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LA SFIDA DELLA SICUREZZA DEL PAZIENTE
NEL TERRITORIO

SANITA

Il Tavolo di lavoro “La Sfida della sicurezza del paziente nel territorio”, riunitosi ad Arezzo

il 21 giugno 2021, nellambito del “Laboratorio 2030",ha condiviso I' urgenza di riaprire, in

sede parlamentare, la discussione sulla possibilita di procedere ad una immediata revisione
legislativa dei vigenti assetti normativi (dopo gli interventi del DI 44 in materia penale), di profilo
civilistico, che attualmente disciplinano la responsabilita in campo sanitario delle strutture
(pubbliche e private) e degli esercenti la professione sanitaria, tenuto conto delle criticita emerse
durante lo stato emergenziale correlato alla pandemia COVID 2019.

Il mondo sanitario ha affrontato e sta ancora affrontando un periodo terribile perché

ha dovuto far fronte ad un nemico sconosciuto. La riprova é la mutevolezza e la continua
evoluzione sul campo delle stesse posizioni scientifiche e delle misure organizzative che si sono
susseguite nel tempo. Il S.S.N. si &, quindi, mosso, senza univoche e consolidate linee guida in
tema di percorsi clinico assistenziali ed organizzativi correlate alla emergenza COVID.

La situazione emergenziale é stata talmente nuova e spiazzante che la stessa AGENAS,
nell'espletamento della sua funzione di supporto tecnico-scientifico allOsservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, in collaborazione con il Coordinamento rischio
clinico della Commissione Salute, con il Centro collaborativo del’lOMS per il fattore umano e

la comunicazione per la qualita e la sicurezza delle cure, con gli esperti dell'lstituto Superiore

di Sanita e con altri esperti dell'Osservatorio, si & trovata costretta, in assenza di mature
proposte da parte delle societa scientifiche, a lanciare una raccolta delle buone pratiche tratte
dalle esperienze organizzative e clinico-assistenziali via via attivate dalle aziende sanitarie

del territorio nazionale in merito alle soluzioni autonomamente individuate in risposta alla
situazione emergenziale conseguente all'epidemia di Covid-19.

L'intervento propugnato attiene esclusivamente alla complessiva rivisitazione della categoria
della responsabilita per malpractice, da connotare ovwiamente ed esclusivamente in stretta
aderenza alla straordinarieta dell'evento pandemico.

Tale intervento e mirato, pertanto, dopo la doverosa ridefinizione della responsabilita penale
in ambito sanitario, alla riperimetrazione dell'ambito della responsabilita contrattuale della
struttura, nonché dei professionisti alla stessa afferenti, che rispondono in termini di rivalsa.
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Al fine di evitare una incontrollate richiesta di risarcimenti, che minerebbero la sostenibilita del
sistema sanitario e giudiziario, appare doveroso intervenire con la immediata introduzione di
una disciplina legislativa in deroga ai vigenti assetti normativi, che, in tal senso, resterebbero,
quindi, meramente sospesi temporalmente: la temporanea disciplina in deroga sarebbe, quindi,
limitata nel tempo e meglio modulabile in relazione alla specificita ed eccezionalita dell’evento
pandemico Covid.

Del resto, tale tecnica improntata sull'istituto della deroga legislativa temporanea, € stata gia
adottata in recenti interventi legislativi correlati alla emergenza Covid.

Sarebbe ipotizzabile una deroga temporanea - fino alla cessazione della emergenza
Covid - all’articolo 7 della L. 24/2017, disponendo la “sospensione” dell’attuale disciplina
regolante la responsabilita contrattuale della struttura (combinato disposto dei commi

1 e 2), la responsabilita diretta extracontrattuale dell'operatore (primo periodo del comma

3) nonché la responsabilita contrattuale dell’'operatore (secondo periodo del comma

3) e profilando in tali casi, con riguardo e limitatamente agli eventi occorsi nel periodo
intercorrente dall'inizio della pandemia Covid alla relativa cessazione (definendo, quindi, in
senso strutturalmente “retroattivo” 'ambito applicativo dell'intervento, altrimenti inutile)

una eccezionale e temporanea disciplina delle responsabilita per le fattispecie di cui sopra
conformata ai soli casi del dolo ed (estrema) colpa grave.

In tale prospettiva le strutture sanitarie e socio sanitarie pubbliche e private e gli
esercenti le professioni sanitarie non dovrebbero rispondere civilmente, all'infuori dei
casi in cui I'evento dannoso sia riconducibile:

a) a condotte intenzionalmente finalizzate alla lesione della persona;

b) a condotte caratterizzate da colpa grave, specifica o generica, sia che dipenda da imperizia,
sia che dipenda da negligenza o imprudenza, consistente nella macroscopica violazione dei
principi basilari che regolano la professione sanitaria o dei protocolli o programmi emergenziali
predisposti dalle autorita e dagli enti competenti per fronteggiare detta pandemia

¢) a condotte gestionali o amministrative caratterizzate da colpa grave in quanto poste in

essere in macroscopica violazione dei principi basilari che regolano la sicurezza delle cure, la
prevenzione e la gestione del rischio connesso all'erogazione di prestazioni sanitarie e all'utilizzo
appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e organizzative.

Ai fini della valutazione della sussistenza della colpa grave di cui alle lettere b) e c) del
precedente periodo dovrebbero anche essere considerati la proporzione tra le risorse

umane e materiali disponibili e il numero di pazienti su cui & necessario intervenire, nonché il
carattere eterogeneo della prestazione svolta in emergenza rispetto al livello di esperienza e di
specializzazione del singolo operatore.
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In terzo luogo é auspicabile introdurre un regime di deroga temporanea - fino alla
cessazione della emergenza Covid - anche rispetto allo stesso articolo 9 della L. 24/2017,
disponendo la “sospensione” della vigente disciplina regolante la responsabilita per
rivalsa o responsabilita amministrativa nei confronti degli operatori, attualmente correlata
alle ipotesi di dolo e di colpa grave e profilando in tali casi una eccezionale e temporanea
disciplina limitata esclusivamente al dolo, analogamente, del resto, a quanto gia previsto dal
citato articolo 21 del D.L. 16-7-2020 n. 76 con riguardo alla responsabilita in rivalsa erariale in
campo amministrativo-contabile, con, tuttavia, alcune differenze sostanziali, in quanto 'ambito
applicativo del suddetto intervento, proprio al fine di dare piena effettivita alla previsione -
pena l'inutilita dello stesso intervento - dovrebbe fare riferimento a fatti verificatisi durante il
periodo di emergenza Covid, con valenza pertanto strutturalmente retroattiva, senza, altresi,
discriminare tra condotte omissive e commissive dell'operatore, di difficile adattamento nel caso
della responsabilita professionale

In buona sostanza e il concetto stesso di emergenza, mai come adesso invocabile, a marcare la
“differenza” e a giustificare una rivisitazione della responsabilita in ambito sanitario funzionale

e congrua con tale stato di fatto eccezionale, in un contesto che, privo di consolidate coordinate
esperenziali e scientifiche, impone agli operatori di lavorare in situazione di costante ed estrema
alea.

Da qui, la ormai ineludibile necessita di porre una nuova regola di responsabilita che
calibri e limiti la responsabilita civile, come e’ avvenuto per quella penale, di coloro i
quali, responsabilmente, fronteggiano le emergenze. Cio proprio al fine di tener conto
delle difficolta operative, strutturali e gestionali che in tali evenienze occorre fronteggiare
consentendo che i servizi di pubblica necessita possano comunque essere garantiti pure in
contesti estremi.

Tali interventi di temporanea ridefinizione dei limiti della responsabilita civile e penale di
strutture e operatori sanitari in costanza della emergenza Covid dovrebbero essere poi
affiancati, in prospettiva evolutiva, da un consolidamento a regime ed ulteriore sviluppo di
adeguate tipologie di ristoro di tipo indennitario, che esaltino il valore della solidarieta sociale
e I'importanza di una rinnovata alleanza tra paziente e SSN, insita nella mediazione tra il
fondamentale interesse all'adeguato ristoro delle vittime e quello, altrettanto fondamentale, di
mantenere vivo e solido il Servizio Sanitario Nazionale, assicurandone la piena sostenibilita.




