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CRITICITÀ FASE OSPEDALIERA  

 Tempi e condizioni di attesa 

 Triage 

 Richiesta di accertamenti e consulenze 

 Valutazione diagnostica 

 Consenso informato 

 Documentazione sanitaria 

 Dimissione/trasferimento/ricovero 

 Obblighi legali e medico-legali 
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Art. 5. Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste 

dalle linee guida 

 

“Gli esercenti le professioni sanitarie nell'esecuzione delle prestazioni 

sanitarie … si attengono, SALVE LE SPECIFICITA' DEL CASO CONCRETO, ALLE 

BUONE PRATICHE CLINICO-ASSISTENZIALI E ALLE RACCOMANDAZIONI 

PREVISTE DALLE LINEE GUIDA ELABORATE DALLE SOCIETÀ SCIENTIFICHE 

ISCRITTE IN APPOSITO ELENCO ISTITUITO E REGOLAMENTATO CON DECRETO 

del Ministro della salute, da emanare entro centottanta giorni dalla di 

entrata in vigore della presente. Ai fini della presente legge, LE LINEE 

GUIDA SONO INSERITE NEL SISTEMA NAZIONALE PER LE LINEE GUIDA (SNLG) 

E PUBBLICATE NEL SITO INTERNET DELL'ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA'...” 

LEGGE N. 24/2017 

“DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA DELLE CURE E DELLA PERSONA ASSISTITA, 

NONCHE' IN MATERIA DI RESPONSABILITA' PROFESSIONALE DEGLI ESERCENTI LE 

PROFESSIONI SANITARIE”. 

 



Linea-guida 

 

Secondo la definizione dell’Institute of 

Medicine del 1992 le LG sono 

"raccomandazioni di comportamento 

clinico, prodotte attraverso un 

processo sistematico, allo scopo di 

assistere medici e pazienti nel decidere 

le modalità di assistenza più 

appropriate in specifiche circostanze 

cliniche". 



Ma poi bisogna fare la 

“tara” alla linea guida 

21/06/201 

Università "La Sapienza" RO 

Ann Intern Med. 2012;156(7):525-

531. doi:10.7326/0003-4819-156-7-

201204030-000 



Il Sistema 

Nazionale 

Linee Guida 
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NORME IN MATERIA DI CONSENSO 
INFORMATO E DI DISPOSIZIONI 
ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 

15 



Articolo 1 

 Consenso informato 

 

“Nessun trattamento sanitario può essere iniziato o 
proseguito se privo del consenso libero e informato 

della persona interessata, tranne che nei casi 
espressamente previsti dalla legge” 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 

16 



Articolo 1 

 Consenso informato 

 

Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni di 
salute e di essere informata in modo completo, aggiornato e a lei 
comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e 
ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari 

indicati, nonché riguardo alle possibili alternative e alle 
conseguenze dell’eventuale rifiuto del trattamento sanitario e 

dell’accertamento diagnostico o della rinuncia ai medesimi 

 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 

ELEMENTI DI INFORMAZIONE 17 



Articolo 1 

 Consenso informato 

 

Il rifiuto o la rinuncia alle informazioni e 
l’eventuale indicazione di un incaricato sono 
registrati nella cartella clinica e nel fascicolo 

sanitario elettronico 

 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 
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Articolo 1 

 Consenso informato 

 

Il consenso informato, acquisito nei modi e con gli strumenti più 
consoni alle condizioni del paziente, è documentato in forma 

scritta o attraverso videoregistrazioni o, per la persona con 
disabilità, attraverso dispositivi che le consentano di comunicare. 

Il consenso informato, in qualunque forma espresso, è inserito 
nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico 

 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 
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Articolo 1 

 Consenso informato 

 

Il medico è tenuto a rispettare la volontà espressa dal 
paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di 

rinunciare al medesimo e, in conseguenza di ciò, è 
esente da responsabilità civile o penale 

 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 

RIFIUTO O REVOCA NON COMPORTA 
RESPONSABILITA’ PER IL MEDICO 

20 



Articolo 1 

 Consenso informato 

 

Nelle situazioni di emergenza o di urgenza il medico e i 
componenti dell'equipe sanitaria assicurano le cure 

necessarie, nel rispetto della volontà del paziente ove 
le sue condizioni cliniche e le circostanze consentano di 

recepirla 

 

NORME IN MATERIA DI CONSENSO INFORMATO E DI 
DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 

Legge 22 Dicembre 2017 n. 219 

EMERGENZA E URGENZ 
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Art. 6. Responsabilità penale dell’esercente la professione sanitaria 

 

 “Dopo l'articolo 590-quinquies del codice penale è inserito il 

seguente: «Art. 590-sexies - (Responsabilità colposa per morte o 

lesioni personali in ambito sanitario). - Se i fatti di cui agli articoli 589 e 

590 sono commessi nell'esercizio della professione sanitaria ... Qualora 

l'evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilita' e' esclusa 

quando sono rispettate le raccomandazioni previste dalle linee guida 

... ovvero, in mancanza di queste, le buone pratiche clinico-

assistenziali, sempre che le raccomandazioni previste dalle predette 

linee guida risultino adeguate alle specificità del caso concreto». ».” 

 
LEGGE N. 24/2017 

“DISPOSIZIONI IN MATERIA DI SICUREZZA DELLE CURE E DELLA PERSONA 

ASSISTITA, NONCHE' IN MATERIA DI RESPONSABILITA' PROFESSIONALE 
DEGLI ESERCENTI LE PROFESSIONI SANITARIE”. 

 



1. In caso di comportamento viziato da 

negligenza, imprudenza, inosservanza di 

leggi, regolamenti, ordini o discipline, si 

risponde secondo gli artt. 589 590 

 (NON CAMBIA NULLA) 

 

1. In caso di imperizia, la colpa è esclusa se il 

professionista ha osservato le linee guida 

o, in mancanza, le buone pratiche clinico-

assistenziali sempre che le 

raccomandazioni previste dalle predette 

linee guida risultino adeguate alle 

specificità del caso concreto. 

SE NON HO CAPITO MALE: 



Osservanza delle linee-guida:  

PRIMA DELLA L. 24.2017 

«… nel praticare la professione medica il medico deve, con 

scienza e coscienza, perseguire un unico fine: la cura del malato 

[…] Il rispetto delle "linee guida", quindi, nulla può aggiungere o 

togliere al diritto del malato di ottenere le prestazioni mediche 

più appropriate né all’autonomia ed alla responsabilità del 
medico nella cura del paziente […] lo stesso sistema sanitario, … 
è chiamato a garantire il rispetto dei richiamati principi, … a 

nessuno è consentito di anteporre la logica economica alla 

logica della tutela della salute […] il medico, che risponde 

anche ad un preciso codice deontologico, … non è tenuto al 

rispetto di quelle direttive, laddove esse siano in contrasto con le 
esigenze di cura del paziente […]» 

 

Cass. Pen. Sez. IV sentenza n. 8254 del 02.03.2011 



Osservanza delle linee-guida:  

PRIMA DELLA L. 24.2017 

«l’adeguamento o il non adeguamento del medico alle linee 

guida, […] non escluda né determini automaticamente la 
colpa. […] … le linee guida contengono valide indicazioni 

generali riferibili al caso astratto, ma è … evidente che il 
medico è sempre tenuto ad esercitare le proprie scelte 

considerando le circostanze peculiari che caratterizzano il caso 

concreto e la specifica situazione […] 

le linee guida, … pur rappresentando un importante ausilio 
scientifico, con il quale il medico è tenuto a confrontarsi, non 

eliminano l’autonomia del medico nelle scelte terapeutiche 
[…]» 

 
Cass. Pen. Sez. IV sentenza n. 35922, 19.09.2012 



Cass. pen., Sez. IV, sent. 20 aprile 2017 (dep. 7 giugno 2017), n. 

28187, Pres. Blaiotta, Rel. Blaiotta - Montagni   

  

... a seguito della legge n. 24 del 2017 e del nuovo art 590–

sexies c.p., a tenore del quale La punibilità è esclusa, senza alcun 

riferimento testuale al fatto che si versi in colpa grave o lieve, 

qualora, nell’esercizio della professione sanitaria:  

a)l’evento si sia verificato a causa di imperizia;  

b)siano state rispettate le raccomandazioni previste dalle linee 

guida, come definite e pubblicate ai sensi di legge (all’art. 5), 

ovvero, in mancanza, le buone pratiche clinico-assistenziali (le quali, 

dunque, rispetto alla legge Balduzzi assumono una posizione 

suppletiva nei confronti delle linee guida);  

c)le raccomandazioni contenute nelle linee guida predette 

risultino adeguate alle specificità del caso concreto. 

Osservanza delle linee-guida:  

DOPO LA L. 24.2017 



 

CORTE DI CASSAZIONE 

Sentenza S.U. n. 8770 del 21/12/2017 

 

 L’esercente la professione sanitaria risponderà a titolo di colpa per morte 

o lesioni personali derivanti dall’attività chirurgica: 

1) Se l’evento si è verificato, per colpa anche lieve, da negligenza o 

imprudenza; 

2) Se l’evento si è verificato per colpa, anche lieve, da imperizia, quando 

il caso concreto non è regolato dalle raccomandazioni delle linee-

guida o dalle buone pratiche clinico-assistenziali; 

3) Se l’evento si è verificato per colpa, anche lieve, da imperizia per 

scelta di linee-guida o buone pratiche non adeguate alla specificità 

del caso concreto; 

4) Se l’evento si è verificato per colpa grave nell’esecuzione di 

raccomandazioni di linee-guida o buone pratiche clinico-assistenziali 

adeguate, tenendo conto del grado di rischio da gestire e delle 

speciali difficoltà dell’atto medico. 

LEGGE 8 MARZO 2017, n.24 

Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonche’ in 

materia di responsabilità professionale degli esercenti le professioni sanitarie  
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