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La legge 24/2017: innovativa o naturale 

conseguenza di una lunga evoluzione ?

La ricerca del miglioramento 
della qualità delle cure e di 
un sistema sanitario 
orientato alla sicurezza delle 
cure parte da lontano…

1999: To err is human. 
Building a safer health
system
(rapporto pubblicato nel novembre 1999 
dall'Institute of Medicine statunitense che 
ha portato ad una maggiore 
consapevolezza degli errori medici 
statunitensi)



La legge 24/2017: innovativa o naturale 

conseguenza di una lunga evoluzione ?

“ridurre gli errori 

migliorando la 

sicurezza”
(BMJ 2000;320:725-814)



1992 -> 2002 

BMJ QUALITY & SAFETY…

La famosa rivista Quality of
Health Care, fondata nel 1992, 
nel 2002 ha aggiunto "safety" al 
suo titolo, per sottolineare come 
scritto nell'editoriale che annuncia 
questa svolta, "la crescente 
consapevolezza che i sistemi 
sanitari troppo spesso 
danneggiano le persone che da 
loro dipendono (...). 

Il cambiamento del titolo è un 
segnale esplicito dell'intenzione di 
includere contributi che riferiscono 
di ricerche, idee e 
miglioramenti nella pratica 
rilevanti per un'assistenza più 
sicura".

http://qhc.bmjjournals.com/cgi/content/full/11/1/1?maxtoshow=&HITS=10&hits=10&RESULTFORMAT=&andorexactfulltext=and&searchid=1&FIRSTINDEX=0&sortspec=relevance&volume=11&firstpage=1&resourcetype=HWCIT


La legge 24/2017: innovativa o naturale 

conseguenza di una lunga evoluzione ?

DA “Il Sole 24ore Sanità del 24-30 ottobre 2006



Da “la Repubblica, 31.10.2011



Malpractice, il grande caos

Dossier ANIA - luglio 2014

Nel famoso dossier 
del 2014 ANIA 
evidenziava che le 
Regioni si stavano 
spostando su 
sistemi di 
autoassicurazione 
del rischio clinico o 
in alcuni casi di 
non assicurazione



L’approccio di APSS alla gestione della 

responsabilità sanitaria: l’anno 2012-2013

Il 6 settembre 2012 Cattolica 
Assicurazioni recede dal contratto a 
tutela della responsabilità civile verso 
terzi e prestatori di lavoro (RCT/O) 
previsto in scadenza il 31.12.2014



L’approccio di APSS alla gestione della 

responsabilità sanitaria : l’anno 2013

Nuova gara per copertura responsabilità civile con 

decorrenza 1 maggio 2013:

•Vincitrice Cattolica Assicurazioni

•Assunzione di franchigia pari a 499.000,00 euro

•Necessità di provvedere alla gestione interna dei 

sinistri da malpractice sotto SIR (Self Insurance

Retention)



La delibera n. 220/2013 del 30 aprile 2013: 

revisione della composizione e competenze del 

Comitato valutazione sinistri

Delibera 444 del 14 agosto 2013 : 
Approvazione nuova procedura per la valutazione e gestione dei sinistri di 
responsabilità civile verso terzi dell’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari

Delibera 445 del 14 agosto 2013:
Approvazione regolamento interno per il funzionamento del Comitato 
Valutazione Sinistri dell’Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari
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L’attività del Comitato Valutazione Sinistri ante-legge Gelli

(01.05.2013 – 30.04.2017)

In APSS il dato della tempistica di chiusura dei
sinistri nel periodo di riferimento è risultato migliore
(39,6% sinistri chiusi entro un anno dalla denuncia)
rispetto al campione di raffronto (33,91% dato
medio su 59 strutture sanitarie extraprovinciali)



La legge 24/2017: innovativa o naturale 

conseguenza di una lunga evoluzione ?

Giurisprudenza di 
merito e di Cassazione

proposte di legge
Interventi del 
legislatore

LEGGE n. 24 / 2017



Anno 2017: la riforma Gelli-Bianco 

è legge



Anno 2017: la riforma Gelli-Bianco 

è legge

Tra le novità…

• Sancito il diritto alla sicurezza delle cure

• Sancito il doppio binario per la responsabilità civile, 

contrattuale per le strutture sanitarie (pubbliche e private) 

ed extracontrattuale invece per gli operatori sanitari

• Legalizzata l’autonoma gestione del contenzioso civile da 

parte delle Aziende Sanitarie

Viene riconosciuto il «valore ontologico» della possibile  

autonoma gestione del contenzioso civile, in quanto il 

compito fondamentale delle strutture del SSN è la presa in 

carico del paziente



LA LEGGE n. 24 / 2017: sancito il diritto alla 

sicurezza delle cure in sanità

•LA SICUREZZA DELLE CURE E’ PARTE 
COSTITUTIVA DEL DIRITTO ALLA 
SALUTE

•SI REALIZZA ANCHE MEDIANTE 
L’INSIEME DI TUTTE LE ATTIVITA’ 
FINALIZZATE ALLA PREVENZIONE E 
ALLA GESTIONE DEL RISCHIO

•TUTTO IL PERSONALE CONCORRE 
ALLE ATTIVITÀ DI PREVENZIONE DEL 
RISCHIO



LA LEGGE n. 24 / 2017 e la “legalizzazione” della 

responsabilità civile Aziendale e della possibile  

autonoma gestione del contenzioso civile

«…La struttura sanitaria  …. risponde ai sensi degli 
articoli 1218 e 1220 del codice civile ….»

«…Le strutture sanitarie o sociosanitarie pubbliche e 
private devono essere provviste di copertura 
assicurativa o di altre analoghe misure per la 
responsabilità civile..»



LA LEGGE n. 24 / 2017 e il «valore ontologico» 

riconosciuto della possibile  autonoma gestione 

del contenzioso civile

Barbare Cittadini, L’impegno dell’AIOP in direzione della sicurezza 
delle cure – da “sicurezza delle cure e responsabilità  degli operatori: la legge 
24/2017 nei primi due anni di applicazione. Atti del convegno. Roma, 12 aprile 
2019) - Fondazione Italia in Salute



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le ricadute sullo 

scenario nazionale

Quali le ricadute 

della Legge sullo 

scenario nazionale 

dei sinistri nei primi 

due anni di vita ? 



Lo scenario nazionale attuale: andamento 

medio annuo dei sinistri e loro costo medio 
(Report MEDMAL MARSH 10^ Edizione – periodo di riferimento 2009-2017 - agg. 2018)

Andamento medio 
annuo dei sinistri 
per struttura: trend 
sostanzialmente
stabile

Costo medio per 
singolo sinistro: 
trend in graduale 
aumento dal 2012



Lo scenario nazionale attuale: il costo 

medio per sinistro in graduale aumento

Report MEDMAL MARSH 9^ Edizione – periodo di riferimento 2004-2016

Report MEDMAL MARSH 10^ Edizione – periodo di riferimento 2004-2017



Lo scenario nazionale attuale: 

tipologie di procedimento
(Report MEDMAL MARSH 10^ Edizione – periodo di riferimento 2005-2017)

Il 75,1% delle richieste di 
risarcimento danni segue un iter 
prevalentemente extragiudiziale, 
mentre la percentuale di 
procedimenti civili (18,5%) e quella 
di procedimenti penali (5,1%) sono 
simili a quelle rilevate nella 
precedente edizione del report; vi 
sono quote minime di mediazioni-
conciliazioni (1,3%)



Lo scenario nazionale attuale: 

tipologie di procedimento – andamento negli anni
(Report MEDMAL MARSH 10^ Edizione – periodo di riferimento 2005-2017)

Legge 24/2017



Lo scenario nazionale attuale: 

tipologie di procedimento e velocità di chiusura
(Report MEDMAL MARSH 10^ Edizione – periodo di riferimento 2005-2017)

Velocità di chiusura:
stragiudiziale 34,1% (entro l’anno)  70,5% (entro due anni)
Penale 8,8% (entro l’anno)  32,3% (entro due anni) 
Civile 19,2% (entro l’anno)  41,4% (entro due anni



L’attività del Comitato Valutazione Sinistri di APSS

Sinistri denunciati (01.05.2013 – 30.04.2019)

ANNO SINISTRI 
DENUNCIATI

SINISTRI 
MEDMAL

2013 89 76
2014 102 85
2015 118 95
2016 82 69
2017 78 63
2018 109 94

2019 (AL 30.4.2019) 37 33
TOTALE 615 515



L’attività del Comitato Valutazione Sinistri di APSS

Sinistri denunciati (01.05.2013 – 30.04.2019)
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Legge 24/2017



L’attività del Comitato Valutazione Sinistri di APSS

(01.05.2013 – 30.04.2019)

Sinistri medmal

Denunciati      515

Liquidati           133
Respinti                47
Aperti 220
Senza seguito 115

Importi nel periodo di riferimento 
(considerando il limite della SIR)

Liquidati euro 10.278.098
Riservati euro 26.813.500



L’attività del Comitato Valutazione Sinistri di APSS

ANNO ATP RITI ORDINARI PROC. PENALI

al 30.4.2017 11 22 7

al 30.4.2018 23 25 8

al 30.4.2019 25 21 16
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L’art. 8 legge 24/2017 

quale effettiva azione deflattiva dell’introduzione del 

tentativo obbligatorio di conciliazione  ?

(Fidelia Cascini, l’applicazione della legge 24/2017 – da “sicurezza delle cure e 
responsabilità  degli operatori: la legge 24/2017 nei primi due anni di applicazione. 
Atti del convegno. Roma, 12 aprile 2019) - Fondazione Italia in Salute



L’art. 8 legge 24/2017 

quale effettiva azione deflattiva dell’introduzione del 

tentativo obbligatorio di conciliazione  ?

“….Dall’analisi di questi dati emerge anzitutto un trend in
crescita dei contenziosi: particolarmente significativo è il
confronto 2015/2016 che mostra quasi un raddoppio dei
contenziosi per responsabilità professionale.

La tendenza crescente si osserva negli anni successivi e
riguarda anche il numero degli accertamenti tecnici
preventivi e il numero di quelli che proseguono nel giudizio
di merito.

Non si è dunque registrata finora, presso il Tribunale di
Roma, un’effettiva azione deflattiva dell’ATP rispetto ai
contenziosi per responsabilità professionale trattati con rito
ordinario…”

(Fidelia Cascini, l’applicazione della legge 24/2017 – da “sicurezza delle cure e
responsabilità degli operatori: la legge 24/2017 nei primi due anni di applicazione Atti del
convegno. Roma, 12 aprile 2019)



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le “difficoltà” per 

le Aziende Sanitarie

Quali le “difficoltà” 

nella gestione dei 

sinistri nei primi 

due anni di vita 

della legge ? 



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le “difficoltà” per le 

Aziende Sanitarie

 L’art. 7 e la responsabilità civile dell’Azienda Sanitaria per fatti
commessi da professionisti non dipendenti in regime di
convenzione (es. Medici di Medicina Generale e Pediatri di Libera
scelta)

La nostra proposta di 
emendamento sull‘ 
ART. 7

“…in relazione 
all’operato di tali 
professionisti … 
l’azienda sanitaria non 
ha alcuna possibilità 
di gestione del rischio 
clinico, di prevenzione 
e di controllo di 
qualità della 
prestazione…”



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le “difficoltà” per le 

Aziende Sanitarie

 L’art. 8 e le “difficoltà” conseguenti all’accertamento tecnico
preventivo (dati che mostrano aumento degli ATP che poi finiscono nel
rito ordinario)

⚫ servono protocolli operativi e/o di carattere interpretativo, delle
nuove disposizioni ? Alcune realtà territoriali (Verona) si sono già
mossi autonomamente

 L’art. 13 – la difficoltà di applicazione - comunicazione al presunto
responsabile (entro 45 gg) pena l’ammissibilità delle azioni di rivalsa

⚫ casi con più strutture coinvolte

⚫ tempi di istruzione del caso

⚫ casi con responsabilità personali difficili da individuare (es.
infezioni nosocomiali)

 Non chiari effetti migliorativi dello scenario assicurativo
(mancano peraltro i decreti attuativi specifici che dovrebbero
regolamentare il mercato)



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le “difficoltà” per le 

Aziende Sanitarie

Alcuni quesiti…

 La Legge 24/2017 è una legge a chiaro indirizzo risarcitorio,
con volontà deflattive sui contenziosi ordinari mediante l’introduzione
del tentativo obbligatorio di conciliazione (art. 8), “pena” la
condizione di procedibilità della domanda di risarcimento ?

 La responsabilità civile contrattuale aziendale (art. 7) può portare
ad un rischio di “deriva risarcitoria”, in quanto l’onere probatorio
in responsabilità sanitaria è spesso una «Probatio Diabolica»
(prova di estrema difficoltà, se non addirittura impossibile) ?

Due esempi significativi…

⚫ L’onere probatorio in caso di “complicanza”

⚫ L’onere probatorio in caso di infezione
nosocomiale



Cos’è la complicanza ?

“… evento dannoso, insorto nel corso 
dell'iter terapeutico, che pur 
essendo astrattamente prevedibile, 
non sarebbe evitabile…” 

LA LEGGE n. 24 / 2017: La responsabilità civile 

contrattuale e l’onere probatorio della “complicanza”



La complicanza 

(Cassazione Civile, Sentenza n. 13328/15)

“…Quando, infatti, nel corso dell'esecuzione di un 
intervento o dopo la conclusione di esso si verifichi 
un peggioramento delle condizioni del 
paziente, delle due l'una:

 o tale peggioramento era prevedibile ed evitabile, 
ed in tal caso esso va ascritto a colpa del medico, 
a nulla rilevando che la statistica clinica lo 
annoveri in linea teorica tra le "complicanze";

 ovvero tale peggioramento non era prevedibile 
oppure non era evitabile …”

Nella pratica sussiste un estrema difficoltà 
dell’onere probatorio a carico delle ASL a 

fronte di eventi avversi tutt’altro che rari…



LA LEGGE n. 24 / 2017: La responsabilità civile 

contrattuale e l’onere probatorio della “complicanza”

La semplice ricerca su PubMed delle parole «surgery 
complications» -> 1.190.238 lavori scientifici nel data-base



LA LEGGE n. 24 / 2017: La responsabilità civile 

contrattuale e le infezioni correlate all’assistenza

Si stima un totale di 8,8 
milioni di ICA ogni anno 
negli ospedali e nelle strutture 
di lungodegenza europei.

Più della metà delle ICA sono 
considerate prevenibili.

1/3 dei batteri responsabili 
di ICA, negli ospedali e nelle 
strutture di lungodegenza, è 
resistente agli antibiotici

in Italia, nell’ultimo anno, i 
casi di infezioni contratte in 
ambienti ospedalieri (o luoghi 
di cura annessi) sono stati 
circa 530.000 

(da “Focus sulla prevenzione delle infezioni 
ospedaliere” – Roma, 23 maggio 2019)

http://www.salute.gov.it

http://www.salute.gov.it/


LA LEGGE n. 24 / 2017: La responsabilità civile 

contrattuale e l’onere probatorio delle infezioni 

nosocomiali

Aumento medio annuo dal 2004 al 2017 dei sinistri 
relativi alle infezioni nosocomiali + 7,1% - Fonte MARSH



LA LEGGE n. 24 / 2017: la responsabilità civile 

contrattuale e le infezioni nosocomiali

 sistema no fault (Svezia, Danimarca e 
Finlandia: per determinate casistiche di 
eventi, è previsto un risarcimento, o 
meglio un indennizzo, standardizzato 
senza la ricerca e l’attribuzione della 
responsabilità)

 responsabilità civile + sistema no 
fault: Francia (legge n. 303/2002 -
Kouchner), Inghilterra, Germania: 
sistema generale basato sulla 
responsabilità civile affiancato ad un 
sistema no fault per specifiche tipologie 
di danno – es. infezioni nosocomiali, danno 

trasfusionale, vaccinazioni, terapie d’urgenza, 

ecc.)



LA LEGGE n. 24 / 2017 e le “difficoltà” per le 

Aziende Sanitarie

Altri quesiti…

 Come può tutelarsi un Azienda Sanitaria a fronte di una difficoltà
di accordo stragiudiziale qualora la richiesta risarcitoria sia
lecita in merito alla responsabilità ma spropositata nei termini
economici ?

 Le spese di causa:

⚫ giusto compenso o leva risarcitoria al momento della fase
stragiudiziale ?

⚫ le spese di giudizio compensate anche a seguito di sentenza
“favorevole” ?

Non si deve dimenticare che il fondo Aziendale per i
risarcimenti attinge al bilancio pubblico del
Servizio Sanitario Provinciale in una situazione
contingente di contrazione delle risorse destinate
alla spesa pubblica e quindi anche alla sanità pubblica



..Vado a concludere...



La responsabilità medica a due anni 

dalla riforma Gelli

“… Cosa ho potuto constatare ancora in questi due anni
dall’entrata in vigore della legge? Innanzitutto, le tante
differenze di approccio, non solo dal punto di vista
culturale.
Ho riscontrato disomogeneità nell’applicazione della
legge nelle varie parti del territorio … “
(…)
A queste differenti applicazioni corrisponde, ovviamente,
anche un differente entusiasmo nell’applicazione di
questa norma.

Ricordiamolo però: questa è una legge che nasce per
aiutare il servizio sanitario nazionale a migliorarsi…”

Federico Gelli, 2019
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La responsabilità medica a due anni 

dalla riforma Gelli

«… questa è una legge 
che nasce per aiutare il 
servizio sanitario 
nazionale a 
migliorarsi…»

Ma ciò non può prescindere 
dal

• diritto alla sicurezza delle 
cure dei cittadini

• diritto degli operatori 
sanitari di svolgere il lavoro 
con “serenità”

• sostenibilità delle Aziende 
Sanitarie



Medical error

the third leading cause of death in the US
BMJ 2016;353:i2139 



Medical error

the third leading cause of death in the US
BMJ 2016;353:i2139 

Se l'errore medico rappresenta la terza principale causa di
morte negli Stati Uniti, è necessario dargli l'attenzione che
merita:

 condividere i dati sugli errori medici a livello

nazionale e internazionale attraverso la letteratura

scientifica

 aumentare la consapevolezza

 favorire e guidare le collaborazioni scientifiche

 aumentare gli investimenti di capitale nel settore

della ricerca e della prevenzione del rischio clinico



Nel giugno 2019 al G20 di Osaka si è 

discusso sul tema centrale della sostenibilità 

dei sistemi sanitari

“…In dati concreti, ad esempio, a fronte di una esigenza manifestata dal 
Ministro della Salute di 2 miliardi per il 2020, l’attuale 
programmazione finanziaria prevista nel DEF indica che al 
Servizio Sanitario Nazionale sarà destinato il 6,4 % del PIL, cifra 
che non è in grado di garantire neanche i LEA (neanche quelli del 
2007!) e di pagare i rinnovi contrattuali agli operatori. Invece la 
Francia e la Germania hanno previsto rispettivamente il 30% e il 40% in 
più di spesa rispetto al PIL…”

(Walter Ricciardi, da “SPUNTI PER LA SOSTENIBILITÀ DEL SSN ALLA LUCE DELLA LEGGE 24/2017”, in 
“Sicurezza delle cure e responsabilità  degli operatori: la legge 24/2017 nei primi due anni di applicazione 
Atti del convegno. Roma, 12 aprile 2019”)



La responsabilità medica a due anni 

dalla riforma Gelli

Credo che oltre ai grandi meriti della riforma

Gelli, orientata in primis all’inviolabile diritto dei

cittadini alla sicurezza delle cure, si debba anche

riconoscere la necessità di percorrere ancora un po’

di strada, in cui tutti dovranno fare

“responsabilmente” la propria parte, affinché la

gestione del contenzioso sanitario e del rischio

clinico risulti equa per tutte le parti in causa e non

rischi di minare la sostenibilità del Servizio

Sanitario Nazionale e la professionalità degli

operatori



Vi ringrazio 
dell’attenzione...

sandro.lamicela@apss.tn.it


