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IN PARLAMENTO

Rischio clinico, la legge in Gazzetta. È la
numero 24/2017
di Barbara Gobbi

Nuovi profili di responsabilità sanitaria e, a tutela dei
pazienti, una rete a maglie strette di prevenzione degli
errori in corsia. Sullo sfondo, l’obbligatorietà delle polizze
assicurative per tutte le strutture sanitarie e
sociosanitarie, pubbliche e private, e per ogni
professionista che entri in rapporto, anche via
telemedicina o in intramoenia, con il paziente. Il quale in
determinate circostanze potrà giocare anche la carta
dell’azione diretta nei confronti dell’impresa assicurativa
o, in ultima istanza nei casi di insolvenza, potrà ricorrere
alla ciambella di salvataggio di un Fondo di garanzia.

Con la pubblicazione sulla Gazzetta ufficiale n. 64 del 17 marzo 2017 - anticipata in un
tweet dalla ministra della Salute Beatrice Lorenzin come «un altro grande passo avanti
per il Servizio sanitario nazionale» - i diciotto articoli delle “Disposizioni in materia di
sicurezza delle cure e della persona assistita nonché in materia di responsabilità
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”, diventano legge. La n. 24 dell’8
marzo 2017. Ma perché il provvedimento -approvato il 28 febbraio dalla Camera dei
deputati (relatore Federico Gelli , responsabile Sanità del Pd) - dispieghi gli effetti voluti,
dovranno trascorrere mesi. A dir poco. Non solo perché sarà necessario un ampio
aggiornamento giurisprudenziale, stante la revisione dei profili di responsabilità
ispirata, dichiaratamente, al ripristino di un bilanciamento di diritti e istanze in capo a
medico e paziente.

Basta guardare le deadline dettate dalla legge stessa, per una serie di passaggi cruciali.
Come l’istituzione - entro tre mesi dall’entrata in vigore - dell’Osservatorio nazionale
delle buone pratiche sulla sicurezza in sanità, che dovrà acquisire per via telematica, dai
nuovi Centri regionali per la gestione del rischio clinico, tutti i dati su errori e
contenzioso di ogni struttura. O come il varo, sempre entro novanta giorni, del decreto
ministeriale che disciplinerà l’elenco delle società scientifiche abilitate ad elaborare le
raccomandazioni e le linee guida cui i medici dovranno ad attenersi. Passaggio di non
scarso rilievo: il nuovo profilo di responsabilità penale previsto dalla “legge Gelli”
esclude infatti la punibilità per imperizia, nel caso in cui si dimostri che il professionista
si sia attenuto alle raccomandazioni previste dalle linee guida validate e pubblicate on
line dall’Istituto superiore di sanità.

L’orizzonte della piena operatività della legge sembra allontanarsi ancora, a guardare il
capitolo polizze: entro 90 giorni dalla pubblicazione andranno definite le funzioni del la
vigilanza, assegnata all’Ivass, sulle imprese di assicurazioni che intendono stipulare
polizze sanitarie. Mentre è fissata a 120 giorni la deadline per il decreto a firma del
ministero dello Sviluppo economico - previo accordo in conferenza Stato-Regioni - che
elencherà i requisiti minimi delle polizze assicurative, con l’indicazione di classi di
rischio cui far corrispondere massimali differenziati. Sempre entro quattro mesi, un
decreto a doppia firma Sviluppo economico-Salute individuerà i dati sulle polizze
obbligatorie per ospedali, cliniche e professionisti, nonché modalità e termini per la
comunicazione, all’Osservatorio nazionale per le buone pratiche, dei dati sugli errori.
Infine, spetterà a un regolamento - da adottare entro centoventi giorni - definire il
perimetro del Fondo di garanzia per i danni derivanti da responsabilità sanitaria,
alimentato da un contributo annuale delle imprese di assicurazione.
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DAL GOVERNO

Risk, Bevere: «L’Osservatorio Agenas
determinante nella prevenzione del rischio
clinico»

«Una giornata da ricordare per il nostro servizio sanitario.
La pubblicazione in Gazzetta ufficiale dellalegge sulla
responsabilità professionale delle professioni sanitarie è
un altro tassello fondamentale nel disegno complessivo di
miglioramento continuo della qualità e della sicurezza
delle cure offerte ai cittadini», dichiara Francesco Bevere
Direttore Generale AGENAS. «Voglio esprimere
apprezzamento alla ministra della Salute Beatrice
Lorenzin e al Legislatore per aver previsto l'istituzione
presso l'Agenas dell'Osservatorio nazionale delle buone
pratiche sulla sicurezza nella sanità e avergli attribuito
funzioni cruciali nella costruzione di un modello innovativo di prevenzione del rischio
sanitario.
Monitoraggio su errori sanitari e scambio di buone pratiche, nonché individuazione di
linee di indirizzo, in collaborazione con le società scientifiche e le associazioni tecnico-
scientifiche delle professioni sanitarie, e formazione del personale sanitario sono tessere
di un unico mosaico disegnato per una corretta gestione del rischio clinico. - continua
Bevere - Poter disporre e analizzare unitariamente tutti i dati regionali relativi alle
cause, all'entità, alla frequenza dei sinistri consentirà, infatti, di fermare una fotografia
in alta definizione sui segmenti dove occorre ancora intervenire. Misurare per
migliorare e per prevenire. È in questo modo che si potranno definire linee di indirizzo e
individuare percorsi formativi capaci di incidere efficacemente nella soluzione delle
criticità rilevate, affinché gli errori analizzati non si ripetano più».
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L'ALLARME 

Rischiano di mancare i medicinali negli 
ospedali 
Gli ospedali pubblici «rischiano di trovarsi a brevissimo a spendere assai più di oggi per 
l’acquisto di analgesici, antibiotici e addirittura farmaci oncologici, come conseguenza della 
“fuga” dei fornitori dalle gare per i medicinali off patent». A lanciare l’allarme è Massimiliano 
Rocchi, vicepresidente Assogenerici con delega per l’area ospedaliera, intervenendo al 
Mepaie, meeting annuale sul mercato della pubblica amministrazione in Italia e in Europa, in 
programma in questi giorni a Cremona. 

Causa della possibile carenza di medicinali, sostiene Rocchi, la «eccessiva pressione sui 
prezzi» e il conseguente fenomeno dei lotti deserti nel nostro Paese. «Si tratta di un dato noto 
agli addetti ai lavori – osserva - ma su questo tema c’è una sorta di deficit di consapevolezza 
determinato dal fatto che le istituzioni, specie in questo momento, sono comprensibilmente 
concentrate sui valori di mercato riferiti a particolari nicchie terapeutiche, come l'epatite C, 
dedicando poca attenzione a percorsi terapeutici di routine che coinvolgono decine di migliaia 
di pazienti ogni giorno». 

L'attenzione è sul mercato ospedaliero, che presenta criticità capaci di determinare impasse 
irreversibili sia sul fronte della concorrenza sia su quello della produzione. 

In base ai dati Ims dell’anno 2016, ricorda Rocchi, il mercato farmaceutico ospedaliero 
complessivo è rappresentato da 974 milioni di Umf (unità minime frazionabili; cioè ogni singola 
fiala,compressa e così via) per un valore di 6 miliardi di euro ai prezzi ex-factory, ovvero il 
prezzo massimo di cessione al Ssn non ancora sottoposto, nel caso dei farmaci off patent, allo 
sconto medio del 60% praticato in gara. Le aziende produttrici di generici equivalenti coprono 
di fatto circa il 32% del fabbisogno (circa 317 milioni di Umf). 

Gli ospedali che si rivolgono alle aziende degli equivalenti movimentano volumi elevatissimi. 
Ma in questo quadro il sistema delle gare al massimo ribasso «rischia di determinare la 
fuoriuscita dal mercato di numerose imprese, soprattutto Pmi, con una significativa riduzione 
del numero di aziende operanti – precisa il vicepresidente di Assogenerici - e della possibilità 

http://www.healthdesk.it/scenari/rischiano-mancare-medicinali-ospedali


di risparmio garantite fino a oggi dalla competizione tra imprese. Di più, in particolare per 
alcuni specifici medicinali c’è anche un pesante rischio di riduzione della capacità produttiva, 
con conseguente incapacità da parte del comparto di far fronte alla domanda. 

Secondo una recente indagine di Nomisma sugli effetti delle gare e sulla sostenibilità della 
spesa ospedaliera, negli anni dal 2010 al 2015 il tasso di partecipazione delle aziende di 
generici alle gare per le forniture ospedaliere è andato progressivamente diminuendo ed è 
corrispondentemente aumentato il numero dei lotti non aggiudicati che rappresentano oltre un 
quarto del totale. 

«È evidente – conclude pertanto Rocchi - che senza l’introduzione di adeguati correttivi 
restano pochi margini di sostenibilità nel lungo periodo. E sarà l’intera spesa di settore a 
entrare in crisi davvero». 

 

 




