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L’AMBITO ORGANIZZATIVO
NEL LIVELLO NAZIONALE



OSSERVATORIO NAZIONALE DELLE BUONE 
PRATICHE SULLA SICUREZZA NELLA SANITÀ
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L’Osservatorio è istituito presso 
l'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS)

art.3 c.4 

si avvale anche del SIMES

raccoglie annualmente i dati 
regionali sui rischi ed eventi avversi 
e sul contenzioso delle strutture 
sanitarie e sociosanitarie pubbliche e 
private, dai Centri per la gestione del 
rischio sanitario e la sicurezza del 
paziente, mediante procedura 
telematica unificata a livello 
nazionale

art.3 c.2
art.2 c.4

art.3 c.4 

individua idonee misure per la 
prevenzione e la gestione del rischio 
sanitario e il monitoraggio delle 
buone pratiche per la sicurezza delle 
cure nonché per la formazione e 
l'aggiornamento del personale 
esercente le professioni sanitarie, 
anche mediante la predisposizione di 
linee di indirizzo, con l'ausilio delle 
società scientifiche e delle 
associazioni tecnico-scientifiche delle 
professioni sanitarie

art 3 c 2 
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1. Glossario, fonti informative, indicatori

2. Linee di indirizzo per la prevenzione e gestione del 
rischio e per il monitoraggio delle buone pratiche

3. Fabbisogno formativo, indicatori di 
monitoraggio per la formazione, linee 
di indirizzo per la formazione

4. Strategie e programmi per gli scambi 
in ambito europeo ed internazionale

5. Modelli di gestione del contenzioso e aspetti 
medico legali

6. Comunicazione delle buone pratiche

insediato il 22/03/2018

6 gruppi di lavoro integrati 
su temi prioritari 

14/06/2018
12/09/2018
05/12/2018
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L’ambito organizzativo nel livello nazionale

TUTTAVIA…
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LE RACCOMANDAZIONI DELLE LINEE GUIDA 
E LE BUONE PRATICHE CLINICO-ASSISTENZIALI

Gli esercenti le professioni sanitarie si attengono, salve le specificità del caso concreto, alle
raccomandazioni previste dalle linee guida o, in assenza, alle buone pratiche clinico-
assistenziali

Le linee guida e gli aggiornamenti 
delle stesse sono integrati nel Sistema 
nazionale per le linee guida (SNLG)

art.5 c.3 

Il Sistema Nazionale Linee Guida 
è istituito presso l’Istituto Superiore di 
Sanità (ISS)art.5 c.3 

Le linee guida sono: 
• elaborate da enti ed istituzioni, 

nonché dalle società scientifiche e 
le associazioni tecnico-scientifiche 
delle professioni sanitarie iscritte 
in apposito elenco. 

• pubblicate, previa verifica della 
conformità della metodologia
adottata nonché della rilevanza 
delle evidenze scientifiche 
dichiarate a supporto delle 
raccomandazioni

art.5 c.1-2 art.5 c.3 
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LE RACCOMANDAZIONI DELLE LINEE GUIDA 
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L’ambito organizzativo nel livello nazionale
TUTTAVIA…
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L’ambito organizzativo nel livello nazionale
ALTRE INIZIATIVE
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L’ambito organizzativo nel livello nazionale
TUTTAVIA…
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L’AMBITO ASSICURATIVO
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COPERTURA ASSICURATIVA 
ED ALTRE ANALOGHE MISURE

Le strutture devono 
essere provviste di 
copertura assicurativa 
o di altre analoghe 
misure per RCT/RCO

art.10 c.1

Gli esercenti la professione sanitari:
- che esercitano la libera professione sono tenuti alla stipula di 
una specifica polizza assicurativa per tutti i rischi professionali
- che operano in struttura provvedono alla stipula di 
un'adeguata polizza di assicurazione per colpa grave art.10 c.3

art.10 c.2

i requisiti minimi 
• delle polizze assicurative con classi di rischio e 

massimali differenziati, e
• di garanzia e le condizioni generali di operatività 

delle altre analoghe misure

i criteri e modalità per lo 
svolgimento delle funzioni di 
vigilanza e controllo 
istituzionale sulle imprese di 
assicurazioneart.10 c.6

art.10 c.7

Il flusso dei dati sulle coperture assicurative 
verso l’Osservatorio e le modalità e termini di 
accesso a tali dati

le regole di funzionamento del 
Fondo di garanzia per i danni 
derivanti da responsabilità 
sanitaria 

art.10 c.5

art.14 c.2

con successivi decreti attuativi sono determinati
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L’ambito assicurativo
COPERTURA ASSICURATIVA ED ANALOGHE MISURE

REPORT MEDMAL - SINTESI
Studio sull’andamento del rischio da medical malpractice 
nella sanità italiana pubblica e privata

9° Edizione

PERIODO DI RIFERIMENTO 
anni 2004 - 2016

42 strutture sanitarie pubbliche distribuite sul 
territorio nazionale 

(Lombardia, Emilia Romagna, Sardegna, Valle d’Aosta, 
Trentino-Alto Adige, Liguria, Marche, Sicilia, Toscana e Veneto)

sinistri denunciati

costo medio per sinistro

costo totale 

importo liquidato≅49%
importo riservato≅51% 
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L’ambito assicurativo
COPERTURA ASSICURATIVA ED ANALOGHE MISURE

Risarcimenti liquidati 
1999-2017

96,7%

2,6%
attività 

territorialeImporto medio 
liquidato

<22 k€

Importo medio 
liquidato

>58 k€

 
 

 RISK MANAGEMENT ADVISORY

 

 

 

MILANO, LUGLIO  2018 

 

 

 
  

 

 

 

 
 

Risultati QUATTORDICESIMA EDIZIONE 
31/12/2017 

XIV ed. Mappatura del Rischio 
Sistema Sanitario Regionale

Dati 1999 - 2017

 
 

 RISK MANAGEMENT ADVISORY

 

 

 

MILANO, LUGLIO  2018 

 

 

 
  

 

 

 

 
 

Risultati QUATTORDICESIMA EDIZIONE 
31/12/2017 

Trend richieste risarcimenti 
2016-2017

-9,1%
2016: 1875 

2017: 1705 



SICUREZZA DELLE CURE E RESPONSABILITÀ - La legge n. 24/2017 a cinque anni dall’entrata in vigore

L’AMBITO LEGALE
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L’ambito legale
RESPONSABILITA’ PROFESSIONALE SANITARIA

“Ai	fini	della	responsabilità	sanitaria,	non	è	decisivo	
che	i	sanitari	non	si	siano	attenuti	alle	linee	guida”	

Cassazione Civile, Sezione III

Ordinanza 30 novembre 2018, n. 30998 (rel. M. Rossetti) 

Giurisprudenza su linee guida

Le	raccomandazioni	delle	linee	guida	sono	parametri	tendenzialmente	circoscritti.	Assumono	il	
valore	di	regole	cautelari	solo	se	adeguate	

rispetto	allo	specifico	paziente	con	riferimento	al	caso	concreto	

Cassazione Penale, Sezioni Unite 

Sentenza n. 8770/2018



SICUREZZA DELLE CURE E RESPONSABILITÀ - La legge n. 24/2017 a cinque anni dall’entrata in vigore

L’ambito legale
RESPONSABILITA’ PROFESSIONALE SANITARIA
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Per le controversia 
di risarcimento del danno 
è necessario procedere 
Preliminarmente all’Accertamento Tecnico 
Preventivo (ATP) 
ai sensi dell'articolo 696-bis c.p.c.

art.8 c.2
art.8 c.1

In alternativa è possibile esperire il 
procedimento di Mediazione ai sensi 
dell’art.5 c. 1-bis del d.lgs. 28/2010

art.8 c.2

art.8 c.4

L’obbligo alla partecipazione all’ATP è per tutte le parti, comprese le imprese di 
assicurazione, chiamate a formulare l'offerta di risarcimento del danno o comunicare i 
motivi per cui ritengono di non formularla

art.8 c.3

Se la conciliazione non riesce o il procedimento non si conclude entro 6 mesi, 
la domanda è procedibile, con effetti salvi, se è depositato ricorso di cui all'art. 
702-bis del c.p.c., entro 90 giorni dalla conclusione dell’ATP, presso il giudice che 
ha trattato il caso
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L’ambito legale
PROCEDIMENTI PER RESPONSABILITA’ PROFESSIONALE

Quanti sono stati i casi di 
contenzioso per responsabilità 

sanitaria iscritti con rito ordinario 
(RO) negli ultimi 5 anni ? 

Quanti sono stati i casi di 
Accertamento Tecnico Preventivo 

(art.696-bis c.p.c.) dall’introduzione 
della legge n. 24/2017?

451
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*(fino al 3/04)

Dati della XIII Sezione Civile 
del Tribunale Ordinario di Roma

(≅20% del dato nazionale)
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L’ambito legale
PROCEDIMENTI PER RESPONSABILITA’ PROFESSIONALE

37,5%
40,6%

21,9%

ATP ex art 696-bis c.p.c.
Mediazioni
Altri procedimenti

ATP 

le integrazioni 
del contraddittorio 

sono state autorizzate
solo nel 60% dei casi

Dati su assistenza legale fornita 
per responsabilità sanitaria 
dall’entrata in vigore della legge

Vista su vari Tribunali 
sul territorio nazionale
(Genova, Milano, Mantova, 
Reggio Emilia, Ravenna, 
Firenze, Roma, Napoli)



SICUREZZA DELLE CURE E RESPONSABILITÀ - La legge n. 24/2017 a cinque anni dall’entrata in vigore

L’ambito legale
ALBI DEI PERITI E DEI CONSULENTI TECNICI
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Nei procedimenti 
aventi ad oggetto 
la responsabilità sanitaria, 
l'autorità giudiziaria affida la 
consulenza tecnica o la 
perizia 
a un medico specializzato in 
medicina legale e 
a uno o più specialisti che 
abbiano specifica e pratica 
conoscenza di quanto 
oggetto del procedimento

art.15 c.1

art.15 c.2-3

Negli albi dei consulenti 
tecnici e dei periti istituiti 
presso ogni tribunale devono 
essere indicate e 
documentate:
• le specializzazioni 
• l’esperienza 

professionale maturata 
nel periodo precedente

Gli albi devono essere
aggiornati con cadenza 
almeno quinquennale
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L’ambito legale
ALBI DEI PERITI E DEI CONSULENTI TECNICI

25.10.2017 Delibera della VII Commissione del CSM: Risoluzione in ordine ai criteri per la 
selezione dei consulenti nei procedimenti concernenti la responsabilità 
sanitaria 
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L’ AMBITO ORGANIZZATIVO
NEI LIVELLI REGIONALE E LOCALE
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CENTRI GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO
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In ogni regione è istituito il 
Centro per la gestione 
del rischio sanitario e 
la sicurezza del paziente
• raccoglie i dati regionali sui 

rischi ed eventi avversi e 
sul contenzioso dalle strutture 
sanitarie e sociosanitarie 
pubbliche e private e li 
trasmette annualmente, 
mediante procedura 
telematica unificata a livello 
nazionale, all'Osservatorio

art.2 c.4
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CENTRI GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO

si
no
“ni”

Ai sensi dell’art.2 c.4 
in quali regioni e province autonome è stato 

istituito con atto formale
il Centro per la gestione del rischio sanitario e la 

sicurezza del paziente ?
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CENTRI GESTIONE DEL RISCHIO SANITARIO

buono
discreto
insufficiente
scarso
nullo

Qual è il livello di delle informazioni
su aspetti di gestione del rischio 
sanitario e sicurezza delle cure 

sui siti istituzionali delle Regioni 
e delle Province Autonome?

(normativa, strutture competenti, 
funzionamento, etc.)
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TRASPARENZA
L
A
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0% 0%-25% 25%-50% 50%-75% 75%-100%
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GARANTE DEL DIRITTO ALLA SALUTE
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u Regolamento recante la determinazione dei requisiti minimi delle polizze 
assicurative per le strutture sanitarie e sociosanitarie pubbliche e private e 
per gli esercenti le professioni sanitarie, i requisiti minimi di garanzia e le 

condizioni generali di operatività delle altre misure, compresa l’assunzione 
diretta del rischio o il trasferimento ad una impresa di assicurazione, nonché 

dei risarcimenti,                                                                                          in attuazione 
dell’ART. 10, COMMA 6,                                                        LEGGE 17 MARZO 2017 

N.24

Schema di decreto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto con il 
Ministro della Salute e con il Ministro dell’economia e delle finanze ….... 

2021, n .......
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GRAZIE PER L’ATTENZIONE


