiale gli Ordini fu-
rono ricostituiti dall’Assemblea Costituente con
D.L.C.PS. del 13 settembre 1946 n.233 il cui regola-
mento di esecuzione veniva approvato con D.P.R. n.221
del 5 aprile 1950.

Nel 1948 la Federazione Nazionale Ordini Medici
pubblica sulla rivista Federazione Medica in pit numeri
il codice deontologico per portarlo a conoscenza di tutti
i medici italiani e proponendone 1’adozione, mediante
un referendum, in attesa della promulgazione di un
nuovo codice. Nel 1953 verra nominata una Commis-
sione per la redazione del nuovo Codice Deontologico
partendo dal codice dell’Ordine di Torino, successiva-
mente, nel 1954, verra creata una commissione di stu-
dio, con lo scopo di esaminare il progetto del nuovo
codice, anche con il contributo della societa romana di
Medicina Legale. Il nuovo Codice verra pubblicato nel
1954 sempre sulla rivista Federazione Medica. Nel
1978 viene approvato dal Consiglio Nazionale della
FNOMCeO un nuovo codice di Deontologia Medica,
gia approvato nel 1977 dal Comitato Centrale, dopo la-
vori di redazione iniziati nel 1972 e conclusi dal Comi-
tato ristretto nominato nel 1976. Tra il 1985 ed il 1989
il Codice subisce ulteriori ammodernamenti cosi come
avverra nel 1995, nel 1998 e nel 2006. L’ultima ver-
sione, quella tuttora in vigore, fu approvata nel 2014
con il contributo di tutti i consigli direttivi degli Oridni
Italiani. I1 CD di Savona fu particolarmente attivo con-
tribuiendo alla modifica di piu articoli.

La brevita di questo testo ci consentira di esami-
nare solo alcuni articoli del codice deontologico.

L’articolo 1, come gia visto in precedenza, de-
scrive la funzione degli ordini, ma sottolinea anche il
dovere del medico di attenersi sempre alle norme
deontologiche anche durante la vita extralavorativa.

La deontologia medica ¢ I’insieme delle norme ri-

[page 94]

[QUADERNI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e17]

guardanti i doveri del medico nei suoi rapporti con le
autorita, con i cittadini e con i colleghi. Queste regole
hanno carattere di extragiuridicita: non sono legge ma
sono norme di condotta che i medici si sono dati spon-
taneamente e che si sono impegnati a rispettare in
modo volontario. Per i componenti del gruppo ven-
gono perd osservate come fossero vere e proprie leggi.

Per i medici il comportamento deontologicamente
corretto ¢ essenzialmente legato al rispetto della di-
gnita professionale che ¢ garantita dall’indipendenza
professionale e dalla liberta scientifica e I’Ordine deve
difendere questi principi.

L’articolo 2 ¢ molto importante per i risvolti che
ha sulla attivita professionale e sul comportamento dei
medici anche al di fuori della vita lavorativa.

Art. 2 Potesta disciplinare

L’inosservanza o la violazione del Codice, anche
se derivante da ignoranza, costituisce illecito discipli-
nare, valutato secondo le procedure e nei termini pre-
visti - dall’ordinamento professionale. Il medico
segnala all’Ordine professionale territorialmente
competente - di seguito indicato con il termine Ordine
- ogni iniziativa tendente a imporgli comportamenti in
contrasto con il Codice.

11 potere disciplinare ¢ attribuito agli Ordini e Col-
legi dall’art. 3 del DLCPS 13 settembre 1946, n. 233,
le modalita del procedimento disciplinare e le san-
zioni sono indicati negli artt. 38 - 52 del DPR 5 aprile
1950, n. 221.

Sanzioni disciplinari: i) ’avvertimento - si indica
al colpevole di non ricadere nella stessa infrazione; ii)
la censura ¢ una dichiarazione di biasimo per la man-
canza commessa; iii) la sospensione dall’esercizio
della professione per un periodo di tempo che va da
uno a sei mesi; iv) la radiazione dall’ Albo per le colpe
di estrema gravita.

Il gia citato art. 38 del DPR 5 aprile 1950, n. 221,
prescrive che il procedimento disciplinare ¢ promosso
dall’Ordine d’ufficio o su richiesta del Ministro della
Sanita o del procuratore della Repubblica. Giudice
d’appello contro le decisioni disciplinari dell’Ordine
¢ la Commissione Centrale per gli esercenti leprofes-
sioni sanitarie.

Sicuramente in caso di infrazioni di minore impor-
tanza ¢ normale che esista un certo margine discrezio-
nale sulla opportunita di procedere disciplinarmente.
Nel caso pero vi siano prove certe di gravi comporta-
menti antideontologici, ¢ dovere dell’Ordine di atti-
vare la propria potesta disciplinare. Ricordo che
I’Ordine non ha potere di indagine e pertanto si attiva
su notizia del fatto pervenuta da cittadini, da medici o
dall’autorita giudiziaria. Il Medico colpito da provve-
dimento giudiziario ¢ tenuto ad avvisarne I’Ordine di
Competenza. La frase: Il medico segnala all’Ordine
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professionale territorialmente competente ogni inizia-
tiva tendente a imporgli comportamenti in contrasto
con il Codice sicuramente potrebbe portare a conflitti
anche molto forti con le aziende sia private che pub-
bliche qualora al medico fosse chiesto di operare in
condizioni in contrasto con la deontologia medica. Ri-
cordiamolo, segnaliamo all’Ordine situazioni simili,
I’Ordine si fara carico di trasmettere le segnalazioni
alle aziende facendo pressioni perché vengano risolte.

E da tenere presente che, come recita I’art. 1, ¢ im-
portante mantenere un decoro compatibile con le re-
gole deontologiche anche al di fuori dell’ambiente di
lavoro: 1l Codice regola anche i comportamenti as-
sunti al di fuori dell esercizio professionale quando
ritenuti rilevanti e incidenti sul decoro della profes-
sione. Quindi ¢ possibile essere sottoposti a provvedi-
mento disciplinare per episodi avvenuti nella vita
civile, per esempio condanne subite per reati non con-
nessi con I’attivita professionale. Purtroppo questo ar-
ticolo non ¢ molto conosciuto dai medici che si
dichiarano spesso stupiti quando vengono chiamati in
audizione per queste motivazioni.

Art. 3 Doveri generali e competenze
del medico

Doveri del medico sono la tutela della vita, della
salute psico-fisica, il trattamento del dolore e il sol-
lievo della sofferenza, nel rispetto della liberta e della
dignita della persona, senza discriminazione alcuna,
quali che siano le condizioni istituzionali o sociali
nelle quali opera. Al fine di tutelare la salute indivi-
duale e collettiva, il medico esercita attivita basate
sulle competenze, specifiche ed esclusive, previste
negli obiettivi formativi degli Ordinamenti didattici
dei Corsi di Laurea in Medicina e Chirurgia e Odon-
toiatria e Protesi dentaria, integrate e ampliate dallo
sviluppo delle conoscenze in medicina, delle abilita
tecniche e non tecniche connesse alla pratica profes-
sionale, delle innovazioni organizzative e gestionali
in sanita, dell’insegnamento e della ricerca. La dia-
gnosi a fini preventivi, terapeutici e riabilitativi é una
diretta, esclusiva e non delegabile competenza del me-
dico e impegna la sua autonomia e responsabilita.

Tali attivita, legittimate dall’abilitazione dello
Stato e dall’iscrizione agli Ordini professionali nei ri-
spettivi Albi, sono altresi definite dal Codice.

In questo articolo, ¢ stato sostituito il termine com-
pito con quello dovere per sottolineare maggiormente
I’affermazione che il medico deve tutelare la vita e la
salute dell’uomo. Viene inoltre fortemente ribadito che
La diagnosi a fini preventivi, terapeutici e riabilitativi
e una diretta, esclusiva e non delegabile competenza
del medico cosa che mi pare non sia in realta ben
chiara a molti amministratori e politici che continua-
mente cercano di espropriare il medico di questa pe-

OPEN 8ACCESS

[QUADERNTI - Italian Journal of Medicine 2019; 7(3):e17]

culiarita. E una competenza sulla quale dovremmo re-
stare molto in allerta e denunciare tutti i tentativi di ri-
durne la forza!

L’articolo specifica che per salute si comprende sia
quella fisica che quella psichica, viene inserito il con-
cetto di benessere fisico e psichico come componenti
fondamentali della salute come gia sancito dall’arti-
colo 32 e, per quanto riguarda il principio di ugua-
glianza, dall’articolo 3 della costituzione.

Art. 4 Liberta e indipendenza
della professione. Autonomia e responsabilita
del medico

L’esercizio professionale del medico ¢ fondato sui
principi di liberta, indipendenza, autonomia e respon-
sabilita. 1l medico ispira la propria attivita professio-
nale ai principi e alle regole della deontologia
professionale senza sottostare a interessi, imposizioni
o condizionamenti di qualsiasi natura.

Forse questo articolo non merita neppure di essere
commentato tanto ¢ breve ed incisivo. Purtroppo perd
la nostra professione ¢ sempre piu sotto pressione tra
amministrazioni che hanno a cuore piu il bilancio che
la cura dei pazienti, politici che spesso attaccano la
professione medica cercando di attribuire ai medici le
colpe che invece sono del sistema, cittadini inferociti,
sobillati da certa stampa, dai social e dalla cattiva po-
litica, che aggrediscono i medici, contratti scaduti da
anni, carenza di medici e di personale sanitario, strut-
ture spesso inadeguate ¢ vecchie.

Riuscire ad essere indipendenti e liberi in questo
caos ¢ una vera e propria sfida che i medici, nonostante
tutto, superano mettendo in gioco tutti i giorni le proprie
competenze professionali spesso elevatissime.

Art. 19 Aggiornamento e formazione
professionale permanente

1l medico, nel corso di tutta la sua vita professionale,
persegue [ 'aggiornamento costante e la formazione con-
tinua per lo sviluppo delle conoscenze e delle compe-
tenze professionali tecniche e non tecniche, favorendone
la diffusione ai discenti e ai collaboratori. Il medico as-
solve agli obblighi formativi. L’Ordine certifica agli
iscritti ai propri Albi i crediti acquisiti nei percorsi for-
mativi e ne valuta le eventuali inadempienze.

Gli ordini sono coinvolti anche legalmente nel con-
trollo degli ECM dei propri iscritti: I’art. 16-quater del
D.Lgs. 502/92 e s.m.i. dispone che la partecipazione
alle attivita di Formazione Continua costituisce requi-
sito indispensabile per svolgere attivita professionale
in qualita di dipendente o libero professionista per
conto delle aziende ospedaliere, delle universita, delle
unita sanitarie locali e delle strutture sanitarie private.
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L’accordo, sancito in sede di Conferenza Stato-Re-
gioni, recante il titolo La Formazione Continua nel
settore Salute pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n.
274 del 23.11.2017 prevede - all’art. 21 - che gli Or-
dini e le rispettive Federazioni nazionali vigilino
sull’assolvimento dell’obbligo formativo dei loro
iscritti ed emanino, ove previsti dalla normativa vi-
gente, i provvedimenti di competenza in caso di man-
cato assolvimento di tale obbligo.

Art. 20 Relazione di cura

La relazione tra medico e paziente e costituita
sulla liberta di scelta e sull 'individuazione e condivi-
sione delle rispettive autonomie e responsabilita.ll
medico nella relazione persegue [’alleanza di cura
fondata sulla reciproca fiducia e sul mutuo rispetto
dei valori e dei diritti e su un’informazione compren-
sibile e completa, considerando il tempo della comu-
nicazione quale tempo di cura.

L’articolo gia di fondamentale importanza in
quanto regola i rapporri tra medico e paziente sottoli-
neando che tra i due soggetti deve esistere un ‘alleanza
di cura ne ha assunta ancora di piu con la promulga-
zione della legge Legge 22 dicembre 2017, n. 219:
Norme in materia di consenso informato e di disposi-
zioni anticipate di trattamento che all’articolo 1 capo-
verso 8 riporta integralmente la frase terminale
dell’articolo 20: 8. il tempo di comunicazione tra me-
dico e paziente costituisce tempo di cura.

Cosa che dovrebbe essere chiara anche alle dire-
zioni aziendali, alle regioni ad al ministero e che non
¢ facile da rispettare a causa della cronica carenza di
personale medico nel nostro SSN.

Gli articoli 55 e 56 sono attualmente in revisione
da parte del gruppo di lavoro FNOMCeO sulla pub-
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blicita sanitaria coordinato dal Presidente dell’Ordine
dei Medici Chirurghi ed Odontoiatri di Milano dott.
Roberto Carlo Rossi del quale fanno parte, oltre agli
altri, il sottoscritto ed il dott. G. Zunino presidente
CAO di Savona.

Larevisione ¢ dovuta al fatto che La recente legge
30 dicembre 2018, n. 145 Bilancio di previsione dello
Stato per I’anno finanziario 2019 e bilancio plurien-
nale per il triennio 2019-2021, meglio nota come
legge finanziaria contiene importanti novita riguardo
alle norme concernenti la pubblicita sanitaria ripor-
tando la pubblicita sotto il controllo degli Ordini Pro-
vinciali anche se non ¢ stato previsto di ripristinare il
parere preventivo da parte degli ordini. Raccomando,
pertanto, ai colleghi, in attesa della pubblicazione
degli adeguamenti codice deontologico, di attenersi
alla normativa di legge al fine di evitare interventi san-
zionatori da parte degli Ordini e dell’ Autorita per le
Garanzie nelle Comunicazioni, come previsto dalla
modifica legislativa gia in vigore.

Il codice, la cui lettura ritengo essere un obbligo
per tutti i medici, ¢ composto di XVIII Titoli e di 79
artricoli a cui si aggiungono la disposizione finale e
gli indirizzi applicativi allegati agli articolo 30, 47 e
78. Non ¢ possibile in questa sede commentarli tutti.

Seguire le indicazioni del codice deontologico du-
rante la nostra attivita lavorativa ci consente di lavo-
rare meglio, in accordo con i colleghi, di evitare
problemi medico legali e conflitti lavorativi. Sembra
una banalitd ma in realta in codice prevede tutte le
possibili situazioni, criticita e dubbi che possiamo in-
contrare durante lo svolgimento della nostra attivita
professionale e ci aiuta a superarli senza incorrere in
errori, fraintendimenti e problematiche medico-legali.
Gli ordini sono a disposizione degli iscritti per chiarire
eventuali dubbi interpretativi riguardo ad esso.
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La scelta di volere una monografia su questo tema
e, tra le tante, far si che essa venga distribuita in car-
taceo nella borsa congressuale, esprime il peso e il ri-
lievo che la FADOI da a quest’argomento.

Quando ero giovanissimo adolescente, e neanche so-
gnavo di fare il medico, ricordo i tempi romantici in cui
leggevo con commossa passione i libri di Cronin. La va-
ligetta del dottore, in essa I’autore riprende il suo fon-
damentale motivo poetico: quello dell’uomo davanti ai
sentimenti elementari della vita e della morte, della ma-
lattia e della sofferenza. Una carrellata di pittoreschi per-
sonaggi della provincia scozzese passa attraverso
I’infermeria del dottor Finlay. Personaggi che sconfig-
gono la sua ansia di guarirli o che gli concedono la gioia
del trionfo. In un susseguirsi di romantiche emozioni;
episodi che ora toccano il cuore, ora inducono al sorriso,
ora ci comunicano il brivido della tragedia. Ricordo an-
cora con quanta commozione seguivo, nella nostra neo
nata televisione in bianco e nero, gli episodi de La Cit-
tadella, in cui il giovane e idealista medico scozzese,
Andrew Manson, trova il primo impiego in una cittadina
mineraria in una valle del Galles del sud. Attraverso I’e-
sperienza pratica e ’aiuto di un chirurgo locale si rende
ben presto conto dell’arretratezza dell’insegnamento
universitario in medicina, della falsita di molte convin-
zioni che aveva maturato durante gli anni di studio (tra
cui I’inutilita di molte medicine e il loro abuso nelle pre-
scrizioni mediche), della diffidenza della popolazione
nei confronti delle nuove cure e dell’ignoranza degli
stessi medici riguardo ai nuovi ritrovati. L’epoca del ro-
manzo era la fine degli anni trenta e quella dello sceneg-
giato televisivo, con un memorabile Alberto Lupo nella
parte di Andrew Manson, era la prima meta degli anni
sessanta. Sono oramai passati piu di quarant’anni che
esercito la professione del medico e cosa ¢ cambiato da
allora? Per quello che riguarda le considerazioni fatte
dal giovane dott. Manson sull’inutilita di molte medicine
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e sul loro abuso nelle prescrizioni mediche, cosi come
sull’inadeguatezza dell’insegnamento universitario, ben
poco ... ed eravamo allora negli anni trenta.

Cosa ¢ cambiato invece nella gestione dei mezzi
di comunicazione ¢ nell’immaginario della gente?

Son costretto a dire molto, se non tutto.

Cominciamo dai Media: ricordo che la allora na-
scente RAI-TV svolgeva con estrema efficacia un ruolo
pedagogico e andragogico. Questo non era solo rappre-
sentato dalla famosa serie Non ¢ mai troppo tardi con il
mitico maestro Manzi, che negli anni sessanta insegno
dagli schermi Rai a leggere e scrivere a milioni di italiani
adulti analfabeti, ma anche dal modo in cui la RAI col-
tivava i buoni sentimenti, cercava di idealizzare tutte le
figure che svolgevano il loro ruolo al servizio degli altri,
che fossero professionisti, piuttosto che artigiani o sem-
plici manovali. Una vocazione seriamente posta in dub-
bio dagli sviluppi successivi del sistema televisivo, che
costrinsero la Rai a competere con le tv private. Molto
¢ cambiato dagli anni sessanta, ma i dati Auditel non
consentono a nessuno di negare seriamente il persistente
legame del pubblico con le reti Rai. Tutti, pero, avver-
tono la necessita di ridefinire la missione del servizio
pubblico, in un ambiente comunicativo sempre pit
cross-mediale. Al contrario ’atteggiamento attuale dei
Media ¢ costantemente quello della ricerca dello scoop,
dello scandalo, dell’errore. Questa € una cosa giusta, se
finalizzata soprattutto al modo e alle maniere per cor-
reggerci, ma molto meno se usata con lo scopo di indi-
viduare la colpa, al fine di perseguire una rivalsa,
soprattutto sotto il profilo economico.

Dr’altra parte la buona Sanita non fa notizia, ¢, sa-
crosantamente la norma, ma la malasanita, anche se
non verificata o provata, viene subito sbattuta in prima
pagina. In un suo famoso aforisma il filosofo cinese
Laozi (IV secolo A.C.) diceva: fa piu rumore un al-
bero che cade che un’intera foresta che cresce. Dico
tutto questo non certo per giustificare o coprire chi
sbaglia per colpa (negligenza, imprudenza, imperizia),
ma solo per giustificare il vistoso cambio antropolo-
gico che abbiamo osservato negli ultimi decenni.

Eccoci, quindi, a parlare dell’immaginario della
gente, del sentire dei pazienti. La vistosa medicalizza-
zione della popolazione cui abbiamo assistito negli ul-
timi decenni, che ¢ fondamentalmente spesso indotta pit
da motivazioni commerciali che non di salute pubblica,
ha creato I’attuale paradosso che ¢ sotto i nostri occhi.
Vi ¢ sempre maggiore fiducia nei mezzi e nella potenza
tecno-farmacologica della medicina moderna, a questo
fa da contrappasso proporzionalmente la sempre mag-
giore sfiducia nell’operato dei medici. E, quindi, matu-
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rata la convinzione che non si muoia piu principalmente
per colpa della malattia ma solo per colpa dei Medici.

In Italia i Media utilizzano il termine malasanita
per indicare fenomeni molto diversi tra loro: 1’errore
medico, le cure o pratiche superflue, inutili ¢ dannose,
la cattiva gestione della sanita pubblica e la corru-
zione, la speculazione e i furti. Anche nel nostro paese
tuttavia ¢ difficile quantificare i dati delle morti dovute
a malpractice - cio¢ all’imperizia dei medici - o alla
disorganizzazione degli ospedali.

In un vecchio rapporto (2004) 1’ Associazione degli
anestesisti e dei rianimatori parlava di 14mila morti al-
I’anno. Assinform (2004), una rivista specializzata del
settore, parlava invece di 50mila morti all’anno. Dati che
poi erano stati ripresi dall’ Associazione italiana di on-
cologia medica (2006) e che avevano trovato ampia eco
nei media dell’epoca (Sanita, gli errori dei medici pro-
vocano 90 morti al giorno, La Repubblica; Medicina:
per “errori”, 90 morti al giorno, Il Corriere della sera).

Anche le istituzioni brancolano nel buio. La com-
missione parlamentare d’inchiesta sugli errori medici
e le cause dei disavanzi sanitari (2008-2013) aveva
fornito numeri ancora diversi.

Il ministero della salute fornisce ancora altri dati.
11 sistema informativo per il monitoraggio degli errori
in sanita (Simes) riporta che dal 2005 al 2012 i casi di
malpractice sarebbero quasi 2000.

Sono le compagnie assicurative pero a fornirci degli
elementi di discussione a partire dal dato dei sinistri. Se-
condo I’ Associazione nazionale fra imprese assicuratrici
(Ania) tra il 1996 e i1 2006 si ¢ passati da 1 7mila segna-
lazioni di casi di malpractice, non necessariamente letali,
a 28mila nel 2006. Dati interessanti non solo per tutelare
la salute dei cittadini e migliorare i servizi.

Per il Sistema sanitario nazionale le implicazioni
finanziarie sono rilevanti. Nell’ultimo decennio, in-
fatti, il numero di pazienti italiani che si sono rivolti
alla giustizia per ottenere risarcimenti contro gli errori
medici ¢ in forte aumento.

Il rapporto annuale della compagna di assicura-
zione Marsh su Medical Malpractice in Italia dice che
nel periodo 2004-2014 il costo totale dei sinistri me-
dici ¢ stato di piu di un miliardo e quattrocento milioni
di euro, con un aumento di novantamila euro del costo
medio per sinistro dall’inizio del periodo considerato.

Aumentano quindi il numero delle cause ¢ i costi
degli errori medici, con conseguenze non trascurabili.

In primo luogo per la giustizia civile che non riesce
a smaltire in tempi accettabili tutto il lavoro e le pro-
nunce della magistratura hanno contribuito a peggio-
rare la situazione, dilatando continuamente i contorni
delle pratiche censurabili, assoggettandole a un ob-
bligo sempre piu gravoso di risarcimento.

In secondo luogo per le assicurazioni, che aumen-
tano 1 loro premi per la responsabilita professionale del
medico, tanto che molte compagnie assicuratrici hanno
deciso di lasciar perder questo settore di business.

In terzo luogo, infine, per i medici stessi che adot-
tano comportamenti difensivi per ridurre il rischio di
contenziosi con la giustizia.

Da qui il vistoso fiorire della medicina difensiva
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che ha rappresentato e rappresenta un enorme aggra-

vio della spesa sanitaria, senza alcun effettivo miglio-

ramento della salute pubblica ma con un esponenziale

aumento degli incidentalomi (sempre sfavorevoli) e

dei fenomeni di serendipita (non sempre favorevoli).

Dobbiamo allora decidere se, dal punto di vista
economico, per rendere sostenibile la Sanita pubblica
dobbiamo sbagliare di meno o attuare una difesa pre-
ventiva con piu saggezza.

Certamente la ricerca della saggezza dovrebbe es-
sere il compito del buon dottore, di colui che cerca di
operare bene secondo 1’arte medica, perché questa ¢
la vera difesa del proprio procedere.

Noi uomini siamo abituati a giudicare il nostro ope-
rato sulla base del risultato ma, specie in ambito sanitario,
non sempre un operato buono e corretto porta a risultati
positivi. Cosi € sempre, quando ci si trova di fronte ad
eventi biologici o ai fenomeni naturali. Ecco perché la
FADOI ha fortemente voluta e distribuita questa mono-
grafia. La legge Gelli ha indotto molti timori e non ¢ au-
spicabile che essa possa esasperare ulteriormente la
medicina difensiva, scegliendo di fare tutto a tutti.

Le linee guida vanno certamente seguite, ma sap-
piamo bene che esse non sono dei rigidi protocolli ma
degli schemi orientativi che costituiscono 1’asse portante
del corretto procedere nell’ambito dei processi diagno-
stico-terapeutici. Non sempre, pero, possono essere adat-
tate a tutte le nostre situazioni cliniche, specie per i
pazienti della Medicina Interna che, per la loro comples-
sita, la loro fragilita, le loro polipatologie e politerapie,
la loro eta sono fuori ogni evidenza e per i quali non ab-
biamo nessun preciso schema di riferimento.

La FADOI ¢ stata tra le prime societa scientifiche a
essere accreditata a partecipare alla piattaforma delle
linee guida del Sistema Sanitario Nazionale e siamo tutti
fiduciosi che in un prossimo futuro si possa avere, grazie
al lavoro coordinato delle societa scientifiche, dei rife-
rimenti piu precisi per i nostri pazienti complessi.

Nel frattempo non mi stanchero di ripetere cio che
costantemente dico ogni volta che sono chiamato a di-
scutere su quest’argomento:

— Agire sempre secondo scienza e coscienza.

— Scrivere sempre in cartella cio che si fa, perché cio
che non é scritto non é fatto.

— Scrivere sempre perché non si é fatto cio che se-
condo linea guida di patologia si sarebbe dovuto
fare, in quanto cio che non é scritto perché non
fatto, non é pensato.

— Sappiate comunicare bene ed efficacemente con il
paziente e con i familiari, perché una buona co-
municazione riesce a chiarire ogni incompren-
sione e spesso risolve preventivamente i
contenziosi medico legali.

Infatti, una delle concause principali delle de-
nunce, piuttosto che gli errori nelle diagnosi e nelle te-
rapie, ¢ la scarsa comunicazione medico/personale
sanitario e paziente/familiari, che impedisce una piena
comprensione tra le varie figure ed esaspera la con-
flittualita, una comunicazione non chiara che spesso
il paziente percepisce come staccata e distante, dal
punto di vista umano, dal suo problema.
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