
 
 

 

               LEGGE 8 marzo 2017, n. 24; in G.U. del 17 marzo 2017, n. 64 
Disposizioni in materia di  sicurezza  delle  cure  e  della  persona 

assistita, nonche' in materia di responsabilita' professionale  degli 

esercenti le professioni sanitarie. (17G00041) 

  

                  Vigente al: 1-4-2017   
  
  La  Camera  dei  deputati  ed  il  Senato  della  Repubblica  

hanno 

approvato;  

  

                   IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  

                              Promulga  

                         la seguente legge:  

 

Art. 1 

 

Sicurezza delle cure in sanita' 

 

   1. La sicurezza delle cure e' parte costitutiva  del  diritto  

allasalute  ed  e'  perseguita  nell'interesse  dell'individuo  e   

dellacollettivita'.   2. La sicurezza delle cure si realizza anche 

mediante l'insieme  ditutte le attivita' finalizzate alla 

prevenzione e alla  gestione  delrischio connesso all'erogazione 

di prestazioni sanitarie e l'utilizzoappropriato delle risorse 

strutturali, tecnologiche e organizzative.   3. Alle attivita' di 

prevenzione del rischio messe  in  atto  dallestrutture sanitarie 

e sociosanitarie, pubbliche e private, e'  tenutoa concorrere 

tutto il personale, compresi i liberi professionisti chevi operano  

in  regime  di  convenzione  con  il  Servizio  

sanitarionazionale.  

 

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 

possonoaffidare all'ufficio del Difensore civico la funzione di 

garante  peril diritto alla salute e disciplinarne la struttura  

organizzativa  eil supporto tecnico.   2. Il Difensore civico,  

nella  sua  funzione  di  garante  per  ildiritto alla salute,  

puo'  essere  adito  gratuitamente  da  ciascunsoggetto  

destinatario  di  prestazioni  sanitarie,  direttamente   

omediante un proprio delegato, per la segnalazione di disfunzioni  

delsistema dell'assistenza sanitaria e sociosanitaria.   3. Il 

Difensore civico acquisisce,  anche  digitalmente,  gli  

attirelativi alla segnalazione pervenuta e, qualora abbia  



 
 

 

verificato  lafondatezza della segnalazione, interviene a tutela 

del  diritto  lesocon i poteri e le modalita' stabiliti dalla 

legislazione regionale.   4. In ogni regione e' istituito, con le 

risorse umane,  strumentalie finanziarie disponibili a 

legislazione  vigente  e  comunque  senzanuovi o maggiori oneri a 

carico della finanza pubblica, il Centro perla gestione del 

rischio sanitario e la sicurezza  del  paziente,  cheraccoglie 

dalle strutture  sanitarie  e  sociosanitarie  pubbliche  eprivate  

i  dati  regionali  sui  rischi  ed  eventi  avversi  e  

sulcontenzioso e li trasmette annualmente, mediante procedura 

telematicaunificata a livello nazionale, all'Osservatorio 

nazionale delle buonepratiche sulla sicurezza nella sanita', di 

cui all'articolo 3.   5. All'articolo 1, comma 539, della legge 28 

dicembre 2015, n. 208,e' aggiunta, in fine, la seguente lettera:   

«d-bis) predisposizione di una relazione annuale  consuntiva  

suglieventi avversi verificatisi all'interno della struttura, 

sulle  causeche hanno prodotto l'evento avverso e  sulle  

conseguenti  iniziativemesse in atto. Detta relazione e' 

pubblicata nel sito internet  dellastruttura sanitaria».  

 

Art. 3 

 

Osservatorio nazionale delle buone  pratiche  sulla  sicurezza  

nella sanita' 

 

1. Entro tre mesi dalla data di entrata in  vigore  della  

presentelegge, con decreto del Ministro della salute, previa 

intesa  in  sededi Conferenza permanente per i rapporti tra lo 

Stato, le regioni e leprovince autonome di Trento e di Bolzano, e' 

istituito, senza nuovi omaggiori oneri per la finanza pubblica,  

presso  l'Agenzia  nazionaleper i servizi sanitari regionali 

(AGENAS),  l'Osservatorio  nazionaledelle buone  pratiche  sulla  

sicurezza  nella  sanita',  di  seguitodenominato «Osservatorio».   

2. L'Osservatorio acquisisce dai Centri per la gestione del 

rischiosanitario e la sicurezza del paziente, di cui all'articolo 

2, i  datiregionali relativi ai rischi ed eventi avversi  nonche'  

alle  cause,all'entita', alla frequenza e all'onere finanziario  

del  contenziosoe, anche mediante la predisposizione, con  

l'ausilio  delle  societa'scientifiche  e   delle   associazioni   

tecnico-scientifiche   delleprofessioni sanitarie di cui 

all'articolo 5, di linee  di  indirizzo,individua idonee misure 

per la prevenzione e la gestione del  rischiosanitario e il 

monitoraggio delle buone  pratiche  per  la  sicurezzadelle cure 

nonche' per la formazione e l'aggiornamento del  

personaleesercente le professioni sanitarie.   3. Il Ministro 

della salute trasmette annualmente alle  Camere  unarelazione 

sull'attivita' svolta dall'Osservatorio.   4. L'Osservatorio, 

nell'esercizio delle  sue  funzioni,  si  avvaleanche del Sistema 

informativo per il  monitoraggio  degli  errori  insanita' 

(SIMES), istituito con decreto del Ministro del lavoro, 



 
 

 

dellasalute e delle politiche sociali 11 dicembre 2009,  

pubblicato  nellaGazzetta Ufficiale n. 8 del 12 gennaio 2010.  

 

                               Art. 4  

 

                         Trasparenza dei dati  

 

  1. Le prestazioni sanitarie erogate  dalle  strutture  pubbliche  

eprivate sono soggette all'obbligo di trasparenza,  nel  rispetto  

delcodice in materia di protezione dei dati personali, di cui al 

decretolegislativo 30 giugno 2003, n. 196.   2. La direzione 

sanitaria della struttura pubblica o privata, entrosette giorni 

dalla  presentazione  della  richiesta  da  parte  

degliinteressati  aventi   diritto,   in   conformita'   alla   

disciplinasull'accesso ai documenti amministrativi  e  a  quanto  

previsto  dalcodice in materia di protezione dei dati personali, 

di cui al decretolegislativo 30  giugno  2003,  n.  196,  fornisce  

la  documentazionesanitaria  disponibile  relativa  al  paziente,  

preferibilmente   informato elettronico; le eventuali integrazioni 

sono fornite, in  ognicaso, entro il termine massimo di trenta 

giorni  dalla  presentazionedella suddetta richiesta. Entro 

novanta giorni dalla data di  entratain vigore della presente 

legge, le strutture  sanitarie  pubbliche  eprivate adeguano i 

regolamenti interni adottati in  attuazione  dellalegge 7 agosto 

1990, n. 241, alle disposizioni del presente comma.   3. Le 

strutture sanitarie pubbliche e private rendono  

disponibili,mediante pubblicazione nel proprio sito internet, i 

dati  relativi  atutti i  risarcimenti  erogati  nell'ultimo  

quinquennio,  verificatinell'ambito   dell'esercizio   della   

funzione   di    monitoraggio,prevenzione e gestione del rischio 

sanitario (risk management) di cuiall'articolo 1, comma 539, della 

legge 28 dicembre 2015, n. 208, comemodificato dagli articoli 2 e 

16 della presente legge.   4. All'articolo 37 del regolamento di 

polizia mortuaria, di cui  aldecreto del Presidente della 

Repubblica 10 settembre  1990,  n.  285,dopo il comma 2 e' 

inserito il seguente:   «2-bis. I familiari o gli altri aventi 

titolo del deceduto  possonoconcordare con il direttore sanitario 

o  sociosanitario  l'esecuzionedel riscontro diagnostico, sia nel 

caso di decesso ospedaliero che inaltro luogo, e possono disporre 

la presenza  di  un  medico  di  lorofiducia».  

 

                               Art. 5  

 

Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste 

dalle linee guida 

 

   1. Gli esercenti le professioni  sanitarie,  nell'esecuzione  

delleprestazioni  sanitarie  con   finalita'   preventive,   

diagnostiche,terapeutiche, palliative, riabilitative  e  di  

medicina  legale,  siattengono,  salve   le   specificita'   del   



 
 

 

caso   concreto,   alleraccomandazioni previste dalle linee guida 

pubblicate  ai  sensi  delcomma 3 ed elaborate da enti e 

istituzioni pubblici e privati nonche'dalle societa' scientifiche 

e dalle associazioni tecnico-scientifichedelle professioni 

sanitarie iscritte in apposito elenco  istituito  eregolamentato 

con decreto del Ministro della salute, da emanare entronovanta 

giorni dalla data di entrata in vigore della presente  legge,e da 

aggiornare con cadenza  biennale.  In  mancanza  delle  

suddetteraccomandazioni, gli esercenti le professioni sanitarie si  

attengonoalle buone pratiche clinico-assistenziali.   2. Nel 

regolamentare l'iscrizione in apposito elenco delle 

societa'scientifiche e delle  associazioni  tecnico-scientifiche  

di  cui  alcomma 1, il decreto del Ministro della salute 

stabilisce:     a)  i  requisiti  minimi  di  rappresentativita'  

sul  territorionazionale;     b) la costituzione  mediante  atto  

pubblico  e  le  garanzie  daprevedere  nello  statuto  in  

riferimento  al  libero  accesso   deiprofessionisti  aventi  

titolo  e  alla  loro   partecipazione   alledecisioni, 

all'autonomia e all'indipendenza, all'assenza di scopo  dilucro,  

alla  pubblicazione  nel  sito  istituzionale   dei   

bilancipreventivi,  dei  consuntivi  e  degli  incarichi  

retribuiti,   alladichiarazione  e   regolazione   dei   conflitti   

di   interesse   eall'individuazione di sistemi di verifica e 

controllo della  qualita'della produzione tecnico-scientifica;     

c) le procedure di iscrizione all'elenco nonche' le verifiche 

sulmantenimento  dei  requisiti  e  le  modalita'   di   

sospensione   ocancellazione dallo stesso.   3. Le linee guida e 

gli aggiornamenti delle  stesse  elaborati  daisoggetti di cui al 

comma 1 sono integrati nel Sistema  nazionale  perle linee guida 

(SNLG), il quale e' disciplinato nei compiti  e  nellefunzioni con 

decreto del Ministro della salute,  da  emanare,  previaintesa in 

sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo  Stato,le 

regioni e le province autonome di Trento  e  di  Bolzano,  con  

laprocedura di cui all'articolo 1, comma  28,  secondo  periodo,  

dellalegge 23 dicembre 1996, n. 662,  e  successive  

modificazioni,  entrocentoventi giorni dalla data di  entrata  in  

vigore  della  presentelegge. L'Istituto superiore di  sanita'  

pubblica  nel  proprio  sitointernet le linee guida e gli 

aggiornamenti delle stesse indicati dalSNLG, previa verifica della 

conformita' della metodologia adottata  astandard definiti e resi  

pubblici  dallo  stesso  Istituto,  nonche'della rilevanza delle 

evidenze  scientifiche  dichiarate  a  supportodelle 

raccomandazioni.   4. Le attivita' di cui al comma 3  sono  svolte  

nell'ambito  dellerisorse  umane,  finanziarie  e  strumentali   

gia'   disponibili   alegislazione vigente e comunque senza nuovi 

o maggiori oneri  per  lafinanza pubblica.  

 

                               Art. 6  

 

Responsabilita' penale dell'esercente la professione sanitaria 



 
 

 

 

   1. Dopo l'articolo 590-quinquies del codice penale e'  inserito  

ilseguente:   «Art. 590-sexies  (Responsabilita'  colposa  per  

morte  o  lesionipersonali in ambito sanitario). - Se i fatti di 

cui agli articoli 589e 590 sono commessi nell'esercizio della  

professione  sanitaria,  siapplicano le pene ivi previste  salvo  

quanto  disposto  dal  secondocomma.   Qualora l'evento  si  sia  

verificato  a  causa  di  imperizia,  lapunibilita' e' esclusa  

quando  sono  rispettate  le  raccomandazionipreviste dalle linee 

guida come definite e  pubblicate  ai  sensi  dilegge  ovvero,   

in   mancanza   di   queste,   le   buone   praticheclinico-

assistenziali, sempre che le raccomandazioni  previste  

dallepredette linee guida risultino adeguate alle  specificita'  

del  casoconcreto».   2. All'articolo 3 del decreto-legge  13  

settembre  2012,  n.  158,convertito, con modificazioni, dalla 

legge 8 novembre 2012,  n.  189,il comma 1 e' abrogato. 

 

                               Art. 7  

 

Responsabilita'  civile   della   struttura   e   dell'esercente   

la 

professione sanitaria 

 

   1. La struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata  

che,nell'adempimento della propria obbligazione, si avvalga 

dell'opera diesercenti la professione sanitaria, anche se scelti  

dal  paziente  eancorche' non dipendenti della struttura stessa, 

risponde,  ai  sensidegli articoli 1218 e 1228 del codice  civile,  

delle  loro  condottedolose o colpose.   2. La disposizione  di  

cui  al  comma  1  si  applica  anche  alleprestazioni  sanitarie  

svolte  in  regime  di   libera   professioneintramuraria ovvero 

nell'ambito di attivita' di sperimentazione e  diricerca clinica 

ovvero in  regime  di  convenzione  con  il  Serviziosanitario 

nazionale nonche' attraverso la telemedicina.   3. L'esercente la 

professione sanitaria di  cui  ai  commi  1  e  2risponde del 

proprio operato ai sensi dell'articolo 2043  del  codicecivile,  

salvo  che  abbia  agito  nell'adempimento  di  

obbligazionecontrattuale   assunta   con   il   paziente.   Il   

giudice,   nelladeterminazione del risarcimento del danno, tiene 

conto della condottadell'esercente la professione  sanitaria  ai  

sensi  dell'articolo  5della presente legge e dell'articolo 590-

sexies  del  codice  penale,introdotto dall'articolo 6 della 

presente legge.   4. Il danno conseguente all'attivita' della 

struttura  sanitaria  osociosanitaria, pubblica o privata, e 

dell'esercente  la  professionesanitaria e' risarcito sulla base 

delle tabelle di cui agli  articoli138 e 139 del codice delle 

assicurazioni private, di cui  al  decretolegislativo 7 settembre 

2005, n. 209, integrate, ove necessario,  conla procedura di cui 

al comma 1 del predetto articolo 138 e sulla basedei criteri  di  

cui  ai  citati  articoli,  per  tener  conto  dellefattispecie da 



 
 

 

esse non previste, afferenti alle attivita' di cui  alpresente 

articolo.   5.  Le  disposizioni  del  presente  articolo  

costituiscono  normeimperative ai sensi del codice civile. 

 

                               Art. 8  

 

Tentativo obbligatorio di conciliazione 

 

   1. Chi intende  esercitare  un'azione  innanzi  al  giudice  

civilerelativa a una controversia di risarcimento del  danno  

derivante  daresponsabilita'  sanitaria  e'  tenuto  

preliminarmente  a   proporrericorso ai sensi dell'articolo 696-

bis del codice di procedura civiledinanzi al giudice competente.   

2. La presentazione del ricorso  di  cui  al  comma  1  

costituiscecondizione di procedibilita' della domanda di 

risarcimento. E'  fattasalva la possibilita' di esperire in 

alternativa il  procedimento  dimediazione  ai  sensi  

dell'articolo  5,  comma  1-bis,  del  decretolegislativo 4 marzo 

2010, n.  28.  In  tali  casi  non  trova  inveceapplicazione 

l'articolo 3 del decreto-legge  12  settembre  2014,  n.132, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 10 novembre 2014,  

n.162. L'improcedibilita' deve essere eccepita dal convenuto, a 

pena didecadenza, o rilevata d'ufficio  dal  giudice,  non  oltre  

la  primaudienza.  Il  giudice,  ove  rilevi  che  il  

procedimento   di   cuiall'articolo 696-bis del codice di  

procedura  civile  non  e'  statoespletato ovvero che e' iniziato 

ma non si e' concluso, assegna  alleparti il termine di quindici 

giorni per la  presentazione  dinanzi  ase' dell'istanza di 

consulenza tecnica in via  preventiva  ovvero  dicompletamento del 

procedimento.   3. Ove la  conciliazione  non  riesca  o  il  

procedimento  non  siconcluda entro il termine perentorio di sei  

mesi  dal  deposito  delricorso, la domanda diviene procedibile e 

gli effetti  della  domandasono salvi se, entro novanta giorni dal 

deposito  della  relazione  odalla scadenza del  termine  

perentorio,  e'  depositato,  presso  ilgiudice che ha trattato il 

procedimento di cui al comma 1, il ricorsodi cui all'articolo 702-

bis del codice di procedura  civile.  In  talcaso il giudice fissa  

l'udienza  di  comparizione  delle  parti;  siapplicano gli 

articoli 702-bis e seguenti  del  codice  di  proceduracivile.   

4.  La  partecipazione  al  procedimento  di   consulenza   

tecnicapreventiva  di  cui  al  presente  articolo,  effettuato  

secondo  ildisposto dell'articolo 15 della presente legge, e'  

obbligatoria  pertutte  le  parti,  comprese  le  imprese  di  

assicurazione  di   cuiall'articolo 10,  che  hanno  l'obbligo  di  

formulare  l'offerta  dirisarcimento del danno ovvero comunicare i 

motivi per  cui  ritengonodi non formularla. In caso di  sentenza  

a  favore  del  danneggiato,quando l'impresa di  assicurazione  

non  ha  formulato  l'offerta  dirisarcimento  nell'ambito  del  

procedimento  di  consulenza  tecnicapreventiva di cui ai commi 

precedenti,  il  giudice  trasmette  copiadella sentenza 



 
 

 

all'Istituto  per  la  vigilanza  sulle  assicurazioni(IVASS) per 

gli adempimenti di propria competenza. In caso di 

mancatapartecipazione, il giudice, con il  provvedimento  che  

definisce  ilgiudizio, condanna le parti che non hanno  

partecipato  al  pagamentodelle spese di consulenza e di lite, 

indipendentemente dall'esito delgiudizio,   oltre   che   ad   una   

pena   pecuniaria,   determinataequitativamente,  in  favore  

della  parte  che  e'   comparsa   allaconciliazione.  

 

                               Art. 9  

 

Azione di rivalsa o di responsabilita' amministrativa 

 

   1. L'azione di rivalsa nei confronti dell'esercente la  

professionesanitaria puo' essere esercitata solo in caso di dolo o 

colpa grave.   2. Se l'esercente la professione sanitaria non e' 

stato  parte  delgiudizio o della procedura stragiudiziale di 

risarcimento del  danno,l'azione  di  rivalsa  nei  suoi  

confronti  puo'  essere  esercitatasoltanto successivamente  al  

risarcimento  avvenuto  sulla  base  dititolo giudiziale o  

stragiudiziale  ed  e'  esercitata,  a  pena  didecadenza, entro 

un anno dall'avvenuto pagamento.   3.  La  decisione  pronunciata  

nel  giudizio  promosso  contro  lastruttura  sanitaria  o  

sociosanitaria   o   contro   l'impresa   diassicurazione non fa 

stato nel giudizio di rivalsa se l'esercente  laprofessione 

sanitaria non e' stato parte del giudizio.   4. In nessun caso la 

transazione  e'  opponibile  all'esercente  laprofessione 

sanitaria nel giudizio di rivalsa.   5. In caso di accoglimento 

della domanda di  risarcimento  propostadal  danneggiato  nei   

confronti   della   struttura   sanitaria   osociosanitaria 

pubblica, ai sensi dei commi 1 e 2 dell'articolo 7,  

odell'esercente la professione sanitaria, ai sensi  del  comma  3  

delmedesimo articolo 7, l'azione di responsabilita' 

amministrativa,  perdolo o colpa  grave,  nei  confronti  

dell'esercente  la  professionesanitaria e' esercitata dal 

pubblico ministero presso  la  Corte  deiconti. Ai fini della 

quantificazione del danno, fermo restando quantoprevisto 

dall'articolo 1, comma 1-bis, della legge 14  gennaio  1994,n. 20, 

e dall'articolo 52, secondo comma, del testo unico di  cui  

alregio  decreto  12  luglio  1934,  n.  1214,  si  tiene  conto  

dellesituazioni di fatto  di  particolare  difficolta',  anche  di  

naturaorganizzativa, della struttura sanitaria o  sociosanitaria  

pubblica,in cui l'esercente la professione  sanitaria  ha  

operato.  L'importodella  condanna  per  la  responsabilita'  

amministrativa   e   dellasurrogazione di  cui  all'articolo  

1916,  primo  comma,  del  codicecivile, per singolo evento, in 

caso di colpa grave, non puo' superareuna somma pari al valore 

maggiore  della  retribuzione  lorda  o  delcorrispettivo 

convenzionale  conseguiti  nell'anno  di  inizio  dellacondotta 

causa dell'evento o nell'anno  immediatamente  precedente  



 
 

 

osuccessivo, moltiplicato per il triplo. Per i tre anni successivi  

alpassaggio in giudicato della decisione di accoglimento della  

domandadi risarcimento proposta dal danneggiato, l'esercente la  

professionesanitaria, nell'ambito delle  strutture  sanitarie  o  

sociosanitariepubbliche,  non  puo'  essere  preposto  ad  

incarichi  professionalisuperiori rispetto a quelli  ricoperti  e  

il  giudicato  costituisceoggetto di specifica valutazione da 

parte dei commissari nei pubbliciconcorsi per incarichi superiori.   

6. In caso di accoglimento della domanda proposta  dal  

danneggiatonei confronti della struttura sanitaria o  

sociosanitaria  privata  onei confronti dell'impresa di 

assicurazione titolare di  polizza  conla medesima  struttura,  la  

misura  della  rivalsa  e  quella  dellasurrogazione  richiesta  

dall'impresa  di  assicurazione,  ai   sensidell'articolo 1916, 

primo  comma,  del  codice  civile,  per  singoloevento, in caso 

di colpa grave, non possono superare una  somma  parial  valore  

maggiore  del  reddito  professionale,  ivi  compresa  

laretribuzione lorda, conseguito nell'anno  di  inizio  della  

condottacausa dell'evento o nell'anno immediatamente precedente o 

successivo,moltiplicato per il triplo. Il limite alla misura della  

rivalsa,  dicui al  periodo  precedente,  non  si  applica  nei  

confronti  degliesercenti la professione sanitaria di cui 

all'articolo 10, comma 2.   7.  Nel  giudizio  di  rivalsa  e  in  

quello  di   responsabilita'amministrativa il giudice puo'  

desumere  argomenti  di  prova  dalleprove assunte nel giudizio 

instaurato dal danneggiato  nei  confrontidella  struttura  

sanitaria  o  sociosanitaria  o   dell'impresa   diassicurazione 

se l'esercente la professione  sanitaria  ne  e'  statoparte.  

 

                               Art. 10  

 

Obbligo di assicurazione 

 

   1. Le strutture sanitarie  e  sociosanitarie  pubbliche  e  

privatedevono essere provviste di copertura assicurativa o di 

altre analoghemisure  per  la  responsabilita'  civile  verso  

terzi   e   per   laresponsabilita'   civile   verso   prestatori   

d'opera,   ai   sensidell'articolo 27, comma 1-bis, del decreto-

legge 24 giugno  2014,  n.90, convertito, con modificazioni, dalla 

legge  11  agosto  2014,  n.114, anche per danni  cagionati  dal  

personale  a  qualunque  titolooperante presso le strutture 

sanitarie o sociosanitarie  pubbliche  eprivate,  compresi  coloro  

che  svolgono  attivita'  di  formazione,aggiornamento nonche' di 

sperimentazione e  di  ricerca  clinica.  Ladisposizione del primo 

periodo  si  applica  anche  alle  prestazionisanitarie svolte in 

regime di libera professione intramuraria  ovveroin regime di 

convenzione con il Servizio sanitario nazionale  nonche'attraverso 

la telemedicina. Le strutture  di  cui  al  primo  

periodostipulano, altresi', polizze assicurative o adottano  altre  

analoghemisure per la copertura  della  responsabilita'  civile  



 
 

 

verso  terzidegli esercenti le professioni sanitarie anche ai  

sensi  e  per  glieffetti delle disposizioni di cui al comma 3 

dell'articolo  7,  fermorestando quanto previsto dall'articolo 9. 

Le disposizioni di  cui  alperiodo precedente non si applicano in 

relazione  agli  esercenti  laprofessione sanitaria di cui al 

comma 2.   2. Per l'esercente la professione sanitaria che svolga  

la  propriaattivita' al di fuori di una delle strutture di cui al  

comma  1  delpresente articolo o che presti la sua opera 

all'interno della  stessain regime libero-professionale ovvero che  

si  avvalga  della  stessanell'adempimento della propria 

obbligazione contrattuale assunta  conil paziente ai sensi 

dell'articolo 7, comma 3, resta fermo  l'obbligodi cui 

all'articolo 3, comma 5,  lettera  e),  del  decreto-legge  

13agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni,  dalla  

legge  14settembre 2011, n. 148, all'articolo 5  del  regolamento  

di  cui  aldecreto del Presidente della Repubblica 7  agosto  

2012,  n.  137,  eall'articolo 3, comma 2, del decreto-legge 13 

settembre 2012, n. 158,convertito, con modificazioni, dalla legge 

8 novembre 2012, n. 189.   3. Al fine di garantire efficacia alle 

azioni di cui all'articolo 9e  all'articolo  12,  comma  3,  

ciascun  esercente  la   professionesanitaria operante  a  

qualunque  titolo  in  strutture  sanitarie  osociosanitarie 

pubbliche o private provvede alla stipula, con oneri aproprio 

carico, di un'adeguata polizza  di  assicurazione  per  

colpagrave.   4.  Le  strutture  di  cui  al  comma  1  rendono  

nota,   mediantepubblicazione   nel   proprio   sito   internet,   

la   denominazionedell'impresa   che   presta   la   copertura    

assicurativa    dellaresponsabilita' civile verso i terzi e verso 

i prestatori d'opera  dicui al comma  1,  indicando  per  esteso  

i  contratti,  le  clausoleassicurative ovvero le  altre  analoghe  

misure  che  determinano  lacopertura assicurativa.   5. Con 

decreto da  emanare  entro  novanta  giorni  dalla  data  

dientrata in vigore della presente legge, il  Ministro  dello  

sviluppoeconomico, di concerto con il  Ministro  della  salute,  

definisce  icriteri e le modalita' per lo svolgimento delle 

funzioni di vigilanzae controllo esercitate dall'IVASS sulle 

imprese di assicurazione  cheintendano stipulare polizze con le 

strutture di cui al comma 1 e  congli esercenti la professione 

sanitaria.   6. Con decreto del Ministro dello sviluppo  

economico,  da  emanareentro centoventi  giorni  dalla  data  di  

entrata  in  vigore  dellapresente legge, di concerto con il 

Ministro della  salute  e  con  ilMinistro dell'economia e delle 

finanze,  previa  intesa  in  sede  diConferenza permanente per i 

rapporti tra lo Stato, le  regioni  e  leprovince  autonome  di  

Trento  e  di   Bolzano,   sentiti   l'IVASS,l'Associazione 

nazionale fra  le  imprese  assicuratrici  (ANIA),  leAssociazioni 

nazionali rappresentative delle  strutture  private  cheerogano  

prestazioni  sanitarie  e  sociosanitarie,  la   

Federazionenazionale degli ordini dei medici chirurghi e degli  

odontoiatri,  leFederazioni nazionali degli ordini e dei  collegi  



 
 

 

delle  professionisanitarie e le organizzazioni sindacali 

maggiormente  rappresentativedelle categorie professionali 

interessate, nonche' le associazioni ditutela dei cittadini e dei 

pazienti,  sono  determinati  i  requisitiminimi delle  polizze  

assicurative  per  le  strutture  sanitarie  esociosanitarie 

pubbliche e private e per gli esercenti le professionisanitarie, 

prevedendo l'individuazione di classi di rischio a cui 

farcorrispondere massimali differenziati. Il medesimo decreto 

stabiliscei  requisiti  minimi  di  garanzia  e  le  condizioni   

generali   dioperativita' delle altre analoghe misure, anche di 

assunzione direttadel rischio, richiamate dal comma 1; disciplina  

altresi'  le  regoleper il trasferimento del rischio nel caso di 

subentro contrattuale diun'impresa di assicurazione nonche' la 

previsione nel bilancio  dellestrutture di un fondo rischi e di un 

fondo costituito dalla  messa  ariserva  per  competenza  dei  

risarcimenti  relativi   ai   sinistridenunciati.  A  tali  fondi  

si  applicano  le  disposizioni  di  cuiall'articolo 1, commi 5 e 

5-bis, del decreto-legge 18  gennaio  1993,n. 9, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 18  marzo  1993,  n.67.   7. Con 

decreto del Ministro dello sviluppo economico da emanare, 

diconcerto con il  Ministro  della  salute  e  sentito  l'IVASS,  

entrocentoventi giorni dalla data di  entrata  in  vigore  della  

presentelegge, sono individuati i dati relativi alle polizze di 

assicurazionestipulate ai sensi dei commi 1 e 2,  e  alle  altre  

analoghe  misureadottate ai sensi dei commi 1 e 6  e  sono  

stabiliti,  altresi',  lemodalita' e i termini per la 

comunicazione  di  tali  dati  da  partedelle strutture sanitarie 

e  sociosanitarie  pubbliche  e  private  edegli  esercenti  le  

professioni  sanitarie   all'Osservatorio.   Ilmedesimo decreto 

stabilisce le modalita' e i termini per l'accesso  atali dati.  

 

                               Art. 11  

 

Estensione della garanzia assicurativa 

 

   1.  La  garanzia  assicurativa  deve  prevedere  una   

operativita'temporale anche per gli eventi accaduti nei dieci anni 

antecedenti laconclusione   del   contratto   assicurativo,   

purche'    denunciatiall'impresa di  assicurazione  durante  la  

vigenza  temporale  dellapolizza.   In   caso   di   cessazione   

definitiva    dell'attivita'professionale per qualsiasi causa deve 

essere previsto un periodo  diultrattivita'  della  copertura  per  

le  richieste  di  risarcimentopresentate per la  prima  volta  

entro  i  dieci  anni  successivi  eriferite a fatti generatori 

della  responsabilita'  verificatisi  nelperiodo  di  efficacia  

della  polizza,   incluso   il   periodo   diretroattivita' della 

copertura. L'ultrattivita' e' estesa agli  eredie non e' 

assoggettabile alla clausola di disdetta. 

 

                               Art. 12  



 
 

 

 

Azione diretta del soggetto danneggiato 

 

   1.  Fatte  salve  le  disposizioni  dell'articolo  8,  il  

soggettodanneggiato ha diritto di agire direttamente, entro  i  

limiti  dellesomme per le quali e' stato stipulato il contratto di  

assicurazione,nei confronti dell'impresa di assicurazione che 

presta  la  coperturaassicurativa alle strutture sanitarie o  

sociosanitarie  pubbliche  oprivate di cui  al  comma  1  

dell'articolo  10  e  all'esercente  laprofessione sanitaria di 

cui al comma 2 del medesimo articolo 10.   2. Non sono opponibili 

al danneggiato, per  l'intero  massimale  dipolizza,  eccezioni  

derivanti  dal  contratto  diverse   da   quellestabilite dal 

decreto di cui all'articolo 10, comma 6, che  definiscei requisiti  

minimi  delle  polizze  assicurative  per  le  strutturesanitarie 

e sociosanitarie pubbliche e private e per gli esercenti 

leprofessioni sanitarie di cui all'articolo 10, comma 2.   3.  

L'impresa  di  assicurazione  ha  diritto  di   rivalsa   

versol'assicurato  nel  rispetto  dei  requisiti  minimi,  non  

derogabilicontrattualmente, stabiliti dal decreto di cui 

all'articolo 10, comma6.   4. Nel giudizio promosso contro 

l'impresa  di  assicurazione  dellastruttura sanitaria o 

sociosanitaria pubblica o privata a  norma  delcomma 1  e'  

litisconsorte  necessario  la  struttura  medesima;  nelgiudizio 

promosso contro l'impresa di assicurazione dell'esercente 

laprofessione sanitaria a norma del comma 1 e' litisconsorte 

necessariol'esercente la professione  sanitaria.  L'impresa  di  

assicurazione,l'esercente la professione sanitaria e il 

danneggiato  hanno  dirittodi accesso alla documentazione  della  

struttura  relativa  ai  fattidedotti in ogni fase della 

trattazione del sinistro.   5. L'azione diretta del danneggiato 

nei confronti  dell'impresa  diassicurazione e' soggetta al 

termine di prescrizione  pari  a  quellodell'azione verso la 

struttura sanitaria o sociosanitaria pubblica  oprivata o 

l'esercente la professione sanitaria.   6. Le disposizioni del 

presente articolo si applicano  a  decorreredalla data di entrata 

in  vigore  del  decreto  di  cui  al  comma  6dell'articolo 10 

con il quale sono  determinati  i  requisiti  minimidelle   

polizze   assicurative   per   le   strutture   sanitarie   

esociosanitarie e per gli esercenti le professioni sanitarie.  

 

                               Art. 13  

 

Obbligo di comunicazione all'esercente la professione  sanitaria  

del 

giudizio basato sulla sua responsabilita' 

 

   1. Le strutture sanitarie e sociosanitarie di cui  all'articolo  

7,comma 1, e le imprese di  assicurazione  che  prestano  la  

coperturaassicurativa nei confronti dei soggetti di cui 



 
 

 

all'articolo 10, commi1  e   2,   comunicano   all'esercente   la   

professione   sanitarial'instaurazione  del  giudizio  promosso  

nei  loro   confronti   daldanneggiato,  entro  dieci  giorni  

dalla  ricezione  della  notificadell'atto introduttivo,  mediante  

posta  elettronica  certificata  olettera raccomandata  con  

avviso  di  ricevimento  contenente  copiadell'atto  introduttivo  

del  giudizio.  Le  strutture  sanitarie   esociosanitarie e le  

imprese  di  assicurazione  entro  dieci  giornicomunicano 

all'esercente la  professione  sanitaria,  mediante  

postaelettronica  certificata  o  lettera  raccomandata  con   

avviso   diricevimento, l'avvio di trattative stragiudiziali con 

il danneggiato,con  invito  a  prendervi  parte.  L'omissione,   

la   tardivita'   ol'incompletezza delle comunicazioni di cui al 

presente comma precludel'ammissibilita'  delle  azioni  di  

rivalsa  o  di   responsabilita'amministrativa di cui all'articolo 

9.  

 

                               Art. 14  

 

Fondo di garanzia per i danni derivanti da responsabilita' 

sanitaria 

 

   1. E' istituito, nello stato  di  previsione  del  Ministero  

dellasalute, il Fondo di garanzia per i danni derivanti da 

responsabilita'sanitaria. Il Fondo di garanzia e' alimentato dal  

versamento  di  uncontributo annuale dovuto  dalle  imprese  

autorizzate  all'eserciziodelle assicurazioni per la 

responsabilita' civile per i danni causatida responsabilita' 

sanitaria. A tal fine il  predetto  contributo  e'versato 

all'entrata del bilancio dello Stato per  essere  riassegnatoal  

Fondo  di  garanzia.  Il  Ministero  della  salute  con  

appositaconvenzione affida alla Concessionaria servizi 

assicurativi  pubblici(CONSAP) Spa la gestione delle risorse del 

Fondo di garanzia.   2. Con regolamento adottato con decreto del 

Ministro della  salute,da emanare entro centoventi giorni dalla 

data di  entrata  in  vigoredella presente legge, di concerto  con  

il  Ministro  dello  sviluppoeconomico e con il Ministro e 

dell'economia e delle finanze,  sentitela Conferenza permanente 

per i rapporti tra lo Stato, le regioni e leprovince autonome di 

Trento e di Bolzano e  le  rappresentanze  delleimprese di 

assicurazione, sono definiti:     a) la misura del  contributo  

dovuto  dalle  imprese  autorizzateall'esercizio delle 

assicurazioni per la responsabilita' civile per idanni causati da 

responsabilita' sanitaria;     b) le modalita' di versamento del 

contributo di cui alla  letteraa);     c) i principi  cui  dovra'  

uniformarsi  la  convenzione  tra  ilMinistero della salute e la 

CONSAP Spa;     d) le modalita' di intervento, il funzionamento e 

il regresso delFondo di garanzia nei confronti del responsabile 

del sinistro.   3. Il Fondo di garanzia di cui al comma 1 concorre 

al  risarcimentodel danno nei limiti delle effettive 



 
 

 

disponibilita' finanziarie.   4. La misura del contributo di cui  

al  comma  2,  lettera  a),  e'aggiornata  annualmente  con  

apposito  decreto  del  Ministro  dellasalute, da adottare  di  

concerto  con  il  Ministro  dello  sviluppoeconomico e  con  il  

Ministro  dell'economia  e  delle  finanze,  inrelazione  alle  

effettive  esigenze  della  gestione  del  Fondo  digaranzia.   5. 

Ai fini della rideterminazione del contributo di cui al comma 

2,lettera a), la CONSAP Spa trasmette  ogni  anno  al  Ministero  

dellasalute e al Ministero dello sviluppo economico  un  

rendiconto  dellagestione del Fondo di garanzia di cui al comma 1,  

riferito  all'annoprecedente, secondo le disposizioni stabilite 

dal regolamento di  cuial comma 2.   6. Gli oneri per 

l'istruttoria e la  gestione  delle  richieste  dirisarcimento 

sono posti a carico del Fondo  di  garanzia  di  cui  alcomma 1.   

7. Il Fondo di garanzia di  cui  al  comma  1  risarcisce  i  

dannicagionati da responsabilita' sanitaria nei seguenti casi:     

a)  qualora  il  danno  sia  di  importo  eccedente  rispetto  

aimassimali previsti dai contratti  di  assicurazione  stipulati  

dallastruttura  sanitaria  o  sociosanitaria  pubblica  o  privata  

ovverodall'esercente la professione sanitaria ai sensi del decreto  

di  cuiall'articolo 10, comma 6;     b) qualora la struttura 

sanitaria  o  sociosanitaria  pubblica  oprivata  ovvero  

l'esercente  la  professione   sanitaria   risultinoassicurati 

presso un'impresa che al momento del sinistro si trovi  instato di 

insolvenza o di  liquidazione  coatta  amministrativa  o  vivenga 

posta successivamente;     c) qualora la struttura sanitaria  o  

sociosanitaria  pubblica  oprivata ovvero l'esercente la 

professione sanitaria siano  sprovvistidi  copertura  assicurativa  

per  recesso  unilaterale   dell'impresaassicuratrice ovvero per 

la sopravvenuta inesistenza o  cancellazionedall'albo dell'impresa 

assicuratrice stessa.   8. Il decreto di cui all'articolo  10,  

comma  6,  prevede  che  ilmassimale minimo sia rideterminato  in  

relazione  all'andamento  delFondo per le ipotesi di cui alla 

lettera a) del comma 7 del  presentearticolo.   9. Le disposizioni 

di cui al  presente  articolo  si  applicano  aisinistri 

denunciati per la prima volta dopo la  data  di  entrata  invigore 

della presente legge.   10. Il Ministro dell'economia e delle  

finanze  e'  autorizzato  adapportare, con propri decreti, le 

occorrenti variazioni di bilancio.  

 

                               Art. 15  

 

Nomina dei consulenti tecnici d'ufficio e dei periti nei  giudizi  

di 

responsabilita' sanitaria 

 

  1. Nei procedimenti civili e  nei  procedimenti  penali  aventi  

adoggetto la responsabilita' sanitaria, l'autorita' giudiziaria  

affidal'espletamento della consulenza tecnica e della perizia a  

un  medicospecializzato in medicina legale e a uno  o  piu'  



 
 

 

specialisti  nelladisciplina che abbiano  specifica  e  pratica  

conoscenza  di  quantooggetto del procedimento, avendo cura che  i  

soggetti  da  nominare,scelti tra gli iscritti negli albi di cui 

ai commi 2 e 3,  non  sianoin posizione di conflitto di interessi 

nello specifico procedimento oin altri connessi e che i consulenti 

tecnici  d'ufficio  da  nominarenell'ambito del procedimento di 

cui all'articolo 8, comma 1, siano inpossesso  di  adeguate  e  

comprovate  competenze  nell'ambito  dellaconciliazione acquisite 

anche mediante specifici percorsi formativi.   2.  Negli  albi  

dei  consulenti  di  cui  all'articolo  13   delledisposizioni per  

l'attuazione  del  codice  di  procedura  civile  edisposizioni 

transitorie, di cui al regio decreto 18  dicembre  1941,n. 1368,  

e  dei  periti  di  cui  all'articolo  67  delle  norme  

diattuazione, di coordinamento e transitorie del  codice  di  

procedurapenale, di cui al decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 

271,  devonoessere indicate e  documentate  le  specializzazioni  

degli  iscrittiesperti in medicina. In sede di revisione  degli  

albi  e'  indicata,relativamente a ciascuno degli esperti di cui 

al periodo  precedente,l'esperienza professionale maturata, con 

particolare  riferimento  alnumero e  alla  tipologia  degli  

incarichi  conferiti  e  di  quellirevocati.   3.  Gli  albi  dei  

consulenti  di  cui   all'articolo   13   delledisposizioni per  

l'attuazione  del  codice  di  procedura  civile  edisposizioni 

transitorie, di cui al regio decreto 18  dicembre  1941,n. 1368, e 

gli albi dei periti di cui all'articolo 67 delle norme  

diattuazione, di coordinamento e transitorie del  codice  di  

procedurapenale, di cui al decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 

271,  devonoessere  aggiornati  con  cadenza  almeno  

quinquennale,  al  fine  digarantire,  oltre  a  quella  medico-

legale,  un'idonea  e   adeguatarappresentanza di esperti delle 

discipline specialistiche riferite  atutte le professioni 

sanitarie, tra i quali scegliere per  la  nominatenendo conto 

della disciplina interessata nel procedimento.   4. Nei casi di 

cui al comma 1, l'incarico e' conferito al  collegioe,  nella  

determinazione  del  compenso  globale,  non  si   

applical'aumento del 40 per cento per ciascuno degli  altri  

componenti  delcollegio previsto dall'articolo 53 del testo unico 

delle disposizionilegislative e regolamentari in materia di spese 

di giustizia, di  cuial decreto del Presidente della Repubblica 30 

maggio 2002, n. 115. 

 

                               Art. 16  

 

Modifiche alla  legge  28  dicembre  2015,  n.  208,  in  materia  

di 

responsabilita' professionale del personale sanitario 

 

   1. All'articolo 1, comma 539, lettera a), della legge  28  

dicembre2015, n. 208, il secondo  periodo  e'  sostituito  dal  

seguente:  «Iverbali e gli atti conseguenti all'attivita' di 



 
 

 

gestione del  rischioclinico non possono essere  acquisiti  o  

utilizzati  nell'ambito  diprocedimenti giudiziari».   2. 

All'articolo 1, comma 540, della legge 28 dicembre 2015, n. 208,le 

parole da: «ovvero» fino alla fine del comma sono sostituite 

dalleseguenti: «, in medicina legale ovvero da  personale  

dipendente  conadeguata formazione e  comprovata  esperienza  

almeno  triennale  nelsettore».  

 

                               Art. 17  

 

Clausola di salvaguardia 

 

   1. Le disposizioni della  presente  legge  sono  applicabili  

nelleregioni a statuto speciale e nelle province autonome di 

Trento  e  diBolzano compatibilmente con i rispettivi statuti e le 

relative  normedi attuazione, anche con riferimento  alla  legge  

costituzionale  18ottobre 2001, n. 3.  

 

                               Art. 18  

 

Clausola di invarianza finanziaria 

 

   1. Le amministrazioni interessate provvedono  all'attuazione  

delledisposizioni di cui alla presente  legge  nell'ambito  delle  

risorseumane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 

vigente ecomunque senza nuovi o maggiori oneri per la finanza 

pubblica.   La presente legge, munita del sigillo dello Stato,  

sara'  inseritanella  Raccolta  ufficiale  degli  atti  normativi  

della  Repubblicaitaliana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di 

osservarla e di farlaosservare come legge dello Stato.  

    Data a Roma, addi' 8 marzo 2017  


