
PERCHÉ GLI ESPERTI SANITARI
PROPONGONO UN NUOVO PIANO
PANDEMICO, MA NON EVIDENZIANO
LE GRAVI VIOLAZIONI DELLE LEGGI
VIGENTI, CAUSA DELLA MORTE
DI NUMEROSI ANZIANI, IN PARTICOLARE
QUELLI RICOVERATI NELLE RSA?

Nella lettera “L’Europa riscopra il sogno uni-
tario con la ricerca e le cure per il virus”, pub-
blicata su “La Stampa” del 6 gennaio 2021,
Giuseppe Ippolito - Direttore scientifico dello
“Spallazani”, Franco Locatelli - primario del
Bambin Gesù e Presidente dell’Istituto
Superiore di Sanità, Nicola Magrin - Direttore
dell’Agenzia italiana del farmaco e Gino
Strada, Medico e Fondatore di “Emergency”,
viene riferito che «all’inizio di novembre, insie-
me ad altri colleghi italiani ed europei abbiamo
promosso un appello per la creazione di un
nuovo modello di “preparadness” europea
contro le malattie infettive» con la precisazio-
ne che la parola “preparadness” «vuol dire
sorveglianza attiva, capacità di reazione rapi-
da, programmazione compiuta ed efficace
delle risorse mediche e di laboratorio, presen-
za di una catena di comando corta e rapida, di
un piano di valutazione dei rischi […]».

Nulla, però, e l’omissione è assai sconcer-
tante, viene segnalato in merito alle disposi-
zioni che il Governo italiano doveva obbligato-
riamente approvare sia per l’aggiornamento
del Piano pandemico, fermo al 2006 nono-
stante i ripetuti solleciti dell’Organizzazione
Mondiale della Sanità, sia per l’attuazione
delle norme delle nostre leggi n. 208/2015,
commi 538, 539 e 540, e n. 24/2017
“Disposizioni in materia di sicurezza delle cure
e della persona assistita, nonché in materia di
responsabilità professionale degli esercenti le
professioni sanitarie e i cui testi sono i
seguenti.

Legge n. 208/2015

Articolo 1

Comma 538. La realizzazione delle attività di
prevenzione e gestione del rischio sanitario

56 Prospettive assistenziali, n. 213, gennaio-marzo 2021

rappresenta un interesse primario del Sistema
sanitario nazionale perché’ consente maggio-
re appropriatezza nell’utilizzo delle risorse
disponibili e garantisce la tutela del paziente. 

Comma 539. Per la realizzazione dell’obiet-
tivo di cui al comma 538, ai fini di cui all’arti-
colo 3-bis del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, le regio-
ni e le province autonome di Trento e di
Bolzano dispongono che tutte le strutture pub-
bliche e private che erogano prestazioni sani-
tarie attivino un’adeguata funzione di monito-
raggio, prevenzione e gestione del rischio
sanitario (risk management), per l’esercizio
dei seguenti compiti: 

a) attivazione dei percorsi di audit o altre
metodologie finalizzati allo studio dei processi
interni e delle criticità più frequenti, con
segnalazione anonima del quasi-errore e ana-
lisi delle possibili attività finalizzate alla messa
in sicurezza dei percorsi sanitari. Ai verbali e
agli atti conseguenti all’attività di gestione
aziendale del rischio clinico, svolta in occasio-
ne del verificarsi di un evento avverso, si
applica l’articolo 220 delle norme di attuazio-
ne, di coordinamento e transitorie del codice
di procedura penale, di cui al decreto legislati-
vo 28 luglio 1989, n. 271; 

b) rilevazione del rischio di inappropriatezza
nei percorsi diagnostici e terapeutici e facilita-
zione dell’emersione di eventuali attività di
medicina difensiva attiva e passiva; 

c) predisposizione e attuazione di attività di
sensibilizzazione e formazione continua del
personale finalizzata alla prevenzione del
rischio sanitario; 

d) assistenza tecnica verso gli uffici legali
della struttura sanitaria nel caso di contenzio-
so e nelle attività di stipulazione di coperture
assicurative o di gestione di coperture auto-
assicurative. 

Comma 540. L’attività di gestione del rischio
sanitario è’ coordinata da personale medico
dotato delle specializzazioni in igiene, epide-
miologia e sanità pubblica o equipollenti ovve-

Interrogativi



ro con comprovata esperienza almeno trien-
nale nel settore.

Legge n. 24/2017

Art. 1 - “Sicurezza delle cure in sanità” 

1. La sicurezza delle cure è parte costitutiva
del diritto alla salute ed è perseguita nell’inte-
resse dell’individuo e della collettività. 

2. La sicurezza delle cure si realizza anche
mediante l’insieme di tutte le attività finalizza-
te alla prevenzione e alla gestione del rischio
connesso all’erogazione di prestazioni sanita-
rie e l’utilizzo appropriato delle risorse struttu-
rali, tecnologiche e organizzative. 

3. Alle attività di prevenzione del rischio
messe in atto dalle strutture sanitarie e socio-
sanitarie, pubbliche e private, è tenuto a con-
correre tutto il personale, compresi i liberi pro-
fessionisti che vi operano in regime di conven-
zione con il Servizio sanitario nazionale. 

Art. 2 - “Attribuzione della funzione di garante
per il diritto alla salute al Difensore civico
regionale o provinciale e istituzione dei Centri
regionali per la gestione del rischio sanitario e
la sicurezza del paziente”. 

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano possono affidare all’ufficio
del Difensore civico la funzione di garante per
il diritto alla salute e disciplinarne la struttura
organizzativa e il supporto tecnico. 

2. Il Difensore civico, nella sua funzione di
garante per il diritto alla salute, può essere
adito gratuitamente da ciascun soggetto desti-
natario di prestazioni sanitarie, direttamente o
mediante un proprio delegato, per la segnala-
zione di disfunzioni del sistema dell’assisten-
za sanitaria e sociosanitaria. 

3. Il Difensore civico acquisisce, anche digi-
talmente, gli atti relativi alla segnalazione per-
venuta e, qualora abbia verificato la fondatez-
za della segnalazione, interviene a tutela del
diritto leso con i poteri e le modalità stabiliti
dalla legislazione regionale. 

4. In ogni regione è istituito, con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a
legislazione vigente e comunque senza nuovi
o maggiori oneri a carico della finanza pubbli-
ca, il Centro per la gestione del rischio sanita-

rio e la sicurezza del paziente, che raccoglie
dalle strutture sanitarie e sociosanitarie pub-
bliche e private i dati regionali sui rischi ed
eventi avversi e sul contenzioso e li trasmette
annualmente, mediante procedura telematica
unificata a livello nazionale, all’Osservatorio
nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza
nella sanità, di cui all’articolo 3. 

5. All’articolo 1, comma 539, della legge 28
dicembre 2015, n. 208, è aggiunta, in fine, la
seguente lettera: «d-bis) predisposizione di
una relazione annuale consuntiva sugli eventi
avversi verificatisi all’interno della struttura,
sulle cause che hanno prodotto l’evento
avverso e sulle conseguenti iniziative messe
in atto. Detta relazione è pubblicata nel sito
internet della struttura sanitaria».

Art. 3 - “Osservatorio nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza nella sanità” 

1. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigo-
re della presente legge, con decreto del
Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, è istituito, senza nuovi o
maggiori oneri per la finanza pubblica, presso
l’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regio-
nali (AGENAS), l’Osservatorio nazionale delle
buone pratiche sulla sicurezza nella sanità, di
seguito denominato «Osservatorio». 

2. L’Osservatorio acquisisce dai Centri per la
gestione del rischio sanitario e la sicurezza del
paziente, di cui all’articolo 2, i dati regionali
relativi ai rischi ed eventi avversi nonché alle
cause, all’entità, alla frequenza e all’onere
finanziario del contenzioso e, anche mediante
la predisposizione, con l’ausilio delle società
scientifiche e delle associazioni tecnico-scien-
tifiche delle professioni sanitarie di cui all’arti-
colo 5, di linee di indirizzo, 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 per-
sonale esercente le professioni sanitarie. 

3. Il Ministro della salute trasmette annual-
mente alle Camere una relazione sull’attività
svolta dall’Osservatorio. 

4. L’Osservatorio, nell’esercizio delle sue
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funzioni, si avvale anche del Sistema informa-
tivo per il monitoraggio degli errori in sanità
(SIMES), istituito con decreto del Ministro del
lavoro, della salute e delle politiche sociali 11
dicembre 2009, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 8 del 12 gennaio 2010.

Art. 4 - “Trasparenza dei dati”

1. Le prestazioni sanitarie erogate dalle
strutture pubbliche e private sono soggette
all’obbligo di trasparenza, nel rispetto del co-
dice in materia di protezione dei dati persona-
li, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196. 

2. La direzione sanitaria della struttura pub-
blica o privata, entro sette giorni dalla presen-
tazione della richiesta da parte degli interes-
sati aventi diritto, in conformità alla disciplina
sull’accesso ai documenti amministrativi e a
quanto previsto dal codice in materia di prote-
zione dei dati personali, di cui al decreto legi-
slativo 30 giugno 2003, n. 196, fornisce la
documentazione sanitaria disponibile relativa
al paziente, preferibilmente in formato elettro-
nico; le eventuali integrazioni sono fornite, in
ogni caso, entro il termine massimo di trenta
giorni dalla presentazione della suddetta
richiesta. Entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore della presente legge, le strut-
ture sanitarie pubbliche e private adeguano i
regolamenti interni adottati in attuazione della
legge 7 agosto 1990, n. 241, alle disposizioni
del presente comma. 

3 e 4 (omissis)

Art. 5 - “Buone pratiche clinico-assistenziali e
raccomandazioni previste dalle linee guida” 

1. Gli esercenti le professioni sanitarie, nel-
l’esecuzione delle prestazioni sanitarie con
finalità preventive, diagnostiche, terapeuti-
che, palliative, riabilitative e di medicina lega-
le, si attengono, salve le specificità del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle
linee guida pubblicate ai sensi del comma 3
ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e pri-
vati nonché dalle società scientifiche e dalle
associazioni tecnico-scientifiche delle profes-
sioni sanitarie iscritte in apposito elenco isti-

tuito e regolamentato con decreto del Ministro
della salute, da emanare entro novanta giorni
dalla data di entrata in vigore della presente
legge, e da aggiornare con cadenza biennale.
In mancanza delle suddette raccomandazio-
ni, gli esercenti le professioni sanitarie si
attengono alle buone pratiche clinico-assi-
stenziali.

2, 3 e 4 (omissis)

Art. 6 - “Responsabilità penale dell’esercente
la professione sanitaria”

1. Dopo l’articolo 590-quinquies del codice
penale è inserito il seguente: 

«Art. 590-sexies (Responsabilità colposa
per morte o lesioni personali in ambito sanita-
rio). - Se i fatti di cui agli articoli 589 e 590
sono commessi nell’esercizio della professio-
ne sanitaria, si applicano le pene ivi previste
salvo quanto disposto dal secondo comma. 

Qualora l’evento si sia verificato a causa di
imperizia, la punibilità è esclusa quando sono
rispettate le raccomandazioni previste dalle
linee guida come definite e pubblicate ai sensi
di legge ovvero, in mancanza di queste, le
buone pratiche clinico-assistenziali, sempre
che le raccomandazioni previste dalle predet-
te linee guida risultino adeguate alle specifi-
cità del caso concreto». 

2. All’articolo 3 del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, il
comma 1 è abrogato.

Art. 7 - “Responsabilità civile della struttura e
dell’esercente la professione sanitaria” 

1. La struttura sanitaria o sociosanitaria pub-
blica o privata che, nell’adempimento della
propria obbligazione, si avvalga dell’opera di
esercenti la professione sanitaria, anche se
scelti dal paziente e ancorché non dipendenti
della struttura stessa, risponde, ai sensi degli
articoli 1218 e 1228 del codice civile, delle loro
condotte dolose o colpose.

2, 3, 4 e 5 (omissis)

Articolo 8 e seguenti (omissis)
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