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Sicurezza delle cure in sanità
La sicurezza rappresenta, oggi più che mai, un tema centrale in ambito 
sanitario.
La legge n. 24/2917 (cd. Legge Gelli-Bianco) ha posto giustamente 
l’accento sulla sicurezza delle cure come parte cosDtuDva del diriFo alla 
salute.
Nell’ambito di tale diriFo si fanno rientrare «l'insieme di tu-e le a/vità 
finalizzate alla prevenzione e alla ges8one del rischio connesso 
all'erogazione di prestazioni sanitarie» 
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La sicurezza di chi cura
Oggi è diventato di fondamentale importanza rafforzare la sicurezza di 
chi cura.
Contesto in cui operano i professionisD della salute:
• Aumento dei casi di violenza a danno degli operatori sanitari;
• Carenza di personale con connessi problemi organizza?vi – correlazione tra 

scarsità di personale e maggiore incidenza di errori in campo medico;
• Incremento delle denunce/contenzioso crescente con le rela?ve conseguenze 

economiche, professionali, umane;
• Aumento dei cos? per l’acquisizione delle tutele assicura?ve dei professionis? e 

delle stru#ure sanitarie
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Conseguenze
Questo fenomeno ha generato e genera una serie di gravi danni ai 
singoli e disfunzioni nel sistema delle cure, quali ad esempio: 
üil ricorso da parte del personale sanitario ad un approccio alle cure 

basato sulla medicina difensiva, con eccesso di prescrizioni di esami e 
visite (inappropriatezza prescriPva) che non giovano, tra le altre cose, 
al buon governo delle liste d’aFesa; il Dmore di discostarsi 
eventualmente dalle linee guida quando il caso lo richieda;

üriduzione di serenità e minore aFraPvità della professione medica
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Nell’ambito delle riflessioni in materia di responsabilità penale del 
personale sanitario, con l’espressione “depenalizzazione dell’a1o 
medico” si fa riferimento ad un’istanza fortemente senDta negli ulDmi 
anni, dalle parD sociali, dalle federazioni degli ordini di categoria e da 
diverse isDtuzioni, di riformare la disciplina vigente al fine di limitare la 
punibilità penale del personale sanitario.
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Analizzando l’evoluzione del quadro normaDvo sul tema, ai fini 
dell’individuazione della disciplina vigente, si rappresenta quanto 
segue.
Il decreto-legge 13 seFembre 2012, n.158 (c.d. decreto Balduzzi) aveva 
riformato il seFore della responsabilità penale del medico, con l'art. 3, 
comma 1, prevedendo che l'esercente la professione sanitaria che, 
nello svolgimento della propria aPvità, si aFenesse a linee guida e 
buone praDche accreditate dalla comunità scienDfica non avrebbe 
risposto penalmente per colpa lieve ma solo per colpa grave. 
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La c.d. legge Gelli-Bianco (legge 8 marzo 2017, n.24) ha introdoFo nel 
codice penale una faPspecie autonoma di reato: l’art.6, comma 1, ha 
disciplinato la responsabilità colposa per morte o per lesioni personali 
in ambito sanitario. 
Viene previsto che se i faP di cui agli art. 589 c.p. (omicidio colposo) e 
art. 590 c.p. (lesioni personali colpose) sono commessi nell'esercizio 
della professione sanitaria, si applicano le pene ivi previste in caso di 
condoFa negligente o imprudente del medico. 
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Solo se l'evento si sia verificato a causa di imperizia la punibilità è 
esclusa, purché risulDno rispeFate le raccomandazioni previste dalle 
linee guida o, in mancanza di queste, le buone praDche clinico-
assistenziali, sempre che le raccomandazioni previste dalle linee guida 
risulDno adeguate alle specificità del caso concreto. 
Con l’art.6, comma 2, della legge Gelli-Bianco è stato abrogato l’art.3, 
comma 1 del decreto Balduzzi suindicato.
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RispeFo alla disciplina della legge Balduzzi, le novità introdoFe dall'art. 
589-sexies c.p. per la responsabilità penale del medico hanno 
riguardato: 
- la mancata disDnzione tra gradi della colpa, con la soppressione del 

riferimento alla colpa lieve; 
- stante l'esclusione dell'illecito penale nel solo caso di imperizia 

(sempre ove siano rispeFate le citate linee guida o le buone praDche), 
è stata prevista la punibilità dell'omicidio colposo e delle lesioni 
colpose causate dal sanitario per negligenza o imprudenza, 
indipendentemente dalla gravità della condoFa, quindi anche per 
negligenza o imprudenza lieve. 
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Taluni ritengono che la disciplina di cui al decreto Balduzzi sia stata più 
favorevole rispeFo a quanto disciplinato dalla successiva Gelli-Bianco. 
In parDcolare, mentre il decreto Balduzzi ha escluso, in contesD regolaD 
da linee guida e buone praDche accreditate dalla comunità scienDfica, 
la rilevanza penale delle condoFe connotate da colpa lieve, la 
normaDva sopravvenuta ha eliminato la disDnzione tra colpa lieve e 
colpa grave ai fini dell’aFribuzione dell’addebito, deFando una nuova 
ed arDcolata disciplina in ordine alle linee guida che cosDtuiscono il 
parametro per la valutazione della colpa per imperizia.
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L’esigenza di misurare la colpa del personale sanitario anche alla luce 
dei cd. fattori contestuali in cui gli operatori lavorano (tra i quali 
spiccano l'urgenza, la carenza di personale, l'assenza di presidi adeguati 
ecc.) è divenuta pressante negli anni dell’emergenza sanitaria da 
COVID-19 e, dopo, alla luce della progressiva carenza di personale 
sanitario, soprattutto nelle aree e settori più critici di intervento. 
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Le esigenze prima descriFe hanno trovato ingresso nel nostro 
ordinamento finora con due disposizioni di natura transitoria: 
• decreto-legge 1 aprile 2021, n.44, art.3-bis, che ha limitato la 

punibilità, a Dtolo di omicidio colposo o di lesioni personali colpose, 
per i faP di cui agli arDcoli 589 e 590 del codice penale, commessi 
nell'esercizio di una professione sanitaria durante lo stato di 
emergenza epidemiologica da COVID-19, ai soli casi di colpa grave; 
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• decreto-legge 30 dicembre 2023, n.215, art.4, commi 8-sep8es e 8-
oc8es, che ha esteso la limitazione della punibilità ai soli casi di colpa 
grave prevista, per la durata dello stato di emergenza epidemiologica 
da COVID-19, dall’arDcolo 3-bis del decreto legge 1° aprile 2021, n. 44, 
ai faP di cui agli arDcoli 589 e 590 del codice penale, commessi fino al 
31 dicembre 2024, nell'esercizio di una professione sanitaria in 
situazioni di grave carenza di personale sanitario. 
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La norma del 2021 ha individuato, inoltre, alcuni parametri ai fini della 
valutazione del grado della colpa, statuendo che il giudice Dene conto, 
tra i faFori che ne possono escludere la gravità, della limitatezza delle 
conoscenze scienDfiche al momento del faFo sulle patologie da SARS-
CoV-2 e sulle terapie appropriate, nonché della scarsità delle risorse 
umane e materiali concretamente disponibili in relazione al numero dei 
casi da traFare, oltre che del minor grado di esperienza e conoscenze 
tecniche possedute dal personale non specializzato impiegato per far 
fronte all'emergenza.



Del presente documento è severamente vietata ogni abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico, ai sensi della Legge n. 633/1941 e dell’Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001 www.forumgiuridicosanita.it

7 OTTOBRE 2024 | ROMA

Ai fini di quanto precede, la norma del 2023 indica che si tenga conto 
delle condizioni di lavoro dell'esercente la professione sanitaria, 
dell'enDtà delle risorse umane, materiali e finanziarie concretamente 
disponibili in relazione al numero dei casi da traFare, del contesto 
organizzaDvo in cui i faP sono commessi nonché del minor grado di 
esperienza e conoscenze tecniche possedute dal personale non 
specializzato.
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Presupposto per l’applicazione del regime transitorio di questa ipotesi 
di limitazione della punibilità è che i faP siano staD commessi in 
situazioni di grave carenza di personale sanitario. Ai fini della 
limitazione di responsabilità, la situazione di grave carenza di personale 
deve essere sussistente ma non è richiesto che essa sia la causa del 
faFo. Nella precedente disciplina transitoria valevole per il periodo 
dell’emergenza Covid-19, era invece richiesto che il faFo commesso 
trovasse causa nella situazione di emergenza.
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Limi6 della disciplina transitoria
Tale disciplina 
• trova applicazione per il personale dipendente/contraFualizzato del 

SSN 
• non può trovare applicazione nel caso del libero professionista che si 

avvalga della struFura nell’adempimento della propria prestazione
• risulta di difficile applicazione nel caso di medici dipendenD di 

struFure private 
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Necessità di un intervento normativo
Si traFa di una riforma delicata e complessa perché 
Ødeve essere garanDto il giusto equilibrio tra la tutela della salute del 

paziente e la tutela giuridica piena dello stesso, da un lato, e il 
benessere lavoraDvo del sanitario, la serenità del medico quando 
opera, dall’altro

Øviene ad intrecciarsi con l’evoluzione giurisprudenziale, i cambiamenD 
socio-culturali e, non da ulDmo, l’impaFo delle nuove tecnologie
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Le legge Gelli, per gli aspeP relaDvi alla responsabilità civile, ha 
rafforzato la tutela del paziente, che può sempre agire contro la 
struFura e direFamente contro la sua compagnia di assicurazione e 
pone il medico struFurato di rispondere solo per colpa grave nei 
confronD dell’ente di appartenenza (un discorso diverso per il libero 
professionista che rimane unico responsabile verso il paziente)
Dal punto di vista personale, invece, il medico resta ancor esposto al 
rischio del procedimento penale, in quanto la causa di non punibilità è 
di difficile applicazione e di scarso rilievo praDco
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E’ stata isDtuita, con D.M. 28.3.2023, dal Ministro della GiusDzia 
un’apposita Commissione di studio, che ha avuto mandato di un anno 
per: 
esplorare l’aFuale quadro normaDvo e giurisprudenziale in cui si 
inscrive la responsabilità colposa sanitaria per discuterne i limiD e le 
criDcità e proporre un dibaPto in materia di possibili prospePve di 
riforma; 
proporre un’approfondita riflessione e un accurato studio sul tema 
della colpa professionale medica ai fini di ogni uDle successivo e 
ponderato intervento, anche normaDvo.
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E’ emerso che i precedenD intervenD legislaDvi hanno dato luogo a 
criDcità di natura applicaDva, anche con riguardo alle linee guida, e non 
sono riusciD ad arginare il crescente numero di contenziosi e processi 
penali intentaD avverso gli esercenD le professioni sanitarie, numeri 
elevaDssimi di denunce e procedimenD penali che si avviano in danno 
dei professionisD sanitari e che, solo in limitaDssimi casi, si concludono 
con sentenze penali di condanna.
Si sDma che su 100 processi avviaD, solo 5 (se non meno) si concludano 
con condanna penale.
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Come aumentare la tutela dei medici
Le strade possibili:
§ ispirarsi al modello francese che esclude la punibilità penale dei 

medici che lavorano per un ospedale: dubbi di legiPmità 
CosDtuzionale?

§ escludere la punibilità per colpa lieve
§ introdurre una forma di imputazione per colpa medica grave, 

delineandola (delineando meglio le condizioni dell’eventuale esonero 
da responsabilità) secondo parametri molto più determinaD e 
stringenD
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Una delle ipotesi prospe.ate, stando alle dichiarazioni riportate dalla 
stampa, sembrerebbe introdurre il riferimento alla regola di esperienza di cui 
all’ar9colo 2236 c.c., prevedendo che, nelle ipotesi in cui la prestazione 
richiesta al professionista risul9 essere complessa, lo stesso risponda solo 
per dolo o colpa grave.
Si è inteso trasferire nella faAspecie penale il conce.o civilis9co di colpa 
grave (ad una maggiore complessità della prestazione sanitaria dovrebbe 
corrispondere una maggiore scusabilità dell’errore)
Cri9cità derivan9 dalla difficile applicabilità della norma già in sede civile 
(Art. 2236 c.c. Se la prestazione implica la soluzione di problemi tecnici di speciale difficoltà, 
il prestatore d'opera non risponde dei danni, se non in caso di dolo o di colpa grave)
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E’ necessario che l’eventuale intervento normaDvo superi le aFuali 
criDcità con misure concretamente aFuabili 
E’ importante offrire ai professionisD maggiore libertà terapeuDca, 
sempre a vantaggio della salute dei pazienD
E’ nell’interesse del SSN scoraggiare il ricorso alla medicina difensiva e 
tutelare la salute dei ciFadini, anche aFraverso un’adeguata 
formazione dei professionisD sanitari (sostenibilità del sistema)
Il Ministero della salute si rende costantemente disponibile a 
confrontarsi con tuP gli interlocutori isDtuzionali e rappresentaDvi, al 
fine di assicurare il giusto equilibrio di tutele, a garanzia dell’intero 
sistema sanitario nazionale
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Grazie per l’a+enzione!
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