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1.- Professioni, saperi e competenze in sanita: un’introduzione.

L’obiettivo del mio contributo ¢ fare il punto sulla valutazione della performance in sanita in una
prospettiva multidimensionale e multilivello in base a un approccio integrato che consente di
individuare il fabbisogno delle conoscenze da valorizzare affrontando e districando il nodo delle
competenze, dei ruoli (strutturali e funzionali) e delle responsabilita dei professionisti della sanita.
L’indagine si sofferma, in particolare sulle competenze (skills) dei «professionisti della salute»
complementari (in quanto afferenti ad altre branche o saperi), relazionali e organiche
all’organizzazione sanitaria volte al perseguimento di obiettivi comuni, per poi appuntarsi sulle
modifiche introdotte dalla legge n. 24/2017 allo scopo di evidenziare i punti di forza e i punti di
debolezza della nuova disciplina.

L’evoluzione e I'implementazione delle competenze nel settore ¢ un’esigenza risalente nel tempo
divenuta ormai ineludibile e improrogabile in un sistema nel quale la tutela e la promozione della
salute dei cittadini costituisce, al contempo, I'obiettivo delle riforme, un valore da difendere e il
principale criterio di misurazione della performance «globale».

Nel comparto sanitario la competenza esperta e integrata si pone al crocevia con differenti
competenze e risorse umane, tecnologiche e scientifiche al servizio dei cittadini ed assume un ruolo
di primo piano per raccogliere le sfide della sanita pubblica. La competenza presuppone, si nutre e
si alimenta con il/i sapere/i e la/e conoscenza/e che arricchiscono il patrimonio del singolo, ma non
per restare confinata nella sua sfera giuridica, quanto piuttosto per incrementare dal punto di vista
qualitativo e quantitativo I'offerta dei servizi e delle prestazioni. Essa rappresenta, al contempo, un
plusvalore per I'organizzazione e la struttura sanitaria ove le nuove figure professionali si integrano
con quelle esclusivamente o prevalentemente di natura medico-sanitarie in un'ottica dipartimentale
0 manageriale che si rivela utile non solo nei rapporti interni, ma anche nella gestione dei rapporti
con professionisti, utenti e stakeholders esterni, puntando all'eccellenza della performance
attraverso la formazione che é essenziale per la creazione e/o I'aggiornamento delle competenze e lo
sviluppo della capacita di interpretare il contesto nonché per il controllo delle incertezze e ai fini
della individuazione di possibili soluzioni o rimedi, prestazioni e risultati «di salute» per i cittadini
sulla scorta dell'analisi e di una valutazione integrata e globale dell'intero percorso diagnostico-
terapeutico-assistenziale.

2.- Innovazioni e trasformazioni in sanita: il coinvolgimento degli attori del SSN nella co-
produzione di valore quale antidoto efficace alle storture sistemiche del settore

A partire dagli anni ‘70 del secolo scorso, gli interventi normativi attestano 1’attenzione sempre
crescente del legislatore nei confronti dei grandi temi della Sanita pubblica e gli sforzi della dottrina
continuamente impegnata a testare lo stato di salute o, per meglio dire, di malattia
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dell'amministrazione sanitaria’ nel tentativo di trovare rimedi alle «malattie» o «disfunzioni di
fondo (in grado) di minare I'intero sistema (...) o le sue parti essenziali»* mediante I'individuazione
degli asset strategici per lo sviluppo del sistema Paese e delle misure idonee a rimuovere gli ostacoli
che si frappongono alla piena realizzazione dei diritti fondamentali.

In tale contesto, sembrerebbe che I'’Amministrazione abbia abdicato al proprio ruolo di
«amministrazione di servizio» ai cittadini per la sostanziale incapacita di «rappresenta(rn)e i
bisogni, e conseguente(mente di) individua(re) ...gli obiettivi (...) per soddisfarli»® che si traduce in
incapacita di risultato foriera di conseguenze e pregiudizi anche di natura economica, non
circoscritta al caso di specie, bensi suscettibile di assumere proporzioni pitu ampie e finanche «di
sisteman”.

Da diverso tempo si registra, infatti, la notevole difficolta dell’organizzazione che non € in grado di
assicurare la disponibilita e I’adeguamento da un punto di vista sia quantitativo che qualitativo
dell’offerta dei servizi e delle prestazioni ricompresi nei LEA alla domanda di salute del territorio,
incompatibile con la promozione, il mantenimento e lo sviluppo della salute dei cittadini
parametrati in base alla valutazione del personale di comparto, in funzione della crescita
professionale, dello sviluppo delle competenze e della valorizzazione ed ottimizzazione della
gestione delle risorse disponibili, dei risultati attesi e della performance®.

Senza sottovalutare il peso che nella valutazione e nelle scelte concretamente adottate assumono
criteri, parametri e stime soggettive della «percezione e analisi del rischio» e della «dimensione
degli sprechi e delle inefficienze» in Sanita che incidono sul raggiungimento degli obiettivi e dei
risultati attesi.

Cio, evidentemente, in quanto le scelte (e le valutazioni ad esse sottese), lungi dall’essere
«omologate» vanno invece «contestualizzate» all’atto del «recepimento» e dell’attuazione a livello
regionale e locale, in base alla organizzazione e all’identita delle strutture e delle Aziende sanitarie
al fine di meglio comprendere le dinamiche, i riferimenti, la tipologia dei processi e delle attivita,
che vanno poi concretamente a determinare misure, azioni, interventi, ecc. coerenti la specifica
mission di servizio pubblico loro affidata.

Quanto appena riferito avvalora la definizione piu accreditata del concetto di performance inteso
come il contributo (risultato e modalita di raggiungimento dello stesso) che ciascun soggetto (inteso
come sistema, organizzazione, unita organizzativa, team, singolo individuo) apporta attraverso la
propria azione al raggiungimento delle finalita e degli obiettivi e alla soddisfazione dei bisogni per i
quali I’organizzazione ¢ stata creata. Calato nel settore sanitario, essa assume un carattere dinamico
(mutevole) e multidimensionale (riferita, cioe, a ciascun portatore di interesse ed implicante tante
[diverse] valutazioni per quanti sono i protagonisti del sistema socio-sanitario, suscettibili tuttavia
di essere conciliate ed unificate in funzione della tutela del bene comune ed in ossequio ai principi
che costituiscono la dimensione propria della performance), polifunzionale e globale in un contesto
estremamente diversificato al suo interno in quanto caratterizzato da punte di eccellenza, ma anche
da una consistente variabilita della performance sanitaria intra ed inter-regionale confermata da
recenti dati e statistiche.

! Di recente sul tema, L. Torchia, Il sistema amministrativo e le attivita produttive: le barriere, gli ostacoli, i

nodi. Studi di caso per uscire dal labirinto, in Id. (a cura di), | nodi della pubblica amministrazione, Napoli, 2016, p. 11.
Cosi, M. D’Alberti, Lezioni di diritto amministrativo, Torino, 2012, p. 299 ss. M.S. Giannini, Rapporto sui
principali problemi dell’Amministrazione dello Stato, in Riv. trim. dir. pubbl., 1982, p. 715. S. Cassese, Rapporto sulle
condizioni delle pubbliche amministrazioni, Dipartimento per la funzione pubblica, Roma, 1993.
s Cosi, A. Romano, Il cittadino e la pubblica amministrazione, in /I diritto amministrativo degli anni 80, Atti
del XXX° Convegno di studi di scienza dell'amministrazione, Milano, 1987, p. 161.
Cfr., C. E. Gallo, Le conseguenze patrimoniali della cattiva amministrazione, in Aa.Vv., Antidoti alla cattiva
amministrazione: una sfida per le riforme. Annuario AIPDA 2016, Napoli, 2017, p. 143 ss.
> Cfr., di recente, E. D'Alterio, La valutazione della performance nella riforma della pubblica amministrazione:
novita e punti fermi, in Azienditalia - 1l Personale, 2017, 7, p. 417; B.G. Mattarella, E. D'Alterio (a cura di), La riforma
della Pubblica amministrazione. Commento alla legge n. 124 del 2015 (Madia) e ai decreti attuativi, Milano, 2017.
B.G. Mattarella, “Il contesto e gli obiettivi della riforma”, in Giornale di diritto amministrativo, n. 5/2015, p. 621 ss.
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Gia ad una prima lettura, cio che balza immediatamente all'occhio, non sono le valutazioni di
presunti buoni livelli di performance registrati in alcune Regioni e certificati dall'Agenas, quanto
piuttosto i dati che attestano I'ammontare delle spese legali sostenute da alcune Regioni per liti da
contenzioso e da sentenze sfavorevoli e lI'impatto dell'esborso sul SSR e sulla sostenibilita della
programmazione sociale e sanitaria evidenziando un problema particolarmente sentito sia a livello
nazionale che locale, a fronte del quale i primi si riducono a meri slogan privi di fondamento e del
tutto inconsistenti.

Al contempo, tuttavia, ad una lettura pit approfondita, emerge la relativita e la scarsa attendibilita
dei numeri della Sanita nella misura in cui essi, non tenendo conto della eccessiva frammentazione
dell'offerta a livello locale, finiscono per obliterare alcuni fenomeni, comportamenti e pratiche che
invece andrebbero monitorati e corretti e altri fattori che pure incidono sulla valutazione della
performance. Tra questi spicca l'incompetenza dei «professionisti della salute» quale causa
principale di disorganizzazione e del cattivo funzionamento dei servizi, fonte di sprechi e
inefficienze, laddove invece, il raggiungimento degli obiettivi richiederebbe competenze e strumenti
flessibili e percio piu efficaci in quanto adattabili alla realta concreta.

Non a caso, I’evoluzione normativa ancora in corso unitamente alle continue trasformazioni della
sanita intercettano il nodo delle competenze, in base ad un rinnovato concetto di servizio pubblico
inserito in un processo di trasformazione culturale incentrato sui profili della responsabilita
personali e sociali della struttura, del singolo professionista e del gruppo nei confronti dei portatori
di interesse, sottolineando cosi il ruolo degli attori del SSN nella promozione e la diffusione
dell'etica pubblica dei comportamenti, delle responsabilita e della sostenibilita.

Se ne deduce che oggi come oggi le organizzazioni sanitarie si confrontano con una pluralita di
interlocutori che assumono un ruolo fondamentale nella valutazione della performance.

In primo luogo, con l'utente-paziente che infatti partecipa attivamente alla co-produzione del valore
«salute» e «benessere» avendo ormai assunto una rilevanza fondamentale e strategica nel processo
di sviluppo fondato sull’integrazione e sullo scambio delle conoscenze e competenze, in qualita di
«utente sovrano» «esigente» e «competente», interlocutore necessario e privilegiato nella fitta rete
delle relazioni, diffuse e continuative, che intercorrono tra le strutture socio-sanitarie e gli attori ad
essa legati.

Aprirsi al confronto con I'opinione pubblica piu attenta, informata e sensibile ai cambiamenti che
impattano sulla salute, costituisce il logico corollario del nuovo approccio culturale di cui si € detto
in cui l'etica e la responsabilita sociale assurgono al rango di veri e propri fattori della produzione di
valore confluendo in strategie ad hoc che si fondano su alcuni principi cardine, tra cui figura
proprio la sostenibilita, qui intesa come uso consapevole ed efficiente delle risorse, capacita di
valorizzare i saperi e le professionalita che servono all'organizzazione sanitaria attraverso
I'integrazione delle stesse, che presuppone la visione e l'azione coordinata delle attivita per il
raggiungimento di obiettivi e valori condivisi (sintetizzati in norme etiche e standard di
comportamento garantiti da apposite procedure) e il miglioramento dello stato di benessere psico-
fisico della collettivita mantenendo livelli alti di prestazioni ed assistenza.

La complessita dell’organizzazione sanitaria non ¢ solo la risultante delle complessita cliniche dei
singoli ospedali, ma si connota in positivo, rappresentando piuttosto una leva che unitamente al
progresso medico, scientifico e tecnologico, dovrebbe indurre a rivalutare il ruolo (anche sociale)
dei professionisti che operano all'interno della struttura sanitaria che mira a diventare
un‘organizzazione efficiente e un'amministrazione di risultati.

A tal fine occorrerebbe un‘attenta programmazione che, al fine di coniugare aspetti economici e di
qualita clinica (ovvero, una copertura assistenziale globale seppure in una logica di sostenibilita),
prima ancora di stabilire come allocare le risorse, sia in grado di individuare i cambiamenti in corso
in base ai quali definire i nuovi obiettivi e di riconoscere nella frammentarieta dell'offerta locale un
fattore chiave di creazione e di trasformazione di valore puntando sugli ospedali regionali che
quindi assurgono a centri di riferimento (hub) della rete integrata dell'assistenza ospedaliera.

Cosi facendo, lI'ospedale resta uno snodo fondamentale della filiera dell'assistenza sanitaria in cui la
presa in carico dell'assistito implica il coinvolgimento di piu soggetti che operano sincronicamente
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realizzando una vera e propria alleanza interdipendente e interconnessa sul territorio,
responsabilizzando i decisori che sono chiamati anche ad apportare i necessari correttivi, in una
logica di sistema che riunisce e coinvolge gli specialisti della salute.

Questa € la ratio sottesa al progetto di trasformare l'ospedale pubblico da luogo di cura
indifferenziato a struttura ad alto contenuto specialistico collegata ai bisogni del territorio, in base al
rinnovato approccio «multidimensionale» che sia in grado di coniugare efficienza, efficacia,
appropriatezza, sicurezza ed equita. Cio in base a un nuovo paradigma organizzativo in cui tali
principi sono chiamati a svolgere un ruolo guida presupponendo il coinvolgimento e I'integrazione
tra i1 soggetti e le competenze (necessariamente plurali, eterogenee e differenziate dando luogo al
fenomeno dell'ibridazione delle competenze) di leadership e di governo dei sistemi complessi, dei
progetti e delle trasformazioni che creano valore in un contesto nel quale si & sempre alla ricerca di
soluzioni valide (anche) dal punto di vista tecnico, scientifico e tecnologico che possano costituire
anche un antidoto alla cattiva amministrazione, riducendo gli sprechi e ottimizzando i processi®.

3.- Previsione e gestione del cd. rischio clinico e i riflessi sulla dimensione, misurazione e
valutazione della performance

La performance in sanita ha assunto una dimensione intrinsecamente complessa (individuale e
organizzativa) e pluridimensionale all’esito della progressiva evoluzione del concetto e dei modelli
che si sono avvicendati a partire dagli anni ’80, di pari passo con la trasformazione dei ruoli e delle
responsabilita degli attori del SSN nella «creazione di valore pubblico», in seguito all’adozione di
un sistema di governance a cio orientato e alla definizione di un modello multidimensionale e
integrato di misurazione e valutazione delle performance basato su un approccio sistemico e
bilanciato tra le diverse dimensioni dell’organizzazione.

Residuano delle criticita del sistema di misurazione della performance legate alla proliferazione e
duplicazione degli indicatori in assenza di un coordinamento che ne garantisca I’omogeneita;
all’eccessivo peso dei criteri di misurazione di qualita delle cure e dei servizi offerti, rispetto alla
dimensione finanziaria; alla difficolta di trovare misure standardizzate in grado di valutare
I’esperienza del paziente in modo equilibrato e oggettivo (rilevazione della soddisfazione dei
pazienti e della qualita percepita). Inoltre, 1’utilizzo di strumenti e indicatori di valutazione risente
dell’influenza di molti fattori (ambiente di riferimento, scelte politiche, decisioni organizzative,
selezione soggettiva degli indicatori), con la conseguenza che in un sistema complesso in cui
convivono diverse dimensioni della performance, il loro intreccio e tale che il miglioramento
dell’uno determina il sacrificio dell’altro.

Senza dimenticare poi le variabili e/o fattori descrittivi del fenomeno di performance che sfuggono
al controllo e che erodono le risorse gia di per sé insufficienti rappresentando un «costo» per la
collettivita che indebolisce progressivamente il sistema evidenziandone il sostanziale fallimento.

In un contesto eccessivamente eterogeneo e differenziato a livello regionale (a causa dello scarto
piuttosto consistente tra domanda e offerta, performance attese e risultati raggiunti) la tutela della
salute si attua attraverso la prevenzione e la gestione del rischio affidata ai protagonisti del SSN ed
assicurata dall’assolvimento degli obblighi oggetto di valutazione della performance e della
responsabilita di ciascuno di essi nel«la prospettiva (e con I’auspicio che) ... essa (costituisca)
ragione di stimolo e non di disincentivo»'.

I recenti interventi normativi mirano al rafforzamento della fiducia nella relazione di cura in cui
ciascuno — individualmente e congiuntamente — assume la responsabilita della riduzione del cd.
rischio sanitario definito come «danno incerto e potenziale determinato dall’esposizione al pericolo
OVVero a un evento che pud procurare nocumento»® e della sicurezza delle cure considerata parte
costitutiva del diritto alla salute ed elemento imprescindibile per 1’erogazione di prestazioni di

6 S. Cassese, Sulla buona amministrazione e sulle riforme. Conclusioni del Convegno annuale Aipda “Antidoti

alla cattiva amministrazione: una sfida per le riforme”, 8 ottobre 2016, Roma, Universita di Roma Tre, in www.diritto-
amministrativo.org.

! Corte cost., 20 novembre 1998, n. 371.

8 P. Grazioli, 1l rischio sanitario nel diritto amministrativo dell’emergenza, in www.aipda.org.



elevata qualita.

La trasposizione in ambito sanitario di principi e obiettivi tipici di settori ed organizzazioni di
elevata complessita rappresenta oltre che una sfida e un’opportunita, innanzitutto il segno tangibile
di un rinnovato approccio ai problemi che postula il coinvolgimento e I’impegno di tutti gli attori
del SSN nel conseguimento degli obiettivi mediante il compimento di «tutte le attivita finalizzate
alla prevenzione e alla gestione del rischio connesso alla erogazione di prestazioni sanitarie» e, in
caso di insorgenza di un rischio nuovo, 1’avvio di un nuovo processo valutativo, nel rigoroso
rispetto dei ruoli e dei compiti di ciascuno ¢ nella consapevolezza dei rischi connessi all’erogazione
delle prestazioni e all’offerta dei servizi, nonché «l’utilizzo appropriato delle risorse strutturali,
tecnologiche e organizzative» in un contesto nel quale il progresso scientifico e tecnologico
rappresenta un vantaggio, ma anche un «rischio» (quindi un «costo») per la salute umana.

Cio in quanto un’amministrazione efficiente e performante deve essere in grado di individuare la
propria «giusta dimensione»® attivando un processo di valutazione e di decisione fondate su un
approccio uniforme per 1’applicazione del principio di precauzione che si traduca in una o piu
opzioni di azione in risposta a questioni specifiche e in funzione delle priorita monitorandone
’efficacia nel tempo, e di adottare un modello organizzativo, di gestione e controllo del rischio
potenziale (secondo procedure multilivello), tale per cui eventuali danni derivanti dalla
sottoposizione a trattamenti o interventi sanitari occorsi ai pazienti restano a carico degli stessi i
quali sono tenuti pertanto a sopportarne il relativo costo.

Di qui l'introduzione di una serie ampia e puntuale di obblighi, doveri, azioni e attivita volti a
favorire lo sviluppo della cultura dell'integrita e la promozione di un forte spirito civico tra gli
esercenti la professione sanitaria (e non solo) in funzione della prevenzione e promozione della
salute focalizzando I'attenzione sui ruoli e sulle responsabilita delle strutture e del personale
sanitario e valorizzandone l'attivita per fini di protezione preventiva dal rischio sanitario in base a «
una comunicazione comprensibile, completa e aggiornata, idonea a consentire una adeguata
valutazione dei rischi e dei benefici (...)»'°, anche in funzione deflattiva del contenzioso (artt. 6 e 7
L. n. 24/2017 ).

Valorizzare i doveri e gli obblighi significa attribuirgli il giusto peso nel sistema di responsabilita
sanzionatoria prevista dalla legge Gelli-Bianco e nel confronto con le carenze strutturali e
organizzative dei reparti ospedalieri che spesso costituiscono il vero antecedente causale dell’evento
lesivo e che in alcune circostanze possono indurre il giudice contabile a ridurre 1’importo del
risarcimento posto a carico del medico in considerazione dell’apporto concausale che ha avuto nella
produzione dello stesso, in altre addirittura ad escluderne la colpevolezza. Penso al cd. «danno da
impreparazione» che si colloca in una zona grigia di collegamento tra responsabilita dell’ente e
soggettiva che si identifica con I’«assenza o carenza di prestazioni» suscettibile di arrecare un
danno al paziente anche quando non ¢ direttamente imputabile all’atto medico inerendo piuttosto al
potere di organizzazione e di controllo strategico dell’ente, tale comunque da condizionarne il
risultato. In generale, dal punto di vista pratico. In tale fattispecie, I'accertamento del nesso difetto
strutturale e organizzativo dell’ente cui si ricollega 1’inadempimento degli obblighi di servizio del
sanitario costituisce condizione necessaria ma non sufficiente per la declaratoria del concorso di
colpa e, quindi, della responsabilita occorrendo comunque verificare la sussistenza del nesso di
causalita tra la carenza in discorso e il danno verificatosi nonché della colpa grave. Tale verifica
appare particolarmente problematica riferendosi «non gia (a) una condotta bensi (ad) una
inefficienza, soprattutto (se) questa non sia accompagnata alla negligenza di uno specifico sanitario
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V. Cerulli Irelli, Lineamenti di diritto amministrativo, Torino, 2018, p. 164.

Cosi, G. De Marzo, Prime note sulla legge in materia di consenso informato e disposizioni anticipate di
trattamento, in www.federalismi.it. A. Pioggia, Salute, diritti e responsabilita medica. Una storia italiana, in Dir. amm.,
fasc. 3/2018, p. 517 ss.

Tra gli obiettivi della Riforma spicca la ricerca di un difficile punto di equilibrio nei rapporti medico/paziente,
ossia «fra legittime istanze di tutela del danneggiato in caso di malpractice medica e strumenti giuridici di riparazione
dei torti che, in ultima analisi, implicano crescenti costi sociali ed economici per la collettivita» (cosi, C. Bottari, Profili
innovativi del sistema sanitario, Torino, 2018, p. 187).
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0 gruppo di medici, oppure quando (come nell’esempio fatto) il difetto non consista in uno specifico
apparecchio che non funziona ...(e) il danno ¢ causat(o) da un quadro di generale disorganizzazione
che rende molto pitl arduo I’accertamento giudiziale e medico legale del nesso eziologico»™.

4.- 1 rischi connessi all'utilizzo degli strumenti offerti dalle nuove tecnologie e I'incidenza
dell'innovazione e dello sviluppo tecnologico sull'approccio al paziente.

Negli ultimi quindici/venti anni, il governo dei processi assistenziali (0 governo clinico), ovvero il
tentativo di trovare un approccio integrato al problema della qualita dell’assistenza € diventato una
priorita nel settore in conseguenza del progressivo ed inesorabile aumento del contenzioso
giudiziario per lo piu attivato da pazienti che lamentavano di aver ricevuto una errata assistenza (per
carenze strutturali, errore del sanitario). Il tema intercetta il problema dell'errore medico e degli
effetti pregiudizievoli che — in astratto — possono derivare al paziente e, in caso di decesso, ai
familiari, alla struttura e, indirettamente alla collettivita che si accolla i costi dei risarcimenti nonché
I’aumento dei premi assicurativi per quelle aziende sanitarie ove il rischio di eventi avversi ¢ piu
alto. Senza considerare, inoltre, che i fondi destinati a coprire dette spese vengono talvolta rinvenuti
con tagli ai costi che, a loro volta, si traducono in tagli ai servizi, con conseguente abbassamento
della qualita dell’assistenza e aumento del rischio di verificarsi di ulteriori errori, in un circolo
vizioso che trascina verso il basso 1’offerta del SSN a scapito soprattutto dei soggetti impossibilitati
ad accedere alla sanita privata.

Il buon «Governo clinico» mira ad evitare (o quanto meno attenuare) tali disfunzioni riducendo gli
errori sanitari e a prevenire gli incidenti assicurativi che impattano sui bilanci delle aziende sanitarie
attraverso I’individuazione di un modello organizzativo uniforme per la gestione del rischio clinico;
I’elaborazione di direttive e Linee guida per la rilevazione uniforme degli errori e dei rischi di errori
nelle strutture sanitarie; la promozione di eventi di formazione per diffondere la cultura della
prevenzione dell'errore; incentivando la segnalazione dei near misses; la sperimentazione, a livello
aziendale, di metodi e strumenti di segnalazione degli errori, di raccolta e I'elaborazione dei dati per
ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio, e sulle frequenze degli errori.

Da questo punto di vista, il progresso scientifico e tecnologico non ha prodotto risultati significativi,
anzi ha reso ancora piu complesso governare una realta assistenziale caratterizzata dall'impiego di
tecnologie sempre piu sofisticate e che, pertanto, necessita di articolati modelli organizzativi che la
sostengano richiedendo l'interazione di pit competenze professionali alimentate dall'enorme volume
di informazioni scientifiche che la ricerca esprime.

Nell’era digitale la gestione della «sicurezza» investe non solo il profilo tecnologico, ma anche
quello «esecutivo» della prestazione, al fine di minimizzare e prevenire gli errori (umani, di
processo e tecnologici) e il rischio clinico connesso all’inadeguatezza numerica o organizzativa del
personale (sanitario o tecnico) in servizio rispetto alle esigenze del reparto o alle tecnologie ivi
impiegate e all’incapacita di rilevare le conseguenze che ne potrebbero derivare sul percorso di
diagnosi e di cura, a tutela degli operatori sanitari, dei tecnici e dei pazienti.

L’incompetenza del personale sanitario e/o 1’inadeguatezza del modello organizzativo che genera
rischio per la salute umana si appalesa maggiormente nelle ipotesi, tutt’altro che infrequenti, di uso
improprio degli strumenti offerti dall’innovazione e dalle nuove tecnologie e a fronte di pratiche e
comportamenti e altri fattori di rischio clinico responsabili dei danni e, in alcune ipotesi, anche del
decesso dei pazienti'®, laddove invece, in altri casi, essi hanno un’incidenza positiva sulla gestione
del rischio clinico, sull’incremento della conoscenza, della coscienza sociale e, quindi, della
consapevolezza del paziente nella creazione di un’offerta sanitaria basata sulle proprie necessita,

12 cfr., A. Pioggia, Diritto sanitario e dei servizi sociali, Torino, 2017, spec. pp. 26-27; C. Bottari, Profili

innovativi del sistema sanitario, Torino, 2018, spec. p. 11 e 18. M. Clarich, F. Luiso, A. Travi, Prime osservazioni sul
recente codice del processo avanti alla corte dei conti, in Dir. Proc. Amm., fasc.4/2016, p. 1271 ss. M. A. Sandulli, La
responsabilita della pubblica amministrazione dal danno civile al danno erariale. L’elemento soggettivo della
responsabilita, in www.federalismi.it, n. 22/05.

B Cfr., Cass. pen., sez. IV, 3 dicembre 2015 - 21 gennaio 2016, n. 2541 si & pronunciata su un caso di decesso di
un paziente durante il tele monitoraggio causato da un’incuria nel controllo del sistema.
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grazie alla integrazione e allo scambio delle competenze.

Cosi, ad esempio, I’ingegneria gestionale applicata alla sanita consente oggi di seguire il percorso
del malato con una sorta di «monitoraggio» costante e un sistema di comunicazione interna tra il
personale di reparto e quello operatorio ed esterna con i parenti del paziente, consentendo agli
operatori di rilevare le criticita e di intervenire durante I’intervento e ai congiunti di seguirne le
diverse fasi, innalzando cosi i livelli di efficacia ed efficienza nella gestione del paziente e dei loro
familiari.

5.- Gestione del rischio e gestione del sinistro: luci e ombre della legge Gelli-Bianco.

Il ricorso sempre piu frequente alla «medicina difensiva» positiva e negativa, intesa come reazione
all’incombente pericolo di vedersi ricondotte, senza quasi possibilita di difesa, gravi responsabilita
civili (se non, addirittura, penali), con aggravio di costi per la collettivita €, indubbiamente, fonte di
disservizio sia pure con modalita ed effetti del tutto differenti, che solo il Governo clinico puo
efficacemente contrastare. Il percorso, avviato con art. 3 della legge Balduzzi®*, ci si aspettava
dovesse completarsi e perfezionarsi con la Legge n. 24/2017.

A ben vedere, tuttavia, l'intervento legislativo che fin dall’inizio € apparso troppo ambizioso e
limitato, giammai avrebbe potuto essere risolutivo della problematica, anche in considerazione della
peculiare delicatezza dell’argomento. Non a caso, soprattutto in sede penale, la nuova disciplina e
stata sospettata di eccessivo favore per soggetti che operano in un settore in cui sono in gioco
interessi fondamentali della persona, paventandosi da piu parti il rischio di un depotenziamento
della relativa tutela.

Dubbi ¢ perplessita suscita I’art. 5 della legge n. 24/2017 con cui il legislatore ha inteso ancorare la
responsabilita al rispetto delle linee guida configurando una causa di esenzione della responsabilita
(civile e penale) allorché I'evento si sia verificato a causa di imperizia, ma siano state 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 predette linee guida risultino adeguate alle specificita del caso concreto.

La formulazione generale dell'art. 5, comma 1, fa dunque assurgere le raccomandazioni previste
nelle linee guida e le buone pratiche assistenziali, da utilizzarsi in assenza delle suddette
raccomandazioni, al rango di criteri di verifica della sussistenza stessa di un'ipotesi di responsabilita
civile e penale dell'esercente la professione sanitaria. La novita rispetto alla legge Balduzzi é
rappresentata appunto dalla «istituzionalizzazione» delle linee-guida attraverso una tipizzazione
delle fonti, di cui resta tuttavia ancora problematica I’applicazione o, meglio, 1’operativita attuativa
in sede processuale.

Secondo le intenzioni del legislatore, se & vero che il rispetto delle linee guida esclude, di regola, la
responsabilita del sanitario, € anche vero che esiste un limite — sempre affermato dalla
giurisprudenza — secondo il quale le linee guida non possono essere invocate per escludere la
responsabilita del medico, allorquando il paziente presenti un quadro clinico che imponga al medico
una condotta diversa da quella raccomandata: ne e esempio il caso di pazienti pluripatologici, che
obbligano il medico a seguire piu linee guida. Per quanto la legge Gelli — Bianco abbia avuto il
merito di aver proposto I' «istituzionalizzazione» delle linee guida che saranno pubblicate nel nuovo
sistema nazionale, la qualificazione giuridica di codeste raccomandazioni terapeutiche e cliniche,
desta ancora qualche perplessita. Al di la della scarsa affidabilita delle linee guida in circolazione, la
dottrina medico/legale ha segnalato che «le linee guida rappresentano un paradosso, se si attribuisce
loro la precettivita propria del diritto positivo», gli addetti ai lavori riscontrano oggettive e
quotidiane difficolta nell’applicare una sola linea guida, sia per I’alluvionale produzione, sia perche,
trovandosi sovente, di fronte a pazienti pluripatologici, la linea guida esprime una regola di condotta
attuabile per una e una sola determinata patologia, e non raramente con una visione segmentaria
rispetto al contesto organizzativo-gestionale del SSN, che di suo, sconta una forte diseguaglianza da
Regione a Regione. Non a caso, la Corte di Cassazione civile continua a fondare le proprie

14 D.L. 13 settembre 2012, n. 139, conv. in |. 8 novembre 2012, n. 189.



argomentazioni attributive di responsabilita medica, sui criteri della colpa e del nesso di causalita,
ammettendo che il medico possa disattendere la linea guida, nel caso in cui, pero, operi
concretamente con diligenza, prudenza e perizia sul caso concreto™.

La loro predisposizione - frutto dalla cooperazione di ordini medici, associazioni di categoria ed
istituzioni pubbliche come previsto dalla stessa normativa — un lato assicura al sanitario che le
rispetti «un ombrello» per ripararsi dalle azioni giudiziarie, dall’altro ne limita le decisioni
«soggettive»'®. Se, da un lato, il medico gode di maggiore «serenita» nello svolgimento delle
proprie funzioni, limitando di conseguenza il fenomeno della medicina difensiva, € innegabile,
tuttavia, che la medicina difficilmente puo essere standardizzata, anche in considerazione della
costante e rapida evoluzione scientifica e, soprattutto, per la considerazione che la sanita italiana ¢ a
struttura variegata e la differente distribuzione ed allocazione qualitativa e quantitativa dei servizi
sanitari pubblici tra Nord, Centro e Sud Italia continuano a rappresentare un problema. Inoltre, sara
importante verificare quanto le evidenze scientifiche proposte dalle linee guida potranno essere
oggettivabili e applicabili ad un contesto organizzativo ancora disomogeneo e fortemente
discontinuo.

Concludendo, in attesa che la riforma avviata dalla L. n. 24/2017 trovi compiuta e definitiva
applicazione (in seguito all'emanazione dei decreti attuativi mancanti) e che vengano redatte le linee
guida con le previste modalita, c'é il rischio, invero piu che paventato, che allo stato attuale la
minaccia delle richieste di risarcimento non basti a limitare il fenomeno del continuo incremento
delle azioni giudiziarie per medical malpractice e dei giudizi di rivalsa avviati dalle strutture
ospedaliere o dalle assicurazioni nei confronti dei medici che si vedranno, pertanto, costretti ad
assicurasi con massimali sempre piu alti al fine di ottenere maggiore tutela, ma a costi elevatissimi.
Gli stessi dubbi e perplessita sussistono anche nei confronti del concetto di risk management le cui
metodologie se, dal un lato, realizzando il trasferimento del rischio ai vertici gestionali per le
carenze strutturali e organizzative interne non imputabili a medici e/o infermieri in servizio,
potrebbero determinare vantaggi significativi in termini di incremento e riallocazione piu efficiente
delle risorse disponibili, potenziamento delle prestazioni mediante 1’adeguamento tra domanda e
offerta, riduzione del rischio e miglioramento del rendimento, dall’altro propongono un percorso
predefinito verso un modello di salute e, di conseguenza, un approccio al paziente standardizzato.

1 Ex multis, cfr., Cass. civ., sez. I11, 30 novembre 2018, n. 30998.
16 Cfr., Cass. pen. Sez. IV, 29 ottobre 2015, n. 4468.



