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Sicurezza delle cure

Art. 2, comma 1-3:  Definizione del ruolo del Difensore civico regiona   
provinciale
Art. 2, comma 4:  Istituzione dei Centri regionali per la gestione del ris  
sanitario e la sicurezza del paziente

“… quel processo 
che porta a evitare, 
prevenire e mitigare 
effetti avversi o 
danni derivanti dal 
processo di 
assistenza 
sanitaria.”



Diritto alla salute
Sicurezza delle cure

Persona assistita

Sicurezza delle cure



struttura sanitaria e 
gestione del rischio in Sanità 





Cos’è l’errore?  l’errore è un’insufficienza del sistema che condiziona il fallimento
delle azioni programmate;
 è una “azione non sicura” o una “omissione” con potenziali
conseguenze negative sull’esito del processo di cura;
 l’errore è un comportamento che può essere giudicato inadeguato
da “pari” di riconosciuta esperienza e competenza, al momento in cui il
fatto si verifica, indipendentemente se ci siano state o no conseguenze
negative per il paziente;

evento avverso… un evento indesiderabile che comporta un danno al paziente non
dovuto alle sue condizioni cliniche, ma correlato al processo
assistenziale.
E’ per sua natura, indesiderabile, non intenzionale, dannoso per il
paziente; l’evento avverso derivato da errore è definito
“prevenibile”





• Ciò nonostante, risulterebbe poco realistico attribuire al “sistema” ogni causa di
errore. Occorre preservare la responsabilità individuale e, al contempo,
comprendere le interrelazioni tra persona, tecnologia e organizzazione.







LA RESPONSABILITA’
MEDICA E LA RILEVANZA DELLE LINEE 

GUIDA



Nel prevedere, innanzitutto, il dovere del professionista sanitario di attenersi,
salve le specificità del caso concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee
guida pubblicate nel sito internet dell’Istituto superiore di sanità pubblica,
l’art. 5 della legge si discosta dalle previsioni dell’art. 3 della “Legge Balduzzi”
sotto due punti di vista: da un lato, precisa quali sono le linee guida rilevanti nel
giudizio di responsabilità medica tramite la creazione di un sistema di
accreditamento formale affidato alle istituzioni, così soddisfacendo un’innegabile
esigenza di certezza ma, al contempo, inevitabilmente introducendo anche il
rischio di imporre a medici e pazienti una sorta di «medicina di Stato» in aperto
dispregio dei fondamentali principi di libertà terapeutica del medico e di
autodeterminazione del malato.



Segue…

Dall’altro, opportunamente impone al professionista sanitario di discostarsi dalle
linee guida in considerazione delle specificità del caso concreto, in tal modo
riconoscendo che, come invero insegna un consolidato orientamento dottrinale e
giurisprudenziale, la verifica dell’osservanza delle linee guida (così come delle
buone pratiche delle quali si parlerà a breve) è soltanto un aspetto,
assolutamente non esclusivo né esaustivo, del giudizio sulla colpa – diligenza del
medico, che pertanto non potrebbe essere automaticamente condannato per il solo
fatto di non averle rispettate né, di converso, potrebbe essere mandato esente da
responsabilità per il solo fatto di avervi prestato osservanza.



«... La necessità di istituire il Sistema nazionale
linee guida (SNLG) è nata dalla consapevolezza
sempre più presente della necessità di erogare cure
di buona qualità ed evidence based in un contesto di

risorse limitato»





Un secondo elemento d
novità della “Legge Gell
Bianco” riguarda, poi,
ruolo delle «buone pratich
clinico-assistenziali», ch
l’art. 3 della “Legg
Balduzzi” metteva sull
stesso piano delle line
guida e l’opinion
maggioritaria considerava
seppure con una cert
varietà di accenti, in realt
non distinguibili dalle line
guida stesse.



L’ultimo periodo del comma 1 dell’art. 5 della nuova legge pone le buone pratiche in

posizione subordinata rispetto alle linee guida, disponendo che vadano osservate

solamente in mancanza di queste ultime. Va da sé che, di fronte a una siffatta

disciplina, non sembra più sostenibile la tesi che identifica(va) le due espressioni:

per le linee guida, quindi, si potrà continuare a fare riferimento alla

tradizionale e consolidata definizione di «raccomandazioni di comportamento

clinico, elaborate mediante un processo di revisione sistematica della

letteratura e delle opinioni scientifiche, al fine di aiutare medici e pazienti a

decidere le modalità assistenziali più appropriate in specifiche situazioni

cliniche»; per identificare le buone pratiche, invece, sarà necessario districarsi tra le

molteplici formule proposte dalla dottrina già sotto il vigore dell’art. 3 della “Legge

Balduzzi”.



AAAA

AAA

Il tema del consenso informato senza ulteriori specificazioni è stato collocato d
legislatore sulla linea di partenza (articolo 1) e la questione dell’autodeterminazione d
paziente in riferimento a casi particolari (fine vita, patologie croniche) è stata presa in esam
negli articoli successivi.



Il testo, lungi dall’essere rivoluzionario, è
sostanzialmente una fotografia, all’interno
di una legge ordinaria, della situazione
esistente e che si è affermata per volontà
giurisprudenziale – ricostruita sui principi
costituzionali e internazionali – per volontà
deontologica e per la consuetudine ormai
consolidata nelle strutture sanitarie.



“…il paziente è di regola un profano dell’arte medica, per cui il 
suo consenso non avrebbe senso, se egli non ricevesse dal medico 
stesso le informazioni e le spiegazioni opportune…” (G. Cattaneo, 
1957).

Articolo 2. La Repubblica riconosce e garantisce i diritti inviolabili
dell'uomo, sia come singolo, sia nelle formazioni sociali ove si svolge la sua
personalità, e richiede l'adempimento dei doveri inderogabili di solidarietà
politica, economica e sociale.

Articolo 13. Non è ammessa forma alcuna di detenzione, di ispezione o
perquisizione personale, né qualsiasi altra restrizione della libertà personale,
se non per atto motivato dell'autorità giudiziaria e nei soli casi e modi previsti
dalla legge.

Articolo 32. La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto
dell'individuo e interesse della collettività,…Nessuno può essere obbligato a
un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge.



• La disposizione è conforme alla norma di cui all’art. 9 della
Convenzione di Oviedo (Convenzione sui Diritti dell'Uomo e la
biomedicina, 4 aprile 1997), secondo la quale i desideri espressi
anteriormente da un paziente che, al momento del trattamento, non sia
in grado di manifestare la sua volontà, devono essere presi in
considerazione.

• In tal senso, è emblematico l’art. 38 del vigente Codice di Deontologia
Medica (CDM Codice di Deontologia Medica 2014), secondo il quale il
medico deve tener conto di quanto precedentemente dichiarato, in
modo certo e documentato, dal paziente che, al momento, non sia in
grado di esprimere la propria volontà.







Si legge nel comma 5:

«Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e di volere ha il diritto di

rifiutare, in tutto o in parte [...] qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento

sanitario indicato dal medico per la sua patologia o singoli atti del trattamento.

Ha, inoltre, il diritto di revocare in qualsiasi momento [...] il consenso prestato,

anche quando la revoca comporti l’interruzione del trattamento. Ai fini della

presente legge, sono considerati trattamenti sanitari la nutrizione artificiale e

l’idratazione artificiale, in quanto somministrazione, su prescrizione medica, di

nutrienti mediante dispositivi medici [...] ».





Come ultima annotazione su questo lungo e complesso articolo vogliamo

riferirci al caso emblematico del comma 8, che recita integralmente:



Il codice deontologico
2014

“Il medico garantisce alla persona assistita o al suo rappresentante
legale un’informazione comprensibile ed esaustiva sulla prevenzione,
sul percorso diagnostico, sulla diagnosi, sulla prognosi, sulla terapia e
sulle eventuali alternative diagnostico-terapeutiche, sui prevedibili
rischi e sulle complicanze, nonché sui comportamenti che il paziente
dovrà adottare nel processo di cura. Il medico adegua la comunicazione
alla capacità di comprensione della persona assistita o del suo
rappresentante legale, corrispondendo ad ogni richiesta di chiarimento,
tenendo conto della sensibilità e reattività emotiva dei medesimi…” CDM
2014, art. 33.

Comunicazione come tempo di cura



Le disposizioni anticipate di 
trattamento

Art 4, comma 1
«Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e di volere, in previsione di un'eventuale

futura incapacità di autodeterminarsi e dopo avere acquisito adeguate informazioni

mediche sulle conseguenze delle sue scelte, può, attraverso le DAT, esprimere le proprie

volontà in materia di trattamenti sanitari, nonchè il consenso o il rifiuto rispetto ad

accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli trattamenti sanitari. Indica altresì

una persona di sua fiducia, di seguito denominata «fiduciario», che ne faccia le veci e la

rappresenti nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie.»



Comma 2. Il fiduciario deve essere una persona maggiorenne e capace di intendere e di 
volere. L'accettazione della nomina da parte del fiduciario avviene attraverso la 
sottoscrizione delle DAT o con atto successivo, che è allegato alle DAT. Al fiduciario è 
rilasciata una copia delle DAT. Il fiduciario può rinunciare alla nomina con atto scritto, 
che è comunicato al disponente.

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

Comma 4. Nel caso in cui le DAT non contengano l'indicazione del fiduciario o questi vi 
abbia rinunciato o sia deceduto o sia divenuto incapace, le DAT mantengono efficacia in 
merito alle volontà del disponente. In caso di necessità, il giudice tutelare provvede alla 
nomina di un amministratore di sostegno, ai sensi del capo I del titolo XII del libro I del 
codice civile.







Seppur il legislatore abbia tenuto ad annoverare esplicitamente il caso della nutrizione
ed idratazione artificiale, come già aveva fatto al citato art. 1, comma 5, egli ha mancato
di fornire maggiori requisiti contenutistici per la caratterizzazione e, soprattutto, la
pratica applicazione delle DAT stesse in un reale contesto clinico, mancando, ad
esempio, un esplicito riferimento alla respirazione artificiale.

In tal senso la comunità medico-scientifica si è sempre espressa in modo perlopiù
unanime circa l’opportunità di intendere le DAT come un documento a forte impronta
tecnica, oltre che ideologica, affinché potesse costituire uno strumento realmente
applicabile nella gestione della relazione di cura anche in assenza di un riscontro attuale
con le volontà ed il sentire del paziente.





“…Ce n’era dunque di materia, anche culturalmente elevata, per una legislazione non
compromissoria; infatti, dopo aver riconosciuto che, in fondo (ma proprio in fondo),
dalle scelte attuali del paziente non si può prescindere, se questi non è più in grado di
scegliere, delle disposizioni anticipate il medico deve tener conto (quando le condizioni
sono ormai disperate), pur solennemente e un po’ ipocritamente riaffermando (e ce n’è
ancora bisogno?) che il principio da osservare è sempre il medesimo: il diritto cioè
della persona di accettare o di rifiutare le cure, intangibile, anche in caso di perdita di
capacità e anche ove il rifiuto ne possa determinare la morte…”.

MAURO BARNI



Grazie per l’attenzion
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