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PRESENTAZIONE

È con grande piacere che saluto la pubblicazione di questa opera dedicata
alla nuova Legge sulla responsabilità sanitaria e alla sua assicurazione.

La rilevanza del tema è nota; la sua attualità è indiscutibile in conseguenza
della recente approvazione della legge n. 24 dell’8 marzo 2017.

Il varo definitivo del nuovo testo normativo ha rappresentato un momento
molto importante per il nostro sistema sanitario: si tratta, in effetti, di un
provvedimento atteso da oltre un decennio.

La responsabilità delle strutture e degli operatori sanitari e la relativa
assicurazione sono aspetti portanti di un sistema sanitario efficiente e di qualità:
influenzano il rapporto fra medico e paziente, garantiscono un quadro di
certezze entro cui si può svolgere l’attività sanitaria.

L’assicurazione, dal canto suo, può operare con efficacia laddove sussistano
alcuni presupposti, fra i quali l’assicurabilità del rischio, che a sua volta dipende
dalla possibilità di stimare, con ragionevole approssimazione, entità e frequenza
dei prevedibili danni. Una possibilità, questa, che è diventata negli anni più
difficile in ragione delle tante variabili che hanno reso sempre più incerta la
valutazione dei rischi.

Le criticità del settore sono andate acuendosi nel tempo: aumento del
numero delle denunce per malpractice medica, crescita del costo medio dei
sinistri, ingenti perdite economiche per le imprese di assicurazione, costi
assicurativi crescenti per il settore sanitario, abnorme crescita del fenomeno
della medicina difensiva, con il corollario di minore fiducia nei confronti della
sanità e maggiori difficoltà nel rapporto medico e paziente.

La legge 24/2017 finalmente interviene a sbloccare la situazione di collasso
del sistema introducendo, ad esempio, misure di mitigazione del rischio sani-
tario attraverso una funzione trasparente di risk management; ridefinisce la
responsabilità delle strutture sanitarie e di chi esercita la professione; introduce
l’obbligo assicurativo per le strutture — pubbliche e private — e per gli
operatori sanitari; estende l’applicabilità delle tabelle per il danno biologico alle
strutture sanitarie, consentendo una maggiore certezza nella determinazione del
valore economico dei danni.



Certo, vi è anche qualcosa da migliorare, quale la previsione dell’azione
diretta nei confronti dell’assicurazione, che può avere l’effetto di aumentare il
contenzioso giurisdizionale con prevedibile aumento del costo dei risarcimenti.
Diversi sono, inoltre, i temi che dovranno essere affrontati in sede attuativa.

In ogni caso, la Legge rimane un passo importante verso la ridefinizione del
sistema. Ovviamente, a questo primo step ne dovranno seguire altri, da parte di
tutti i soggetti coinvolti, con l’obiettivo di proteggere sempre di più e meglio i
cittadini.

La meritoria opera svolta dai curatori — Federico Gelli, Maurizio Hazan e
Daniela Zorzit — ha portato a un volume in cui i molteplici aspetti della
responsabilità sanitaria e della relativa assicurazione dopo la legge n. 24/2017
sono affrontati, esaminati, discussi con grande competenza da tutti gli Autori.

Sono sicura che esso rappresenterà un utilissimo punto di riferimento per
tutti coloro che, a diverso titolo, hanno interesse al tema della cura sanitaria dei
cittadini e al suo buon funzionamento, compagnie di assicurazione incluse.

MARIA BIANCA FARINA (Presidente ANIA)
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INTRODUZIONE

Questo prezioso commento alla legge dell’8 marzo 2017 n. 24, pubblicato
tempestivamente e frutto di una ricerca assai accurata, introduce il lettore
all’analisi della nuova riforma sanitaria, avvalendosi di specialisti di ogni settore
e soprattutto dell’ispirazione del suo proponente, l’on. Federico Gelli. Il
commento mette in luce gli aspetti più innovativi della riforma, ma soprattutto
la sua discontinuità rispetto ad un passato incentrato sul controllo e sulla
sanzione, piuttosto che non sulla prevenzione dei rischi e dei danni e sulla
protezione del paziente. Con questo intervento normativo, che non aveva
intenzione di esautorare il ruolo del giudice, ma di completare la normativa
preesistente e aprire una più ampia ed efficiente prospettiva nel settore del
governo della Sanità, pubblica e privata, si realizza più solidamente l’“alleanza
terapeutica” tra medico e paziente. Essa poggia ora su una ponderata valuta-
zione comparativa degli interessi in gioco, al fine di riequilibrare un rapporto
che, precedentemente incentrato sull’opera del medico, finiva per assorbire
l’attenzione di giuristi, medici legali, operatori sanitari e strutture sul danno, e
quindi sulle reazioni della medicina difensiva, anziché concentrarsi sull’adegua-
tezza e prontezza delle cure, sulla considerazione delle esigenze del paziente e
sulla gestione dei rischi che l’intero sistema presenta. La via era stata aperta dal
c.d. decreto Balduzzi (del 13 settembre 2012, n. 158, conv. in l. 8 novembre
2012, n. 189) ma per una complessa redazione del testo era stata ignorata dalla
giurisprudenza.

Il commento pone in luce le diverse componenti della riforma, che si
preoccupa, oltre che a ripristinare un corretto rapporto tra medico e paziente,
di individuare i rischi, di ripartirli tra i diversi soggetti che partecipano alla
creazione dell’evento, e di contenere la spesa pubblica. Il commento sottolinea
l’opportunità, offerta dal legislatore, di contenere il contenzioso attraverso
l’operato del “difensore civico”, mediante la trasparenza dei dati utili a ricono-
scere le problematiche del sistema, nonché ricorrendo al ruolo dei consulenti
tecnici d’ufficio specializzati nel settore interessato dal sinistro e alla mediazione
extraprocessuale.

Con finezza argomentativa si mettono in luce anche i lati oscuri o gli scopi



non perseguiti compiutamente dal nuovo testo: con riguardo in particolare alla
copertura assicurativa, peraltro resa obbligatoria solo per gli operatori ma non
per le compagnie di assicurazione, che ritengono, almeno per il momento, poco
attraente un mercato nel quale la medical malpractice assorbe in eccesso il monte
dei premi raccolti.

Il commento pone l’accento sulle linee guida, le buone pratiche clinico-
assistenziali e sull’opera del Garante: tutti mezzi di valutazione, prevenzione e
controllo dell’operato dei soggetti coinvolti nelle cure e negli interventi tera-
peutici che nel testo hanno ricevuto una compiuta disciplina. Quanto all’accesso
e alla elaborazione dei dati, si preoccupa di coordinare la disciplina con il codice
della privacy e il regolamento sulla protezione dei dati personali recentemente
introdotto dall’Unione europea (n. 2016/679).

Particolare attenzione è riservata, ovviamente, alla nuova disciplina della
responsabilità penale e della responsabilità civile degli operatori sanitari, po-
nendo in luce gli aspetti giuridici dell’errore umano e quelli organizzativi che
dànno luogo alla responsabilità d’impresa della struttura sanitaria, condividen-
do — e questo è fonte di viva soddisfazione — quanto avevo avuto modo di
sostenere, anche in anni lontani, con diversi lavori sulla responsabilità civile e
nel coordinare la Commissione ministeriale istituita dal Ministro della Salute on.
Beatrice Lorenzin per la prevenzione della medicina difensiva.

Per completezza di analisi si prende in considerazione l’ipotesi che il
rapporto giuridico istituito tra medico e paziente anche nel caso di medico
dipendente della struttura — e quindi non vincolato al paziente da un vero e
proprio contratto professionale — possa essere considerato dalla giurispruden-
za un “contatto sociale qualificato” e quindi dia ancora origine ad una respon-
sabilità di tipo contrattuale, che proprio l’intervento legislativo voleva evitare.
Credo che questa prospettiva ermeneutica debba essere respinta, perché sareb-
be la seconda volta (dopo il superamento del testo della l. Balduzzi che faceva
chiaramente riferimento all’art. 2043 c.c.) in cui l’interprete, omettendo di tener
conto delle finalità del legislatore, e quindi di uno dei canoni ermeneutici
fondamentali, ne ribalterebbe lo scopo. E non si potrebbe avvalorare questo
risultato esegetico facendo leva sugli obblighi a cui è assoggettato il medico
dipendente, sia nella fase della espressione del consenso del paziente, sia nella
fase dell’accertamento della responsabilità della struttura (che implica un
vincolo solidale), sia nel caso dell’inciso che fa riferimento a particolari obblighi
contrattuali — evidentemente rivolti al medico che li abbia già istituiti con il suo
cliente — perché nessuna di queste ipotesi legittimerebbe l’interprete a sovver-
tire il chiaro dettato normativo, che esplicita in modo evidente l’inversione di
rotta già postulata dalla l. Balduzzi, ma ignorata dalla Corte di Cassazione.

IntroduzioneXX



Particolare attenzione è posta alle diverse voci del danno risarcibile: dalla
perdita di chance al danno “iatrogeno”, al danno morale, al nesso causale. E alle
novità riguardanti il tentativo obbligatorio di conciliazione, all’azione di respon-
sabilità amministrativa e al ruolo della Corte dei Conti, e all’azione di “rivalsa”
(o di regresso che si voglia dire). E ancora agli aspetti assicurativi, declinati in
tutti i loro rapporti e contenuti, ivi compresa l’autoassicurazione e l’intervento
del Fondo di garanzia. Concludono il volume un capitolo in cui è chiarito
l’apporto essenziale del medico legale ed uno in cui si considerano i risvolti
deontologici della responsabilità medica.

Giuristi ed operatori di ogni settore del mondo sanitario trovano qui la
risposta ai quesiti ed ai problemi posti da una disciplina per molti aspetti
complessa e quindi, oltre ai rallegramenti, al promotore della legge e agli Autori
va la gratitudine per la completezza dell’indagine e la fruttuosa cooperazione
che si è potuta instaurare tra legislatore e interprete.

GUIDO ALPA
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La legge Gelli segna il punto di avvio di una nuova era ed apre prospettive di ampio respiro che 
impongono una revisione dei tradizionali assetti e stimolano un diverso approccio culturale. Sullo 
sfondo, ed anzi in prima linea, l’idea di ribaltare la proposizione di partenza, trasformando il modello 
litigioso della responsabilità sanitaria in un sistema virtuoso di sanità responsabile.

 A guidare il cambiamento vi è la necessità di ristabilire un equilibrio e ristrutturare quell’alleanza 
terapeutica troppe volte sacrificata nel difficile crocevia in cui si affollano le istanze dei pazienti, le 
preoccupazioni dei medici e le ragioni di sostenibilità economica dell’intero comparto. 

Si pone così l’esigenza di una inversione di metodo e di pensiero: dalla logica del danno a quella 
della prevenzione, passando attraverso la creazione di un vero “sistema” di sicurezza delle cure e di 
gestione del rischio clinico (obbligatoriamente assicurato). 

Il medico deve tornare dunque al centro della scena, non come protagonista di un contenzioso 
difensivo ma quale rinnovato e coraggioso artefice della propria delicata missione di cura. A tutela 
dei pazienti, a protezione di tutti noi. 

Il volume approfondisce i capisaldi della nuova disciplina, non solo in una visione di insieme , ma 
anche di analisi specifica delle singole norme e degli istituti attorno ai quali la riforma si articola, tra 
i quali: i nuovi presidi di sicurezza, la trasparenza amministrativa, le linee guida, la responsabilità 
civile e quella penale, l’azione di rivalsa, il tentativo di conciliazione, il danno risarcibile e la funzione 
medico legale. Particolare attenzione è riservata alla nuova, complessa, disciplina assicurativa obbli-
gatoria, anche in vista del suo futuro completamento in sede di decretazione attuativa.
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