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REGOLAMENTO DEI QUADERNI DEL DIPARTIMENTO JONICO 
IN SISTEMI GIURIDICI ED ECONOMICI DEL MEDITERRANEO: 

SOCIETÀ, AMBIENTE, CULTURE – DJSGE
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• Collana di pubblicazioni del Dipartimento Jonico (d’ora in poi Collana Cartacea), cartacea, affidata 
alla pubblicazione ad una Casa Editrice individuata con Bando del Dipartimento, ospita lavori monogra-
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• Quaderni del Dipartimento Jonico, collana di volumi pubblicata on line sul sito www.annalidiparti-
mentojonico.org. Essa ospita lavori monografici, atti congressuali, volumi collettanei.

Art. 2. Coordinamento delle Collane del Dipartimento Jonico
È istituito un Coordinamento delle Collane del Dipartimento Jonico formato dai Direttori delle tre 
collane che dura in carica per un triennio.
Il Coordinamento è diretto dal Direttore del Dipartimento in qualità di Direttore della Collana cartacea, 
ed è convocato, secondo le necessità, anche su richiesta dei Direttori delle Collane.
La riunione del Coordinamento a discrezione del Coordinatore può essere allargata anche ai componen-
ti dei Comitati Direttivi delle tre collane dipartimentali.
Il Coordinamento approva o rigetta le proposte di pubblicazione dei volumi delle Collane, dopo l’esple-
tamento delle procedure di referaggio da parte dei Direttori e dei Comitati Direttivi. In caso di referaggi 
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Il Coordinamento provvede alla formazione dei Comitati scientifici e dei Comitati Direttivi secondo le 
modalità stabilite dagli articoli successivi.

Art. 3. Direttori delle Collane
La Collana Cartacea è diretta d’ufficio dal Direttore del Dipartimento Jonico.
Il Direttore degli Annali del Dipartimento Jonico è eletto dal Consiglio di Dipartimento e la sua carica 
ha durata triennale.
Il Direttore dei Quaderni del Dipartimento Jonico è eletto dal Consiglio di Dipartimento e la sua carica 
ha durata triennale.
I Direttori ricevono le istanze di pubblicazione, secondo le modalità prescritte dagli articoli seguenti, 
valutano preliminarmente la scientificità della proposta, tenendo conto del curriculum del proponen-
te e dei contenuti del lavoro, e procedono, nel caso di valutazione positiva, ad avviare le procedure di 
referaggio.
I Direttori dirigono i lavori dei Comitati Direttivi e relazionano periodicamente al Coordinamento.
I Direttori curano che si mantenga l’anonimato dei revisori, conservano tutti gli atti dei referaggi e infor-
mano gli autori sull’esito degli stessi, invitandoli alle necessarie modifiche/integrazioni, e, d’intesa con il 
Coordinamento, decidono la pubblicazione o meno, in caso di pareri contrastanti dei referees.



Art. 4. Comitati scientifici
Ogni collana ha un proprio comitato scientifico composto dai professori ordinari e associati del 
Dipartimento Jonico.
Il Consiglio di Dipartimento può deliberare l’inserimento nel Comitato Scientifico di studiosi italiani o 
esteri non appartenenti al Dipartimento Jonico.

Art. 5. Comitati Direttivi
Ciascuna delle tre collane ha un proprio Comitato Direttivo formato da 4 professori ordinari o associati 
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I Comitati Direttivi durano in carica tre anni e i componenti non sono immediatamente rieleggibili, 
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I requisiti per l’ammissione nei Comitati Direttivi sono determinati dal Consiglio di Dipartimento. A 
seguito di lettera del Coordinatore delle Pubblicazioni del Dipartimento Jonico, gli interessati presente-
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al Coordinamento il parere sulla pubblicazione sulla loro collana di contributi che hanno avuto referaggi 
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All’interno del comitato direttivo è stabilita la seguente ripartizione di funzioni: i professori ordinari e as-
sociati coadiuveranno il Direttore della Collana nelle procedure di referaggio, mentre i ricercatori cureranno 
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Responsabile di Redazione nominato dal Coordinamento delle Pubblicazioni del Dipartimento Jonico.

Art. 6. Procedura di referaggio
Tutte le Collane del Dipartimento Jonico adottano il sistema di referaggio a “doppio cieco” con le valu-
tazioni affidate a due esperti della disciplina cui attiene la pubblicazione, preferibilmente ordinari.
La procedura di referaggio è curata dal Direttore della Collana con l’ausilio dei professori ordinari e asso-
ciati dei rispettivi Comitati Direttivi.
Sono esclusi dalla procedura di referaggio gli atti di congressi o di convegni (Delibera dei comitati diret-
tivi degli Annali e dei Quaderni del Dipartimento Jonico del 22 gennaio 2019)

Art. 7. Proposta di pubblicazione
La proposta di pubblicazione deve essere indirizzata al Direttore della Collana su modulo scaricabile dal 
sito www.annalidipartimentojonico.org, nel quale il proponente dovrà indicare le proprie generalità e 
sottoscrivere le liberatorie per il trattamento dei dati personali e per l’eventuale circolazione e pubblica-
zione on line o cartacea del lavoro,
Alla proposta di pubblicazione il proponente deve allegare il proprio curriculum vitae et studiorum e il 
file del lavoro in due formati (word e pdf ).
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editoriali.
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GIUSEPPE LOSAPPIO

PRESENTAZIONE

Il Convegno “Diritto e medicina: due scienze convergenti ?”, promosso insieme 
con il dr. prof. Salvatore Pisconti, Direttore della Struttura complessa di oncologia 
medica (ASL Taranto), costituisce la “naturale” prosecuzione di un precedente 
evento convegnistico del 19 gennaio 2018 sulle prime esperienze applicative della 
legge “Gelli-Bianco” (l. n. 24 del 2017) che, sempre nella città di Taras, vide tra 
l’altro la partecipazione dello stesso On. Bianco. All’epoca erano ancora attese le 
motivazioni della sentenza delle Sezioni Unite della Suprema Corte (20 dicembre 
2017, n. 8770), che, solo qualche mese dopo l’entrata in vigore della nuova discipli-
na della colpa professionale, il 7 novembre 2017, erano state chiamate a dirimere i 
contrasti interpretativi insorti in seno alla stessa sezione IV della Suprema Corte, 
anche per effetto di un testo non immune da elementi di contraddittorietà e, co-
munque, disomogeneità. A gennaio del 2018 si conosceva solo l’informazione 
provvisoria della pronuncia. La motivazione, infatti, sarebbe stata depositata circa 
un mese più tardi (22 febbraio). Dopo la lettura del testo integrale della decisione 
trovava comunque conferma l’impressione iniziale: quella penalistica è la parte 
meno “riuscita” di una disciplina che sotto altri profili invece ha introdotto ele-
menti positivi, così come altri sono di meno agevole valutazione. Si pensi alla stri-
sciante depenalizzazione in the fact corrispondente alla progressiva affermazione 
dell’accertamento tecnico preventivo in sede civile (art. 696-bis c.p.c.) quale “rime-
dio” di accertamento dell’eventuale errore diagnostico-terapeutico radicalmente 
alternativo all’indagine della responsabilità penale, pure nel caso di morte del pa-
ziente. Questa ipotesi, tutta da verificare, allude in ogni caso all’intima correlazio-
ne tra specialità mediche, medicina legale, diritto civile e diritto penale che carat-
terizza il caleidoscopico “universo” delle responsabilità professionali degli esercen-
ti l’attività medico-chirurgica e sancisce l’esigenza di una riflessione corale, che il 
convegno tarantino del 4-5 maggio 2018 ha tratteggiato con non comune efficacia. 
Merito dei relatori, clinici, medico-legali, avvocati, amministratori pubblici, magi-
strati, professori e cultori del diritto penale, esperti del diritto civile: i preziosi 
contributi che hanno saputo fornire sono raccolti in questo volume.
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ABSTRACT

La nuova legge c.d. “Gelli-Bianco” (n. 24 del 
2017) è un provvedimento complesso che solle-
cita una riflessione sulle nozioni di terapia e dia-
gnosi. 
Le criticità maggiori riguardano l’ortopedia, la 
ginecologia e l’oncologia. 
In questi settori è più che mai necessario inter-
venire a livello di sistema sul fronte della medi-
cina legale e della gestione del rischio clinico 
perché bisogna fare le cose bene e bisogna dare 
la prova di avere agito correttamente.. 

The new Act c.d. “Gelli-Bianco” (n. 24 of 
2017) is a complex law that calls for a reflection 
on the therapy and diagnosis notions.
The main critical issues concern orthopedics, 
gynecology and oncology.
In these sectors it is more than ever necessary 
to intervene at the system level in the field of 
forensic medicine and clinical risk manage-
ment because medical doctors not only must 
works well. Is not enough. Must be proofed 
that it has done the right thing

PAROLE CHIAVE

Provvedimento complesso / criticità rilevanti / 
necessità di intervenire 

Complex measure / widespread criticalities / 
need to intervene

Nella relazione odierna partiremo dai fondamentali. 
Quali sono i fondamentali, quali sono le esigenze medico-legali? 
Ricordiamo una frase detta da un condannato a morte sul patibolo: «Racco-

mando ai sarti di far bene le asole». Cosa voleva dire? Poteva dire qualsiasi cosa, 
era la sua ultima possibilità di parlare ed invece di fare diverse dichiarazioni, ha 
sottolineato l’importanza del fatto che ognuno faccia bene il proprio mestiere.

Ciò vale per i medici, ma vale anche per avvocati e magistrati.
Ma ritorniamo alle esigenze, queste si distinguono tra esigenze del “rischio cli-

nico”, per prevenire gli errori, ed esigenze “medico-legali”, per riconoscere gli erro-
ri. Le due cose sono ossimoriche: da una parte bisogna evitare l’errore, ma anche 
dal punto di vista professionale, è inutile negarlo, se si interviene, significa che un 
errore c’è stato. Parrebbe così come se ci si facesse concorrenza da soli.

Quali sono i problemi? 
Si consideri il rischio clinico. 

ALESSANDRO DELL’ERBA

ESIGENZE MEDICO-LEGALI  
NELLA PRATICA CLINICA
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In realtà il “rischio clinico strutturale organizzativo cognitivo o soggettivo” è 
solo una parte, si tratterebbe del c.d. “errore di sbaglio”; esiste in realtà anche un 
“rischio non clinico, naturale, economico/finanziario, d’immagine” (ad esempio, 
se sul giornale di Taranto viene divulgata la notizia che presso il reparto X il chi-
rurgo si è dimenticato la pinza all’interno del paziente, è evidente che anche la 
reputazione dell’ospedale di Taranto ne risente); e vi è infine il “rischio occupazio-
nale, fisico, chimico e biologico”.

Dal punto di vista medico-legale due domande sono necessarie: 
• di che stiamo parlando? 
• che c’è di nuovo?
Fare considerazioni sulla nuova legge dell’8 marzo 2017, n. 24 e dire se questa sia 

buona o cattiva è in questo momento un esercizio inutile, specialmente nel mo-
mento in cui non è ancora maturata nel tempo. Dal mio punto di vista la legge ha 
un merito: ha risolto un problema che non esisteva già più. Si tratta del problema 
della responsabilità penale, perché nel 98/99% dei casi i medici erano assolti in 
ambito penale. C’è un problema micro: quello dei giornali, della pubblicità, della 
dignità, della professionalità.

Ciò non toglie che si tratti un provvedimento corretto e necessario, quanto agli 
aspetti sociali, economici e normativi. Certo, non si tratta di un provvedimento 
normativo semplice. La nuova legge è un provvedimento complesso e per certi 
versi “duro”, che ancora non è stato compreso. 

Ma di che cosa dobbiamo parlare? Cosa sappiamo in questo momento? 
Aspettiamo i decreti attuativi, l’applicazione giurisprudenziale, l’organizzazio-

ne e riorganizzazione Regionale ed Aziendale.
Questo è l’indice di sinistrosità regionale, cioè quanti sinistri, quante denunce 

abbiamo per 10000 dimessi. La percentuale del 21,87% è in linea con la media 
nazionale, ma registra un netto aumento rispetto all’anno precedente (cfr. Fig. 1).

Nel 2016 il trend registra un ulteriore aumento in aumento: i primi dati parlano 
del 22.0.

Il lavoro di scomposizione di queste informazioni per presidio ospedaliero e per 
territorio mette in evidenza il fatto che quanto più un ospedale è piccolo, tanto 
maggiore è la sinistrosità, anche in rapporto alla complessità dei DRG. Con questo 
non si vuole fare un ragionamento di tipo politico, ma questo deve essere conside-
rato anche in termini di programmazione.

Nella figura 2 ci sono dei bias: alcune regioni non che non abbiano avuto sini-
stri, ma semplicemente, nonostante sia un obbligo di legge, non li hanno comuni-
cati).

Anche il grafico relativo alle richieste di risarcimento per lesioni personali e 
decessi è in aumento con riferimento ai dati del 2014 e del 2015 (cfr. Fig. 3). 
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Quello che è più interessante, secondo un punto di vista economico, non è tan-
to vedere il numero dei sinistri. Ciò perché la realtà dei fatti è che per una serie di 
motivi, anche sociali, si ha un numero elevato di sinistri, ma il costo medio dei si-
nistri nella Regione è abbastanza basso. Il sistema è sostenibile, siamo nella media 
nazionale (cfr. Fig. 4).

Figura 1. Indice di sinistrosità regionale (per Regioni e Province Autonome) “2014-2015”

Fonte: elaborazioni Agenas e Regioni su dati SIMES/DS e dati regionali

Figura 2. Indice di richieste di risarcimento per lesioni personali e decessi per Regione e PA 2015

Fonte: elaborazioni Agenas e Regioni su dati SIMES/DS e dati regionali
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Figura 4. Costo medio dei sinistri liquidati per Regione e PA 2015

Nota: MN = valore medio nazionale
Fonte: SIMES/DS e dati forniti dalle Regioni e PA

Figura 3. Indice di richieste di risarcimento per lesioni personali e decessi per Regione e PA “2014-
2015”

Fonte: elaborazioni Agenas e Regioni su dati SIMES/DS e dati regionali



ABSTRACT

L’organizzazione sanitaria è complessa e, come 
tutte le organizzazioni complesse, necessita di 
standardizzazione di processi prestabiliti. In 
questa prospettiva si coglie l’utilità delle linee 
guida che, tuttavia, non esimono l’operatore sa-
nitario dal compito di bilanciare tra l’oggettività 
delle evidenze scientifiche, la soggettività del 
paziente e la responsabilità decisionale.

Healthcare organization is complex and, like 
any complex organization structure, requires 
the standardization of predefined processes. 
In this perspective, the guidelines are un-
doubtedly useful. However, in the deci-
sion-making process and responsibility the 
medical-doctor is called to balance evidence 
based approach with patient’s subjectivity.

PAROLE CHIAVE

Organizzazione sanitaria / complessità / linee 
guida

Health organization / complex / guidelines

sommario: 1. Consenso informato e linee guida. – 2. PDTA 

1. Il titolo di questa prima sessione (linee guida e consenso informato) conduce ad 
un interrogativo non di poco conto e cioè quale sia il punto in comune dei due 
argomenti: il paziente. Porre il paziente al centro dell’intera organizzazione sani-
taria è una realtà sentita non solo nel mondo sanitario, ma altresì dalla stessa giu-
risprudenza. La legge Gelli-Bianco traccia una direttiva: recuperare l’alleanza te-
rapeutica tra medico e paziente, l’unico strumento che possa consentire al malato 
di avere il diritto ad usufruire di una sanità che sia efficace e sicura. I primi artico-
li della legge hanno due parole chiave imprescindibili, sicurezza e qualità, il cui 
binomio è noto a tutti: se vi è sicurezza vi sarà qualità, se vi è qualità vi sarà sicurez-
za. L’alleanza terapeutica tra medico e paziente, in ossequio alla sopraccitata legge, 
si realizza per mezzo delle linee guida. 

Fino a non poco tempo fa, quando si solevano proferire le parole “linea guida”, 
le reazioni non erano delle migliori poiché le si associavano ad una limitazione 

MARCELLO CHIRONI
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dell’autonomia decisionale del medico. Tutto ciò era vero, ma solo in parte. L’or-
ganizzazione sanitaria è complessa e, come tutte le organizzazioni complesse, ne-
cessitano di un concetto fondamentale: la standardizzazione di processi prestabi-
liti. Le emergenze sono emblematiche al riguardo. Si pensi all’ambito della 
gestione di un soggetto politraumatizzato e la necessità di una procedura che otti-
mizzi le varie specialità che dovranno ruotare intorno al paziente oppure, ancora, 
standardizzare e ottimizzare i risultati di fronte ad eventi come una emorragia ga-
strica, ictus, problematiche materno fetali, neonatali, etc..., lì dove l’emergenza ri-
chiede inevitabilmente la ottimizzazione dei tempi. Esemplificative sono non sol-
tanto le emergenze ma, altresì, le cronicità. Si pensi alla integrazione 
ospedale-territorio, alle malattie croniche con assistenza domiciliare che prevede 
il lavoro di una serie di specialisti che non possono decidere autonomamente cosa 
fare ma necessitano, inevitabilmente, di una procedura, di una linea guida. 

Le linee guida sono raccomandazioni finalizzate a trattare e a curare meglio il 
paziente limitando il più possibile la scarsità di conoscenze e l’eccessiva soggettivi-
tà; individuano modelli comportamentali e vengono attuati grazie al loro “braccio 
armato”, le PDTA (percorso diagnostico terapeutico assistenziale) con adattamen-
to, inevitabile ed essenziale, alle realtà locali. 

Ciò premesso, ci si chiede quali debbano essere le linee guida da prendere in 
considerazione e come vagliare la affidabilità degli estensori. Per risolvere queste 
due questioni viene in aiuto la legge Gelli-Bianco, la quale ha individuato nell’Isti-
tuto Superiore di Sanità una struttura che deve vagliare le linee guida più indicate 
e che rispondono a determinati requisiti. Una linea guida per essere adeguata deve 
definire gli ambiti a cui si rivolge, essere stilata da un team multi-professionale 
(medici, pazienti, economisti, care-giver), gestire il conflitto di interessi ed infine 
una metodologia rigorosa nella raccolta delle evidenze scientifiche. 

Tuttavia, in assenza di linee guida, la medicina va avanti grazie alle buone prati-
che assistenziali, dettate dall’esperienza ma non confortate da studi randomizzati 
e controllati che ne abbiano testato l’efficacia.

Si è detto come in passato le linee guida venissero guardate con disfavore, rite-
nendole limitazioni alla libertà decisionale del medico. Questa è una realtà che 
deve essere superata. L’obbligo di conformità alle linee guida non può comportare 
la cancellazione della libertà, indipendenza e autonomia decisionale perché, se co-
sì non fosse, ci sarebbe una piatta adesione alle linee stesse e sfoceremmo nella 
medicina difensiva. 

Alla luce di quanto appena esposto, occorre sottolineare un aspetto essenziale e 
cioè che il rispetto della linea guida non esime da responsabilità penale e questo 
proprio in virtù dell’autonomia decisionale. 

La Cassazione Penale, sez. IV, febbraio 2012, con sentenza n. 4391, aveva già 
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sancito come non esenti da responsabilità l’osservanza delle linee guida o dei pro-
tocolli quando sarebbe stata da adottare una scelta alternativa risolutiva. O ancora, 
nello stesso anno, con sentenza n. 35922, affermava come le linee guida non possa-
no fornire valore assoluto ai fini dell’apprezzamento dell’eventuale responsabilità 
del sanitario. 

A seguito di questa rassegna giurisprudenziale, la legge 189/2012 (Balduzzi) cer-
cherà di fare ordine e all’articolo 3 sancirà che non ci sarà colpa lieve se il medico 
attuerà linee guida accreditate dalla comunità scientifica. Il problema però non 
sarà risolto poiché in primis diritto penale insegna come non esista una graduazio-
ne della colpa e in secundis sorgono problemi di interpretazione per comprendere 
cosa si intenda per “comunità scientifica”. 

Queste problematicità condurranno alla legge 24/2017 (Gelli-Bianco), la quale 
all’articolo 6 afferma che il sanitario risponde personalmente di colpa per imperi-
zia solo se non ha rispettato le linee guida, che devono essere pubblicate dal Siste-
ma Nazionale per le linee guida (SNLG). Tuttavia, si parlerà di colpa ove gli ope-
ratori sanitari commettano errori a seguito di inadempimento delle prescrizioni 
contenute nelle linee guida. Si noti che la discrezionalità di molti CTU (consulen-
ti tecnici di ufficio nominati dalla procura o periti nominati dal tribunale) viene 
annullata poiché devono inevitabilmente verificare se l’operatore sanitario ha agi-
to o meno in sintonia con le linee guida, senza esprimere una mera opinione di-
screzionale, ma verificando il corretto rispetto di una procedura già standardizzata 
ab origine. 

In conclusione, l’utilizzo delle linee guida non assicura la copertura medico le-
gale e l’operatore sanitario deve bilanciarsi tra l’oggettività delle evidenze scienti-
fiche, la soggettività del paziente e la responsabilità decisionale. 

Il medico deve sì applicare le linee guida ma, come diceva Alessandro Manzoni, 
deve farlo con giudizio. 

2. I PDTA (percorsi diagnostici terapeutici assistenziali) sono “strumenti” che 
consentono alle Aziende Sanitarie di organizzare il percorso ottimale sulla base 
delle raccomandazioni delle linee guida e in relazione alle risorse disponibili, indi-
spensabili nel definire un percorso multidisciplinare nell’ambito delle tappe di un 
processo di cura. 

Il PDTA deve individuare per ogni fase del processo i professionisti responsabi-
li, i diversi settings in cui viene erogato, le tempistiche cliniche ed organizzative, la 
descrizione delle procedure operative e, una volta strutturato, diffuso, sperimenta-
to, applicato, valutato mediante indicatori ed infine sottoposto ad una adeguata 
revisione. 





ABSTRACT

La l. n. 219 del 2017 promuove e valorizza la re-
lazione di cura e di fiducia tra paziente e medico, 
basata sul consenso informato, nel quale si in-
contrano l’autonomia decisionale del paziente e 
la competenza, l’autonomia professionale e le 
responsabilità del terapeuta. Al paziente è rico-
nosciuto il diritto di conoscere le proprie condi-
zioni di salute e di essere informato in modo 
completo, aggiornato e comprensibile riguardo 
la diagnosi, la prognosi e i benefici e rischi di 
accertamenti e cure alternative e conseguenze 
del rifiuto o della rinuncia ai medesimi.

Il consenso informato in oncologia deve pre-
sentare una serie di requisiti che sono comuni a 
tutte le patologie. Tali requisiti lasciano il pa-
ziente libero di scegliere autonomamente ed è 
proprio per questa ragione che le informazioni 
devono essere a lui rese in modo chiaro e com-
misurato alla sua capacità di comprensione. Uno 
sforzo proficuo sarebbe passare da un consenso 
generico ad un consenso informato personaliz-
zato che tenga conto di ciò di cui il paziente è 
affetto. In secondo luogo, è opportuno verifica-
re quanto e cosa il malato ha appreso dal collo-
quio con il medico e spesso, ove sia necessario, 
servirsi dell’assistenza di uno psicologo. Infine, 
bisogna definire un tempo minimo da dedicare 
al malato nei momenti di informazione-consen-
so informato. 

The Act n. 219 of 2017 promotes the relation-
ship of care and trust between patient and 
medical doctor, on the ground of informed 
consent, in which decision-making autonomy 
of the patient meets the medical doctor com-
petence, professional autonomy and responsi-
bilities. The Act grants the right to know 
health conditions and to be informed in a 
complete, updated and understandable way 
regarding the diagnosis, prognosis, risks and 
benefits, alternative treatment and effect of 
refusal of care.

In oncology matter, informed consent pre-
sents common features. Information must be 
clear, expressed in easy word, commensurate 
with the patient ability to understand. The 
medical doctor cares to profile informed con-
sent taking into account type and seriousness 
of the disease and to check what the patient 
has understood from the interview, calling on, 
where necessary, a psychologist help.

PAROLE CHIAVE

Autonomia decisionale / capacità di compren-
sione / consenso informato personalizzato

Decision-making autonomy / understanding 
ability / personalized informed consent
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sommario: 1. Consenso informato. -2. Contesto oncologico. -3. Linee 
guida

1. Il rapporto PI salute 2016 del Tribunale dei diritti del Malato-Cittadinanza at-
tiva ci segnala che nel 2015 sono giunte 21.000 segnalazioni per rapporti con la 
sanità delle quali:

– l’11,4%relativi all’accesso alle informazioni;
– il 22% (4% in più rispetto al 2014) riguardanti il diritto al consenso informato. 
Le criticità denunciate riguardavano il tempo, la comunicazione e la relazione 

con il medico. Questo per: 
– la brevità del colloquio avuto con il paziente;
– il modulo del consenso informato presentato solo pochi minuti prima del 

trattamento;
– la terminologia troppo tecnica e quindi di difficile comprensione;
– lo “scarico di responsabilità” nei confronti del medico;
– un atto puramente burocratico. 
Il consenso informato ha avuto un’evoluzione cronologica in campo deontolo-

gico e giurisprudenziale:
– codice deontologico del 1978, art. 30: «una prognosi grave o infausta può es-

sere tenuta nascosta al malato, ma non alla famiglia»;
– codice deontologico del 1989, art. 39: «il medico può valutare l’opportunità 

di tenere nascosta al malato e di attenuare una prognosi grave o infausta, la quale 
dovrà comunque essere comunicata ai congiunti. In ogni caso la volontà del pa-
ziente, liberamente espressa, deve rappresentare per il medico elemento determi-
nante al quale ispirare il proprio comportamento»;

– codice deontologico del 1995, art. 29: «il medico ha il dovere di dare al pazien-
te la più serena e idonea informazione sulla diagnosi, prognosi, sulle prospettive 
terapeutiche e sulle loro conseguenze, al fine di promuovere la migliore adesione 
alle proposte diagnostiche terapeutiche».

Il 14 dicembre 2017 in Italia è stata approvata in via definitiva la legge 219 rubri-
cata «Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trat-
tamento», il cui testo è composto da ben otto articoli. L’art. 1, dopo le enunciazio-
ni dei principi costituzionali sulla tutela del diritto alla vita, alla salute, alla dignità 
e all’autodeterminazione delle persone, ribadisce che nessun trattamento sanitario 
può essere iniziato o proseguito se privo di consenso libero e informato delle per-
sone interessate ad eccezione dei casi espressamente previsti dalla legge. 

Si promuove e si valorizza, dunque, la relazione di cura e di fiducia tra paziente 
e medico, basata sul consenso informato, nel quale si incontrano l’autonomia de-
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cisionale del paziente e la competenza, l’autonomia professionale e le responsabi-
lità del terapeuta. Come si può notare, non vi è più alcun discorso unidirezionale 
perché due sono gli “attori” nello stesso “processo”: la decisione delle cure è affida-
ta non più solo al terapeuta ma ad un percorso di avvicinamento e di potenziale 
incontro tra due sfere di autonomia e responsabilità complementari, quella del 
medico e quella della persona malata. 

Il consenso si compone di due fasi fondamentali, quella informativa, nella quale 
il medico dovrà spiegare con chiarezza percentuali di successo, controindicazioni, 
effetti collaterali, statistiche di rischio ed alternative; e quella decisionale, giudizio 
di coerenza delle proposte con le volontà del malato, con i suoi progetti e convin-
cimenti.

Il paziente deve poter esprimere in maniera libera e del tutto autonoma la sua 
adesione alla alleanza terapeutica, come la stessa legge ricorda: «il tempo della 
comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di cura»; e non dunque 
un mero atto formale che elude il trattamento di cura, ma parte costitutiva e fon-
damentale dello stesso. Da qui deriva il diritto riconosciuto al paziente di conosce-
re le proprie condizioni di salute e di essere informato in modo completo, aggior-
nato e comprensibile riguardo la diagnosi, la prognosi e i benefici e rischi di 
accertamenti e cure alternative e conseguenze del rifiuto o della rinuncia ai mede-
simi. Si riconosce, altresì, il diritto, per ogni persona capace di agire, di rifiutare in 
tutto o in parte, qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento sanitario indi-
cato dal medico per la sua patologia o anche singoli atti del trattamento stesso. Si 
specifica che sono considerati trattamenti sanitari anche la nutrizione artificiale e 
la idratazione artificiale, in quanto somministrazione, su prescrizione medica, di 
nutrienti mediante dispositivi medici con l’effetto di renderli rifiutabili.

2. La situazione del malato di tumore è una delle condizioni di maggiore precarie-
tà. La fragilità fisica ed emotiva in cui precipita un individuo quando ha un tumo-
re, richiede capacità di ascolto e disponibilità a mettersi in gioco come persona, 
prima che come operatore, per stabilire una relazione di aiuto con il malato ed i 
familiari. 

Quando la diagnosi viene comunicata possono riscontrarsi diverse problemati-
che come la difficoltà per il malato di comprendere ed accettare la realtà con conse-
guente rifiuto della stessa. Le difficoltà possono riguardare, altresì, lo stesso oncolo-
go nel dire, misurare le parole ed i concetti, avere abilità e disposizione a spiegare 
nonché nel far accettare i limiti della disposizione terapeutica. Per entrambi i casi, 
come possiamo notare, sussiste una complessità di una relazione umana. 

Il consenso informato in oncologia deve presentare una serie di requisiti che 
sono comuni a qualsivoglia patologia: 
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– la descrizione dell’intervento medico necessario e dei rischi derivanti dalla 
mancata effettuazione della prestazione;

– le eventuali alternative terapeutiche;
– le tecniche e i farmaci impiegati;
– i benefici attesi;
– i rischi presunti;
– le eventuali complicanze e collateralità legate al trattamento;
– i comportamenti che il paziente deve seguire per evitare complicazioni suc-

cessive all’atto medico.
Tutti requisiti che, in un discorso beneficio-rischio, lasciano il paziente libero di 

scegliere autonomamente ed è proprio per questa ragione che le informazioni de-
vono essere a lui rese in modo chiaro e commisurato alla sua capacità di compren-
sione. Il processo comunicativo-relazionale tra il medico ed il paziente può essere 
suddiviso in quattro tappe fondamentali che condurranno alla costruzione di una 
relazione: 

1. raccolta delle informazioni;
2. controllare la propria capacità;
3. dare informazioni;
4. verificare la comprensione del paziente. 
Alla luce di quanto appena esposto, occorre innanzi tutto uniformare i modelli 

di consenso a livello nazionale. Uno sforzo proficuo sarebbe passare da un consen-
so generico (che contiene tutti) ad un consenso informato personalizzato che ten-
ga conto di ciò di cui il paziente è affetto con annesse collateralità gravose. In se-
condo luogo, è opportuno verificare quanto e cosa il malato ha appreso dal 
colloquio con il medico e spesso, ove sia necessario, servirsi dell’assistenza di uno 
psicologo. Infine, bisogna definire un tempo minimo da dedicare al malato nei 
momenti di informazione-consenso informato. 

3. In Italia, in Europa e nel Mondo ci sono diverse società scientifiche, quelle na-
zionali (AIOM), europee (ESMO-EORTC) ed internazionali (NCCN-ASCO). 
In questa sede occorre far riferimento alle linee guida AIOM poiché contengono 
la metodologia più avvalorata e statisticamente accertabile e l’esito multidiscipli-
nare, pur mantenendo il brand AIOM, sono universalmente riconosciute in Euro-
pa le più accreditate. 

La linea guida contiene norme e comportamenti atti a stabilire il miglior stan-
dard qualitativo dell’atto diagnostico-terapeutico. Le linee guida AIOM si av-
valgono delle metodologie SIGN e GRADE che danno loro una forza di eviden-
za e vi è una multidisciplinarietà da parte delle altre società scientifiche per 
contribuirne alla stesura. Nel 2018 ci sono stati 37 gruppi di lavoro con varie 
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funzioni di coordinatore, segretario, estensore e revisore per dar luogo alle ulti-
me linee guida.

L’evoluzione, dal passato fino ad oggi, ha dovuto ragionevolmente considerare 
le innovazioni di portata giuridica: legge Gelli-Bianco, D.M. Lorenzin e riforma 
del terzo settore. Il riferimento a tali novità legislative è imprescindibile per la co-
struzione di quel supporto medico-legale che dà forza alla stessa linea guida. Ci si 
trova dinanzi ad un fenomeno in continuo divenire, in continuo aggiornamento, 
evoluzione, ed è per questo che si richiede formazione, incontri, continui update 
professionali e, in questo caso, multidisciplinari. 

La linea guida non deve rimanere estranea all’operatività perché rappresenta 
l’insieme di norme e comportamenti che rendono validante in termini qualitativi 
l’atto terapeutico-diagnostico quotidiano, ed è per questo che devono essere inte-
grati nel PDTA, nella fattispecie, in quella che è la rete oncologica. 

La novità assoluta delle linee guida AIOM per il 2018 prevede la partecipazione 
del paziente, fornendogli le competenze atte alla valutazione e alla decisione: que-
sto è l’emblema del rapporto terapeuta-paziente. Sono previsti, altresì, 37 gruppi 
di lavoro con diversi ruoli (coordinatore, segretario, estensore e revisore) e il sito 
internet da cui prendere visione di ogni informazione utile, www.aiom.it. 

Sono 37 le linee guida stilate per ogni patologia dall’AIOM, di cui 27 concer-
nenti gli organi e 10, invece, temi generali, complicanze e supporto. 

Come già anticipato, le linee guida AIOM si avvalgono delle metodologie SIGN 
(Scottish Intercollegite Guideline Network) e GRADE, i quali costituiscono i due 
elementi fondanti metodologici che, attraverso le votazioni, creano la forma della 
raccomandazione:

– positiva forte: l’intervento in esame dovrebbe essere considerato come prima 
opzione terapeutica (evidenza che i benefici sono prevalenti sui danni); 

– positiva debole: l’intervento in esame può essere considerato come opzione di 
prima intenzione, consapevoli dell’esistenza di alternative ugualmente proponibi-
li (incertezza riguardo alla prevalenza dei benefici sui danni); 

– negativa debole: l’intervento in esame non dovrebbe essere considerato come 
opzione di prima intenzione; esso potrebbe comunque essere suscettibile di impie-
go in casi altamente selezionati e previa completa condivisione con il paziente (in-
certezza riguardo alla prevalenza dei danni sui benefici); 

– negativa forte: l’intervento in esame non deve essere in alcun caso preso in 
considerazione (evidenza che i danni sono prevalenti sui benefici).

L’evidente interesse per le linee guida ha condotto dal 2013 al 2017 a 1.338.306 
pdf scaricati dal sito ufficiale AIOM e 308.944 accessi alle applicazioni effettuati 
tramite dispositivi android ed apple. 

Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse sono integrati nel Sistema Nazio-
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nale per le linee guida (SNLG), il quale è disciplinato nei compiti e nelle funzioni 
con decreto del Ministero della Salute. L’Istituto Superiore di Sanità pubblica nel 
proprio sito internet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse indicati dal 
SNLG, previa verifica della conformità della metodologia adottata a standard de-
finiti e resi pubblici dallo stesso Istituto nonché dalla rilevanza delle evidenze 
scientifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni. 

Gli obiettivi del 2018 dovranno essere: “updatare” le linee guida, implementare 
la valenza clinica e istituzionale con un miglioramento dello strumento metodo-
logico, introduzione estesa e standardizzata del capitolo follow-up con risultati 
positivi in termini economici-finanziari e del capitolo “continuità di cura e cure 
palliative” con l’imprescindibile integrazione ospedale-territorio ed, infine, la dif-
fusione delle linee guida informative per i pazienti. 
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ABSTRACT

Il consenso informato è stato definito dal Comi-
tato Nazionale per la Bioetica come la legittima-
zione e il fondamento dell’atto medico, ma an-
che come strumento per realizzare alleanza 
terapeutica e piena umanizzazione dei rapporti 
fra medico e paziente a cui aspira la società at-
tuale. La storia del consenso informato in realtà 
trae le sue origini molto più in là nel tempo, e 
precisamente nel 1700, negli Stati Uniti. In Ita-
lia la procedura sul consenso informato si avvia 
alla fine del 1970, quando questa prassi fu inse-
rita nel codice di Deontologia Medica del 1978. 
Il consenso informato rappresenta l’espressione 
della libera scelta del paziente di fronte alla pro-
posta diagnostica e terapeutica del medico e ov-
viamente non esime il medico da responsabilità, 
ma crea una maggiore corresponsabilità tra il 
medico e il paziente.

Following the authority of the National Com-
mittee of Bioethics informed consent under-
pins to legitimacy and foundation of the med-
ical act, but also is as a tool to achieve 
therapeutic alliance and full humanization of 
the relationship between patient and medical 
doctor. The history of informed consent be-
gins in the 1700s, in the United States. In Italy 
the procedure on informed consent starts at 
the end of 1970, when this “practice” was in-
cluded in the 1978 Code of Medical Ethics. 
Informed consent is the expression of the pa-
tien’s right to choice about diagnostical and 
therapeutical options. Of course, informed 
consent does not free the medical doctor from 
responsibility, but creates greater co-responsi-
bility between him and the patient.

PAROLE CHIAVE

Fondamento atto medico / alleanza / corre-
sponsabilità

Foundation of medical act / alliance / co-re-
sponsability

«Considerate la vostra semenza: fatti non foste a viver come bruti ma per seguir vir-
tute e canoscenza».

Questa famosa terzina contenuta nel ventiseiesimo canto dell’Inferno della Di-
vina Commedia di Dante Alighieri, contiene in sé il concetto di conoscenza, che 
mai come in questo caso diventa propedeutico all’introduzione dell’argomento 
sul consenso informato.

Il consenso informato è stato definito dal Comitato Nazionale per la Bioetica 
come la legittimazione e il fondamento dell’atto medico e allo stesso tempo stru-
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mento per realizzare quella ricerca di alleanza terapeutica e di piena umanizzazio-
ne dei rapporti fra medico e paziente a cui aspira la società attuale.

La storia del consenso informato in realtà trae le sue origini molto più in là nel 
tempo, e precisamente nel 1700, negli Stati Uniti. 

Ha il suo inizio nell’ambito di una certa vicenda processuale riguardante un si-
gnore che si frattura una gamba, il famoso «Caso Slater».

Siamo esattamente nel 1767 e il signor Slater lamenta nei confronti dei medici 
che l’hanno curato un gravissimo danno.

Il paziente, infatti, denuncia il comportamento dei medici, i quali dopo aver 
rimosso le fasciature dalla gamba fratturata, essendosi accorti che la frattura si era 
ricomposta solo parzialmente, avevano, deliberatamente e soprattutto senza il 
consenso del paziente, proceduto a fratturare nuovamente l’arto, allo scopo di ten-
tare una successiva e definitiva guarigione.

Il giudice riconobbe non soltanto la negligenza e imperizia dei medici, nell’at-
tività che avevano espletato, quanto piuttosto ebbe a statuire che il fondamento del 
risarcimento del danno, risiedeva nel fatto che il signor Slater non era stato in alcun 
modo informato, cioè non aveva ricevuto nessuna notizia in ordine all’attività me-
dica successivamente espletata, sia pure connessa ad un tentativo di ottenere la 
perfetta saldatura della gamba e pertanto questi medici furono condannati.

Dunque, i medici furono condannati sia per avere agito con negligenza ed im-
perizia, sia perché la soluzione di fratturare nuovamente la gamba era stata esegui-
ta senza il consenso del paziente.

Sempre negli Stati Uniti, la giurisprudenza giunse alla medesima conclusione, 
nel «Caso Carpenter», simile a quello «Slater». Un signore, che si era slogato il 
gomito, citò in giudizio il medico che lo aveva curato, perché questi rappresentan-
dogli la possibilità di utilizzare una tecnica innovativa e quindi la possibilità di 
ottenere la soluzione del suo problema medico, aveva applicato una serie di ben-
daggi che avevano in realtà aggravato la sua posizione clinica.

Anche in questo caso, il Magistrato che definì il giudizio, non condannò il me-
dico soltanto per negligenza e imperizia, ma lo condannò piuttosto per il fatto di 
aver dato una informazione distorta al suo paziente, quindi il consenso del pazien-
te risultava fortemente viziato dalle imprudenti, incaute, probabilmente inganne-
voli rassicurazioni sulla sicura e soddisfacente risoluzione della malattia.

Sempre richiamando alcuni passaggi sullo sviluppo delle tematiche sul consenso 
informato, dobbiamo doverosamente ricordare che il vero e proprio informed con-
sent risale al 1914, sempre negli Stati Uniti «Caso Schloendorf», Giudice Cardo-
zo.

Il giudice Cardozo, formulò un principio di grande innovazione giuridica, affer-
mò infatti che «ogni essere umano adulto e capace ha il diritto di determinare 
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cosa debba essere fatto con il suo corpo ed un medico che effettua un intervento, 
senza il consenso del suo paziente, commette una aggressione per la quale egli è 
perseguibile per danni».

Ulteriori sviluppi delle teorie sul consenso informato sono presenti poi in suc-
cessivi pronunciamenti, ci riferiamo al Codice di Norimberga del 1947, nel quale 
si proclamava il diritto della persona a decidere liberamente se partecipare o meno 
ad una sperimentazione clinica e il dovere del medico di spiegare sempre al malato, 
la sua situazione medica.

Questo pronunciamento fu ripreso nella dichiarazione di Helsinki nel 1964 e 
successivamente ripreso nella dichiarazione della Conferenza Internazionale 
dell’Ordine dei Medici nel 1987, nella quale conferenza si precisò, evolvendo ulte-
riormente il contenuto del consenso informato, che salvo il caso di urgenza, il me-
dico deve illustrare al malato gli effetti e le conseguenze prevedibili della malattia 
e della sperimentazione clinica, il medico dovrà inoltre acquisire il consenso del 
paziente soprattutto quando gli atti proposti comportino un rischio serio.

Il medico non può mai sostituire la propria concezione di qualità della vita a 
quella del suo paziente.

Ulteriore sviluppo all’evoluzione del consenso informato si ebbe con la Con-
venzione di Oviedo del 1997, nella quale all’art. 5 si afferma che un intervento nel 
campo della salute non può essere effettuato se non dopo che la persona interessa-
ta abbia dato il suo consenso libero ed informato.

In Italia la procedura sul consenso informato si avvia alla fine del 1970, quando 
questa prassi fu inserita nel codice di Deontologia Medica del 1978 e fu successi-
vamente ripresa, sviluppandosi ulteriormente con il codice di Deontologia Medi-
ca del giugno 2009, che gli dedicò i due articoli, numerati al 33 e al 37 del IV capo, 
e poi infine, nella legge 833 del 1978 istitutiva del Servizio Sanitario Nazionale, che 
nei due articoli 33 e 35 pone i pilastri di quello che sarà poi lo sviluppo del consen-
so informato.

Ora andiamo all’ultimo intervento normativo del nostro legislatore, che ha si-
curamente prodotto una sostanziale rivoluzione in questo ambito giuridico, ci ri-
feriamo alla legge 219 del 2017 divenuta pienamente operativa il 31 gennaio del 
2018.

Nel primo articolo di questa legge si afferma espressamente, dopo le enunciazio-
ni dei principi costituzionali [tutele del diritto alla vita, alla salute, alla dignità e 
all’autodeterminazione delle persone] e ribadisce che nessun trattamento sanita-
rio può essere iniziato o proseguito se privo di consenso libero e informato delle 
persone interessate ad accezione dei casi espressamente previsti dalla legge, nel ri-
spetto dei principi della Costituzione richiamati dagli articoli 2, 3 e 32 e dalla Car-
ta dei Diritti fondamentali dell’Unione Europea.
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Lo stesso articolo statuisce che è diritto di ogni persona conoscere le proprie 
condizioni di salute ed essere informata in modo completo, aggiornato e a lei com-
prensibile riguardo alla diagnosi, ai benefici, ai rischi degli accertamenti diagnosti-
ci e dei trattamenti sanitari indicati, nonché a riguardo delle possibili alternative, 
delle conseguenze dell’eventuale rifiuto del trattamento sanitario e dell’accerta-
mento diagnostico o della rinuncia ai medesimi.

La sintesi di questo articolo è stata mirabilmente rappresentata dal Dottor Pi-
sconti, quando ha parlato di empatia, cioè il rapporto privilegiato che lega il medi-
co al paziente, l’uno perché deve prestare le cure e l’altro perché chiede [anche] con 
disperazione di essere guarito.

Secondo la legge 219 del 2018 la relazione di cura tra medico e paziente si basa 
esclusivamente sul consenso informato.

Il consenso informato deve essere acquisito nei modi e con gli strumenti più 
consoni alle condizioni del paziente, documentato in forma scritta o attraverso 
videoregistrazioni o per la persona con disabilità attraverso dispositivi che gli con-
sentano di comunicare.

Il consenso informato, quindi, in qualunque forma espresso deve essere riporta-
to nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

Questo intervento legislativo pone le basi anche per una maggiore ed incisiva 
tutela della posizione del medico nei confronti del paziente, soprattutto in virtù di 
quelle clamorose distonie che si verificano quando eventi luttuosi colpiscono una 
famiglia: improvvisamente alla ricerca quasi ossessiva di un capro espiatorio, cioè 
di un soggetto su cui scaricare la responsabilità per la perdita affettiva, e nove volte 
su dieci il responsabile viene identificato nel medico, al quale si attribuisce tutto e 
al quale si chiede di rispondere anche dell’imponderabile. 

La possibilità attraverso l’inserimento nella cartella del paziente del consenso 
informato, chiaramente espresso e in forma scritta dal paziente, serve a ridurre la 
portata di una così pericolosa crisi della relazione che lega il medico al paziente.

Il medico, qualora il paziente esprima la rinuncia o il rifiuto dei trattamenti sa-
nitari necessari alla propria sopravvivenza, deve prospettare al paziente [e, se questi 
acconsente ai suoi familiari] le conseguenze di una tale decisione e le possibili al-
ternative, anche attraverso servizi di assistenza psicologica.

Il medico è tenuto a rispettare la volontà del suo paziente, infatti il medico non 
è un essere affetto da delirio di onnipotenza, in virtù del quale deve necessariamen-
te obbligare il suo paziente ad una cura, ma cerca solo attraverso il trattamento 
terapeutico, preceduto dalla verifica diagnostica, di compiere tutte quelle attività 
che sono funzionali alla conservazione della vita del paziente stesso.

Su tale punto è recentemente intervenuta la Suprema Corte di Cassazione il 13 
aprile del 2018 con la sentenza n. 9179, nella quale finalmente si è presa una posi-
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zione netta e pragmaticamente orientata in ordine alla responsabilità medica, con 
espresso riferimento al consenso informato.

Anche qui nel caso di specie, una donna ricoverata in ospedale in occasione del 
parto, era sottoposta a un trattamento sanitario, improntato a prudenza, anche in 
relazione ad un potenziale pericolo di sviluppo di formazioni tumorali e consisten-
te questa in una somministrazione di un articolato piano terapeutico di natura 
farmacologica.

In seguito la donna agiva in giudizio chiedendo la condanna del medico e dell’a-
zienda ospedaliera, nonché il risarcimento dei danni patiti, a suo dire, per l’inade-
guato trattamento sanitario somministrato.

Il giudice di prime cure rigetta la domanda e la Corte d’Appello di Torino con-
ferma la decisione impugnata.

Avverso tale ultima pronuncia viene quindi proposto ricorso per Cassazione.
Dopo aver ritenuto non violate da parte del giudice a quo le norme sulla valutazio-

ne delle prove in merito all’opportunità della somministrazione del farmaco e alla 
correttezza dell’indicazione terapeutica, la Corte di Cassazione procede ad esamina-
re la censura relativa alla violazione delle norme in tema di consenso informato.

In realtà questa sentenza della Corte di Cassazione contiene una ricostruzione 
dal punto di vista sistematico, talmente ordinata di tutta la disciplina e dell’evolu-
zione in tema di interpretazione del consenso informato, da rappresentare una 
sorta di pietra miliare, perché pone delle fondamenta che sembrano essere indi-
struttibili rispetto ad una corretta applicazione sul punto. Il tutto a vantaggio degli 
interpreti, ovvero degli operatori, ovvero degli avvocati che li difendono, ovvero 
dei magistrati chiamati a decidere su eventuali contestazioni.

La Cassazione, infatti, con una motivazione veramente articolata e complessa, 
ribadisce l’esistenza di due diversi tipi di danni derivanti dalla violazione del dove-
re di informare il paziente.

Il primo è un danno alla salute, sussistente quando sia ragionevole ritenere che 
il paziente se correttamente informato avrebbe evitato di sottoporsi all’intervento 
e di subirne poi le conseguenze invalidanti.

Il secondo è un danno da lesione del diritto all’autodeterminazione, predicabile 
solo se, a causa del deficit informativo, il paziente abbia subito un pregiudizio pa-
trimoniale e non patrimoniale dalla lesione del diritto alla salute.

Pertanto, i giudici della Corte di Cassazione individuano, come ad una esatta e 
completa informazione conseguono per il paziente a] il diritto di scegliere tra di-
verse opzioni di trattamento medico, b] la facoltà di acquisire ulteriori pareri di 
sanitari, di rivolgersi ad un’altra struttura, c] il diritto di rifiutare l’intervento o la 
terapia e di decidere consapevolmente di interromperla, d] la facoltà di predispor-
si e affrontare consapevolmente le conseguenze dell’intervento.
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La ricostruzione sistematica operata dalla Corte di Cassazione richiama in pie-
no il contenuto normativo dell’art. 1 della legge 219.

Nell’ambito di una serie di situazioni prospettabili, poi, la Corte di Cassazione 
va oltre; perché individua una serie di scenari all’interno dei quali è possibile peri-
metrare una serie di macro-aree operative per l’individuazione di determinate ca-
tegorie di danno.

La Corte di Cassazione quindi descrive quelle che sono le situazioni prospetta-
bili, con una elencazione per punti:

1. Omessa/insufficiente informazione in relazione ad un intervento che ha ca-
gionato un danno alla salute a causa della condotta colposa del medico, a cui il 
paziente avrebbe in ogni caso scelto di sottoporsi nelle medesime condizioni: in 
tal caso, il risarcimento sarà limitato al solo danno alla salute subito dal paziente, 
nella sua duplice componente morale e relazionale.

2. Omessa/insufficiente informazione in relazione ad un intervento che ha ca-
gionato un danno alla salute a causa della condotta colposa del medico, a cui il 
paziente avrebbe scelto di non sottoporsi: in tal caso, il risarcimento sarà esteso 
anche al danno da lesione del diritto all’autodeterminazione del paziente. 

3. Omessa informazione in relazione ad un intervento che ha cagionato un danno 
alla salute a causa della condotta non colposa del medico, a cui il paziente avrebbe 
scelto di non sottoporsi: in tal caso, il risarcimento, sarà liquidato con riferimento 
alla violazione del diritto all’autodeterminazione [sul piano puramente equitativo], 
mentre la lesione alla salute da considerarsi comunque in relazione causale con la 
condotta. Poiché in presenza di adeguata informazione, l’intervento non sarebbe 
stato eseguito, andrà valutata in relazione alla situazione differenziale tra quella 
conseguente all’intervento e quella [comunque patologica] antecedente ad esso.

4. Omessa informazione in relazione ad un intervento che non ha cagionato 
danno alla salute del paziente e che di conseguenza sia stato correttamente esegui-
to: in tal caso, la lesione del diritto all’autodeterminazione costituirà oggetto di 
danno risarcibile, sul piano puramente equitativo tutte le volte che – e solo se – il 
paziente abbia subito le inaspettate conseguenze dell’intervento senza la necessa-
ria e consapevole predisposizione ad affrontarle e ad accertarle, trovandosi invece 
del tutto impreparate di fronte ad esse. 

È evidente come tutte queste ipotesi di danno contengano in sé il germe dell’art. 
1 della legge 219 e in funzione di questo, la necessità che il consenso informato sia 
quanto più strutturato, completo, esaustivo e fruibile dal paziente per la sua piena 
comprensione.

Sempre nell’ambito della normativa sul consenso informato, vi è stata la pubbli-
cazione di una circolare per arrivare alla dematerializzazione del consenso infor-
mato, cioè consentire l’acquisizione del consenso informato attraverso la firma 
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grafometrica, cioè quella firma che viene raccolta attraverso un tablet dotato di un 
particolare software, in virtù del quale il paziente riesce ad avere in tempo reale la 
piena disponibilità di tutte quante le informazioni necessarie per accettare il tipo 
di esame che andrà ad eseguire. Naturalmente stiamo parlando della circolare 
AgID.

Riassumendo il consenso informato deve essere semplice, esplicito, libero, per-
sonale, consapevole e manifesto, preventivo e specifico.

In conclusione, il consenso informato rappresenta l’espressione della libera scel-
ta del paziente di fronte alla proposta diagnostica e terapeutica del medico.

Il consenso informato ovviamente non esime il medico da responsabilità, ma 
crea una maggiore corresponsabilità tra i due cardini di questa equazione, il medi-
co e il paziente.

È dannosa per tutti, infatti, una interpretazione del consenso come atto che 
giustifichi tutto, sfuggendo a quella logica di irrinunciabile e imprescindibile em-
patia che costituisce il fil rouge del rapporto che lega il medico al paziente.





ABSTRACT

Il diritto all’autodeterminazione è distinto dal 
diritto alla salute e rappresenta, da un lato una 
doverosa e inalienabile forma di rispetto per la 
libertà della persona umana, atteso il principio 
personalistico che anima la nostra Costituzione, 
la quale vede nella persona umana, un valore eti-
co in sé e ne sancisce il rispetto in qualsiasi mo-
mento della sua vita, in considerazione del fa-
scio di convinzioni etiche, religiose, culturali e 
filosofiche che orientano le sue determinazioni 
volitive.

Ne consegue che il paziente ha sempre la fa-
coltà di scegliere tra le diverse opzioni di tratta-
mento medico; la possibilità di acquisire, se del 
caso, ulteriori pareri di altri sanitari; la facoltà di 
scelta di rivolgersi ad un altro sanitario o ad 
un’altra struttura che offrano maggiori e miglio-
ri garanzie del risultato sperato, eventualmente 
anche in relazione alle conseguenze post – ope-
ratorie; la facoltà di rifiutare l’intervento o la 
terapia, oppure di decidere consapevolmente di 
interromperla; la possibilità di predisporsi ad 
affrontare dette conseguenze con maggiore e 
migliore consapevolezza

Self-determination and health are different 
rights. The first one stemm from the right of 
freedom of the human person, coloured by the 
personalistic principle that animates our Con-
stitution, which considers human being, an 
ethical value in itself and enshrines its respect 
at any time in its life, in view of the bundle of 
ethical, religious, cultural and philosophical 
beliefs that orient its volitive determinations.

It follows that the patient always has the 
right to choose between the different options 
of medical treatment: possibility of acquiring, 
where appropriate, additional opinions of oth-
er health care providers; the right of choice 
different health care or a different structure 
offering greater and better guarantees of the 
hoped-for result, possibly also in relation to 
post-operative consequences; the faculty to 
reject the intervention or therapy, or to con-
sciously decide to interrupt it; the possibility 
to evaluete in advance with these consequenc-
es with greater and better awareness

PAROLE CHIAVE

Persona umana / facoltà / consapevolezza Human person / faculty / awareness

L’argomento che mi è stato assegnato è di particolare interesse. Si può, infatti, so-
stenere che il consenso informato, da un lato, costituisce il cardine sul quale si so-
stanzia la liceità di tutta l’attività sanitaria, dall’altro, coniugando aspetti medici e 
giuridici, rappresenta a pieno titolo una sorta di paradigma del tema di fondo del 
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convegno. La finalità principale del consenso informato è quella di promuovere l’au-
tonomia e la libertà di scelta dell’individuo nell’ambito delle decisioni mediche, 
nel rispetto del cd. principio di autodeterminazione, sulla base del quale nessun 
trattamento sanitario può essere compiuto o proseguito in difetto del previo ed 
esplicito consenso manifestato dal paziente. Negli ultimi anni il rapporto tra me-
dico e paziente è sensibilmente mutato: la massificazione delle nuove tecnologie 
ha consentito la diffusione incontrollata di informazioni mediche (spesso parziali 
o errate), mediante il web, a beneficio di soggetti non idonei di comprenderne 
cause ed effetti – con conseguente superamento della cd. concezione “paternalisti-
ca”, che poneva il medico in una posizione di supremazia, in primis tecnica, nei 
confronti del paziente. Sicché, mentre in passato il rapporto medico-paziente era 
sintetizzato in un vecchio adagio che pressappoco recitava così “il paziente è morto, 
i parenti ringraziano”, oggi assistiamo ad una crescita esponenziale del contenzioso 
in tema di presunta mal practice medica, peraltro anche a fronte di prestazioni ec-
cellenti che quotidianamente salvano innumerevoli vite umane. Così come è mu-
tato quel rapporto nel corso degli anni, assistiamo ad una mutazione costante del 
principio ispiratore che è alla base del consenso informato. Il fondamento giuridico 
di tale istituto viene individuato nell’art. 32 della Costituzione che testualmente 
recita: “La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell’individuo e 
interesse della collettività, e garantisce cure gratuite agli indigenti. Nessuno può 
essere obbligato ad un determinato trattamento sanitario se non per disposizione 
di legge”. 

La lettura dei lavori preparatori di tale articolo ci svela, tuttavia, come i nostri 
Costituenti non pensavano affatto al consenso informato come strumento di tu-
tela del principio di autodeterminazione del paziente come noi oggi lo intendia-
mo, ma avevano in mente le atrocità delle sperimentazioni sulle cavie umane che il 
regime nazista aveva perpetrato nei campi di concentramento. 

Questo rimando non fa che confermare – qualora ve ne fosse ancora bisogno 
– la grandezza di tutta la prima parte della nostra Carta Costituzionale, che con-
serva una straordinaria attualità e freschezza, che si rinnova nel tempo, pur a fron-
te di un testo normativo sostanzialmente immutato. 

In linea con il mutamento contenutistico che l’istituto del consenso informato 
ha avuto negli anni (mutamento che ha seguito pedissequamente la modifica del 
rapporto medico/paziente) anche la Giurisprudenza ha avuto un atteggiamento 
altalenante nel corso degli ultimi anni.

Ritengo opportuno incentrare l’intervento che mi è stato assegnato, analizzan-
do una recente sentenza della Corte di Cassazione, Sezione Civile, la n. 2369 de-
positata l’11/1/2018, che segnalo anche per la sua chiarezza espositiva.

La questione affrontata dalla Suprema Corte riguardava il trattamento chirur-
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gico effettuato nei confronti di una donna ricoverata per gravidanza a termine; al 
momento del ricovero le sue condizioni risultavano soddisfacenti, così come emer-
geva dalla relativa cartella clinica. 

Successivamente, la donna veniva sottoposta ad intervento di parto mediante 
taglio cesareo, poiché la stessa era stata già sottoposta ad altro precedente parto 
cesareo. 

Al termine di tale intervento, i sanitari effettuavano la legatura delle tube, 
senza tuttavia acquisire preventivamente il consenso informato della paziente e 
senza che nel corso dell’operazione fossero intervenute – ad avviso della attrice 
– complicanze tali da giustificare clinicamente un intervento di sterilizzazione 
d’urgenza.

Secondo l’impostazione dei medici e dell’Azienda sanitaria convenuti in giudizio, 
le condizioni della paziente, proprio perché sottoposta in occasione di una precedente 
gravidanza ad intervento di taglio cesareo, erano tali da consigliare di evitare una 
terza ed ulteriore gravidanza che avrebbe messo in pericolo l’incolumità fisica della 
donna, peraltro portatrice di deficit organici afferenti al proprio apparato riprodutti-
vo-genitale. 

Le sentenze in primo e secondo grado condannavano l’Azienda Sanitaria Loca-
le ed il medico al risarcimento dei danni nella misura di sessantatremila euro.

In questo caso, secondo i Giudici di merito, il risarcimento era dovuto non solo 
per la lesione del diritto all’autodeterminazione, ma anche per il danno alla salute 
connesso alla legatura delle tube riportato dalla paziente che per questo non avreb-
be più potuto avere figli.

La questione approda dinanzi alla Corte di Cassazione che ripercorre la strut-
tura dell’istituto in esame.

La Suprema Corte chiarisce che, per quanto concerne la lesione del principio 
dell’autodeterminazione, è onere del medico dimostrare sia di aver correttamente 
somministrato l’informazione che di aver acquisito il consenso, documentandolo 
per iscritto, riportandolo – ad esempio – all’interno della cartella clinica. 

Preme precisare, infatti, che tutto ciò che è scritto nella cartella clinica fa piena 
prova fino a querela di falso.

La Corte sottolinea, tuttavia, che il danno alla salute non può essere risarcito sic 
et simpliciter, anche nell’ipotesi in cui il medico non abbia correttamente sommi-
nistrato l’informazione e poi acquisito il consenso, laddove la condotta di quest’ul-
timo sia stata professionalmente corretta. 

In realtà, precisa la Cassazione, il danno alla salute, per essere risarcito, necessita 
dell’allegazione da parte del danneggiato della prova che, se egli fosse stato corret-
tamente informato, avrebbe optato per una scelta differente.

Questo onere della prova non opera in tema di lesione del principio di autode-



Stefano Rossi44

terminazione, perché in questo caso è il medico che deve provare di aver corretta-
mente somministrato l’informazione e ricevuto il consenso del paziente.

Nella fattispecie, la Cassazione ribadisce che l’intervento era stato corretto e 
andava fatto nell’interesse della donna, sicché il danno alla salute non si può risar-
cire automaticamente, a meno che non si dimostri che la paziente, ricevuta l’infor-
mazione, non avrebbe acconsentito alla legatura delle tube. 

Quindi l’onere della prova è a carico del medico, per quanto riguarda la corretta 
informazione, mentre è a carico della parte dimostrare che, qualora fosse stata cor-
rettamente informata, avrebbe fatto una scelta terapeutica alternativa e diversa ri-
spetto a quella praticata dai medici. 

La sentenza in questione, ripercorrendo l’istituto, chiarisce pertanto alcuni 
punti decisivi

“Il diritto all’autodeterminazione è distinto dal diritto alla salute e rappresenta, 
da un lato una doverosa e inalienabile forma di rispetto per la libertà della persona 
umana, atteso il principio personalistico che anima la nostra Costituzione, la qua-
le vede nella persona umana, un valore etico in sé e ne sancisce il rispetto in qual-
siasi momento della sua vita, in considerazione del fascio di convinzioni etiche, 
religiose, culturali e filosofiche che orientano le sue determinazioni volitive”.

Ne consegue che il paziente ha sempre “la facoltà di scegliere tra le diverse op-
zioni di trattamento medico; la possibilità di acquisire, se del caso, ulteriori pareri 
di altri sanitari; la facoltà di scelta di rivolgersi ad un altro sanitario o ad un’altra 
struttura che offrano maggiori e migliori garanzie del risultato sperato, eventual-
mente anche in relazione alle conseguenze post – operatorie; la facoltà di rifiutare 
l’intervento o la terapia, ovvero di decidere consapevolmente di interromperla; la 
possibilità di predisporsi ad affrontare dette conseguenze con maggiore e migliore 
consapevolezza.”.

Anche alla luce di questi altissimi concetti espressi dalla Suprema Corte di Cas-
sazione, concludo il mio intervento ribadendo il valore paradigmatico dell’istituto 
del consenso informato rispetto all’intero tema del confronto costante e imma-
nente tra medicina e diritto, che il bel Convegno di oggi rilancia in tutta la sua 
centralità. 
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Il tema della colpa professionale del medico è molto dibattuto in dottrina e in 
giurisprudenza, un tema alquanto sensibile, perché rispetto alla normalità dei casi 
giudiziari di cui ci si occupa nelle aule di giustizia, esso riguarda una professione 
molto particolare quale quella del medico, che da un lato è preposto alla cura delle 
persone, dall’altro però, in quel processo, deve rispondere di avere (almeno secon-
do l’ipotesi accusatoria) provocato, sia pure per colpa, lesioni o morte. La scienza 
penale, dunque, deve confrontarsi anche con quelle che sono le cognizioni tecni-
che della scienza medica, con tutte le difficoltà del caso.

Il codice penale, fino alle recentissime riforme della legge Balduzzi e della legge 
Gelli-Bianco, non aveva una disciplina ad hoc sulla responsabilità medica, quindi 
il profilo sostanziale della colpa medica rientrava nella norma di carattere generale 
sui confini della colpa di cui all’art 43, c.p e nei generici delitti di omicidio colposo 
e lesioni colpose di cui agli artt. 589 e 590, c.p. 

La legge Balduzzi, prima, e la legge Gelli-Bianco, dopo, hanno introdotto un 
sorta di correttivo, una disciplina particolare, perché in qualche modo il legislato-
re ha avvertito che, soprattutto negli ultimi anni, per un verso c’è stata un’eccessi-
va dilatazione del riconoscimento delle forme di colpevolezza della classe medica 
e, per altro verso, si è cercato di disciplinare, organizzare il lavoro degli operatori 
giuridici, spesso affidato tanto all’improvvisazione quanto all’assenza di un’ indi-
cazione normativa sul punto, con particolare riferimento alle modalità attraverso 
le quali occorresse arrivare all’accertamento della responsabilità o meno del medi-
co ovvero all’indicazione delle norme della legislazione secondaria a cui parame-
trare il comportamento del medico.

Il problema dell’accertamento della colpa professionale del medico è un aspetto 
particolarmente complesso, proprio perché la scienza penalistica deve necessaria-
mente accompagnarsi ad altro tipo di conoscenze che non sono nel bagaglio cul-
turale del giudice, che deve quindi necessariamente avvalersi dei propri ausiliari e 
consulenti, a cominciare dalla fase delle indagini, allorquando il pubblico ministe-
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ro conferisce l’incarico ad un proprio consulente, al fine di valutare la relazione 
causale tra l’evento e la condotta del sanitario e gli eventuali profili di colpa di 
quest’ultimo.

Ma nel rito accusatorio gli elementi raccolti in fase di indagine non hanno valo-
re in fase dibattimentale, per cui spesso può capitare che ciò che viene fatto in fase 
di indagine debba poi essere ripetuto nella fase del dibattimento: ecco l’importan-
za di un istituto, quale quello dell’incidente probatorio, che consente di demanda-
re già alla fase anticipata delle indagini quegli accertamenti di natura tecnica, uti-
lizzabili anche nella fase dibattimentale, onde evitare un inutile duplicazione di 
lavoro e di attività, oltre che dispendio di risorse umane ed economico-finanziarie. 

Va poi tenuto in debito conto che anche il processo già di per sé è una pena, per 
cui un eventuale anticipato accertamento della mancanza della responsabilità me-
dica già in fase di indagine, attraverso lo strumento dell’incidente probatorio, evi-
terebbe a quello specifico indagato – o ad uno degli indagati – di dover sottostare 
ad un procedimento penale, che può avere anche dei tempi lunghi e quindi di 
prolungare una inutile agonia prima della pronuncia di assoluzione in fase dibat-
timentale.

Quest’ultima è caratterizzata dall’accertamento della responsabilità oltre ogni 
ragionevole dubbio, e nell’accertamento della responsabilità il giudice è chiamato 
a valutare, da un lato, il nesso causale (tra condotta ed evento) e dall’altro l’aspetto 
dell’elemento psicologico o soggettivo – cioè appunto il profilo della colpa del 
medico – rispetto al quale il legislatore è dovuto intervenire due volte negli ultimi 
cinque anni.

In un primo tempo vi è stata l’introduzione, con l’art. 3 della Legge Balduzzi, di 
una sorta di limitazione di responsabilità del medico, per cui era stato stabilito che 
l’esercente la professione sanitaria che, nello svolgimento della propria attività, si 
attiene alle linee guida ed alle buone pratiche accreditate dalla comunità scientifi-
ca non risponde penalmente per colpa lieve. 

Il legislatore poi ha ritenuto di dover intervenire nuovamente su questo profilo, 
introducendo nel codice penale l’art 590-sexies, abrogando l’art 3 della Legge Bal-
duzzi e sostanzialmente riscrivendo la norma nei seguenti termini: «qualora l’e-
vento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilità è esclusa quando sono ri-
spettatele raccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate ai 
sensi di legge ovvero, in mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenzia-
li, sempre che le raccomandazioni previste dalle predette linee guida risultino ade-
guate alle specificità del caso concreto ».Norma rispetto alla quale non può na-
scondersi una certa difficoltà di apprendimento e comprensione da parte degli 
operatori del diritto; se poi consideriamo anche il fatto che le Sezioni Unite sono 
intervenute recentissimamente con la sentenza n.8770 nel 2018, per risolvere un 
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conflitto interpretativo sulla norma stessa e sostanzialmente riscrivendola, intro-
ducendo un qualcosa che prima non c’era – e cioè che anche nei casi di imperizia, 
ove vi sia colpa grave, il medico è comunque responsabile – si comprende dunque 
tutta la difficoltà che ha il giudice all’esito del processo di dover valutare come 
responsabile o meno il medico sottoposto a processo.

Sarà comunque la prassi applicativa a dimostrare se gli obiettivi degli interventi 
riformatori (ridurre i costi della medicina difensiva e alleggerire la posizione dell’e-
sercente la professione sanitaria, troppo spesso chiamato a difendere nel processo 
le proprie diagnosi e scelte terapeutiche) saranno stati raggiunti.

Intanto la Legge Gelli-Bianco sembra aver affidato un ruolo cruciale alla cosid-
detta normazione secondaria (raccomandazioni previste dalle linee guida accredi-
tate e buone pratiche clinico assistenziali), ma esse assolvono solo allo scopo di 
orientare l’attività del medico, il quale però deve considerare sempre le esigenze del 
paziente (tanto che lo stesso art. 590sexies c.p. impone di verificare che le predette 
raccomandazioni risultino adeguate al caso concreto), anche considerato che tal-
volta le linee guida hanno matrice economico-gestionale e si pongono in contrasto 
con le necessità del malato. L’osservanza o inosservanza delle linee guida non de-
termina (né esclude) automaticamente la colpa nel sanitario.

L’accertamento di una condotta erronea da parte del medico non è sufficiente 
ai fini della responsabilità penale, essendo necessario riuscire a stabilire un preciso 
legame fra l’errore commesso dal medico (sia esso diagnostico, prognostico e tera-
peutico) e il danno subito dall’assistito (lesione personale o morte), in guisa tale 
da potersi affermare che il danno è diretta conseguenza dell’errore. Occorre, in 
altri termini, procedere all’accertamento del nesso causale. In materia di colpa me-
dica l’accertamento del legame eziologico fra condotta ed evento di danno è spes-
so problematico in relazione alla complessità dei fenomeni clinici da analizzare 
(non di rado condizionati da variabilità soggettive o da atipicità di decorso) e da 
imperfette conoscenze scientifiche. Da tutto ciò discende, spesso, la difficoltà del 
medico legale di esprimersi, in materia di colpa medica e di accertamento del rap-
porto causale fra condotta ed evento dannoso, in termini di certezza assoluta, do-
vendo piuttosto fare ricorso ad un criterio di carattere statistico-probabilistico. La 
giurisprudenza, più recentemente orientata alla ricerca della dimostrazione della 
prova della colpevolezza al di là di ogni ragionevole dubbio, richiede soprattutto 
in materia di colpa omissiva che l’esistenza del rapporto fra condotta ed evento di 
danno sia ammessa con un grado di probabilità molto elevato ed assai prossimo 
alla certezza ( sul punto assolutamente esaustiva è la nota sentenza “Franzese” 
emessa dalla Corte di Cassazione a sezioni unite n. 30328/2002).
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ABSTRACT

Quando si configura un omicidio colposo riferi-
bile all’attività medico-chirurgica, il più delle 
volte, il P.M. dispone l’autopsia, tipico accerta-
mento tecnico non ripetibile. In concreto, è pos-
sibile trovarsi dinanzi a situazioni in cui ci siano 
numerosi sanitari potenzialmente destinatari 
dell’informazione di garanzia. In realtà, è vero 
che tale procedura è a garanzia dell’indagato, 
ma è anche vero che occorrono degli specifici 
elementi indizianti nei confronti del sanitario 
per far sì che costui partecipi in quel momento 
all’esame autoptico. Nell’ottica della ricostru-
zione del fatto storico, parimenti importante è 
la prova dichiarativa ed è, quindi, opportuno 
acquisire sin da subito le dichiarazioni sia del 
personale medico/paramedico che dei prossimi 
congiunti, in quanto costoro sono a conoscenza 
dei vari passaggi della storia clinica del paziente 
e, quindi, specie nelle prime fasi delle indagini 
preliminari, possono dare un contributo che si 
rivelerà determinante qualora il procedimento 
approdi alla fase dibattimentale.

In the case that negligent homicide could be 
ascribed to the conducts of the health person-
nel, the public prosecutor proceeds, almost 
always, with the typical non-repeatable techni-
cal assessment (i.e. the autopsy). In those case, 
it is common that the investigation regards 
numerous health professionals. In fact, it is 
true that this procedure is a guarantee for the 
suspected, but it is also true that specific ele-
ments are necessary for make sure that the in-
vestigation focused who really have had a role 
in the homicide. In order to reconstruct the 
historical fact, the declarative proof is equally 
relevant and it is therefore opportune to im-
mediately acquire the statements of medical 
doctors, paramedical staff and the next rela-
tives, as they could are aware of the various 
steps in the clinical history of the patient and, 
therefore, especially in the early stages of the 
investigations, they can make a contribution 
that will decisive

PAROLE CHIAVE

Notitia criminis / elementi indizianti / prova 
dichiarativa 

Notitia criminis / circumstantiating elements / 
declarative evidence

L’argomento che mi è stato assegnato è sicuramente di stretta attualità, non è un 
caso che il legislatore ultimamente sia intervenuto sul punto già due volte, prima 
nel 2012 e successivamente nel 2017, avendo l’obiettivo di arginare il cosiddetto 
fenomeno della medicina difensiva ed ha cercato di offrire dei punti di riferimento 
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in grado di guidare ex ante i medici, nonché i pubblici ministeri e in ultima analisi 
i giudici, nella valutazione dei comportamenti del personale sanitario. 

Questa normativa richiama essenzialmente due concetti: una disciplina più det-
tagliata delle linee guida all’interno delle quali individuare le raccomandazioni 
tendenzialmente vincolanti per gli esercenti la professione sanitaria, nonché l’in-
troduzione o meglio la rimodulazione della responsabilità colposa per morte o 
lesioni in ambito sanitario, improntata ad una limitazione della non punibilità del 
sanitario qualora ci si trovi di fronte ad una condotta imperita ma rispettosa delle 
linee guida, purché le stesse risultino adeguate al caso concreto.

Nel corso dell’esperienza quotidiana, specie nei cosiddetti turni di reperibilità, 
è molto frequente trovarsi innanzi a casi di colpa medica; per mandare un messag-
gio “tranquillizzante” alla platea, un congruo numero di procedimenti di cui gene-
ralmente ci si occupa si concludono con decreto di archiviazione emesso dal gip 
all’esito delle indagini preliminari effettuate dal pubblico ministero. Questa pic-
cola statistica, che ovviamente non ha un valore generale, si può citare proprio per 
evidenziare quello che è stato l’intento del legislatore, ovvero quello di arginare la 
medicina difensiva a fronte del proliferare di procedimenti penali. 

Innanzitutto come nasce il procedimento penale? Soffermandosi con riferimen-
to al caso che interessa più di tutti e maggiormente attiva una serie di meccanismi, 
quando cioè si configura in astratto un omicidio colposo derivante da responsabi-
lità del personale sanitario, normalmente la notitia criminis perviene al pubblico 
ministero a seguito di una denuncia presentata il più delle volte dai prossimi con-
giunti del paziente che è deceduto, nella quale viene appunto prospettata una serie 
di circostanze, dei profili di imperizia o negligenza da parte del personale sanitario 
che ha avuto in cura il paziente che risulta deceduto. È importante il dato norma-
tivo, l’art. 116 disp. att. c. p. p. (indagini sulla morte di una persona per la quale 
sorge sospetto di reato) prevede che “se per la morte di una persona sorge sospetto 
di reato, il pubblico ministero accerta le cause della morte e qualora lo ritenga 
necessario, procede con l’indagine autoptica” che è un accertamento tecnico non 
ripetibile e questo è importante perché si parla, appunto, di sospetto di reato, che 
è un qualcosa, in una scala di valori, che è inferiore all’indizio. Da qui poi si innesca 
un meccanismo nel quale dovendo accertare il reato astrattamente configurabile si 
deve procedere ad un accertamento tecnico non ripetibile, in primis si pensi all’au-
topsia in ragione della quale la normativa espressamente prevede una procedura 
garantita a tutela delle persone sottoposte ad indagini. 

Arrivando al tema della persona sottoposta ad indagini, è utile citare un pas-
saggio di una circolare della Procura della Repubblica di Roma, nella quale si 
esplicita in maniera molto convincente il discorso sulle modalità con cui proce-
dere all’iscrizione nel registro degli indagati quando non è sufficientemente chia-
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ro quale condotta tra le varie astrattamente in gioco rappresenti la specifica causa 
dell’evento.

Accade, infatti, che, nell’immediatezza di una denuncia vengano iscritti quale 
indagati numerosi operatori sanitari, molte volte al fine appunto di consentire a 
costoro la partecipazione all’atto irrepetibile rappresentato dall’esame autoptico. 
Ebbene, in questo caso, il Procuratore della Repubblica di Roma espressamente 
dice che «questa è un’opzione, ad avviso dell’ufficio, non condivisa perché fino a 
quando non vi siano degli indizi specifici in ordine alla condotta di questo o 
quell’operatore sanitario, non vi sono i presupposti perché alcuno di essi sia avver-
tito del compimento di questo atto». In altri termini, occorrono specifici elemen-
ti indizianti a carico di una persona per fare in modo che costui venga iscritto nel 
registro degli indagati. 

Questa è una tematica molto delicata, nella pratica è possibile trovarsi di fronte 
ad ipotesi in cui ci sono state dieci, quindici persone che hanno ricevuto l’infor-
mazione di garanzia. In realtà è vero che la procedura è, appunto, a garanzia dell’in-
dagato, ma è anche vero che occorrono degli specifici elementi indizianti nei con-
fronti della persona per far sì che costui partecipi in quel momento all’esame 
autoptico, perché ci sono casi e casi. Ad esempio ci sono situazioni nelle quali, sin 
dall’inizio, si paventa la responsabilità di una determinata e precisa persona e ci 
sono altri casi, specie quando il paziente ha avuto una serie di ricoveri in diverse 
strutture sanitarie, nelle quali all’inizio, nell’immediatezza è veramente arduo an-
dare ad individuare degli elementi appunto specifici e indizianti, solo dopo le pri-
me indagini, in primis l’autopsia, si potrà iniziare ad entrare nel vivo e ad avere 
degli elementi ben più precisi. 

Questo perché appunto la norma prevede il coinvolgimento, sin dall’inizio, a 
garanzia sia dell’indagato che delle persone offese che potranno, come recita 
l’art.360 del codice di rito, nominare dei loro consulenti di parte e difensori di fi-
ducia i quali avranno la facoltà di partecipare sin dall’inizio, e quindi dal momen-
to del conferimento dell’incarico, alla procedura garantita, atteso che quell’atto è 
irrepetibile e in quel momento si sta andando a formare una prova fuori dal dibat-
timento che è la sede naturale in cui la stessa si forma e, quindi, giustamente il le-
gislatore prevede le massime garanzie per tutti i potenziali attori processuali di 
quel momento storico. 

Un altro aspetto molto importante è che la persona sottoposta ad indagini, pri-
ma che il pubblico ministero conferisca l’incarico, normalmente ad un collegio, 
può formulare riserva di presentare incidente probatorio, cioè chiedere che questa 
prova si formi innanzi al gip. 

Molto opportunamente il legislatore, con la riforma Orlando nell’agosto del 
2017, ha stabilito che, però, questa riserva deve avere un termine, cioè deve essere 
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formulata dalla persona sottoposta ad indagini, per mezzo del suo difensore, entro 
e non oltre il termine di 10 giorni nel quale si deve materialmente attivare la pro-
cedura innanzi al GIP. Questo perché nel passato è accaduto che venisse formula-
ta la riserva, dopodiché il procedimento entrava in una sorta di stasi perché, non 
essendoci un termine, si doveva attendere che il difensore effettivamente attivasse 
la procedura innanzi al GIP. 

Il legislatore stabilisce anche che, quando la persona sottoposta ad indagini ha 
formulato riserva di incidente probatorio, se il pubblico ministero ciò nonostante 
va avanti e procede nell’accertamento, gli esiti dell’accertamento non possono es-
sere utilizzati nel dibattimento; c’è però un’eccezione, cioè qualora gli accertamen-
ti se differiti non possano essere più utilmente compiuti, allora il pubblico mini-
stero può procedere all’accertamento e andare avanti.

L’accertamento prevede il preliminare conferimento di un incarico, e anche qui 
è dovuto intervenire il legislatore, evidentemente perché vi erano state delle prassi 
poco virtuose. Attualmente la legge Gelli-Bianco, entrata in vigore nel 2017, pre-
vede infatti che « l’autorità giudiziaria affidi l’espletamento della consulenza tec-
nica e della perizia ad un medico specializzato in medicina legale, e ad uno o più 
specialisti nella disciplina, che abbiano specifica e pratica conoscenza di quanto 
oggetto del procedimento». 

Questo perché evidentemente nel passato, qualche incarico era stato conferito 
a personale non del tutto competente e questo è un fatto prima ancora deontolo-
gico; è chiaro che il medico legale, specie di fronte a casi complessi, ha bisogno 
dell’apporto di un’altra professionalità in quello specifico settore, in modo tale che 
insieme possano meglio valutare le risultanze dell’autopsia, esaminare la documen-
tazione sanitaria, quindi giungere poi motivatamente a rendere il parere all’Auto-
rità Giudiziaria che glielo ha richiesto. 

A questo proposito, il conferimento dell’incarico ad un collegio offre anche 
maggiori garanzie sia all’indagato che alle persone offese, specie di fronte a quesi-
ti di particolare complessità circa gli esiti dell’accertamento in ordine alla sussi-
stenza del nesso causale tra l’elemento lesivo e la condotta tenuta dal sanitario, 
nonché in relazione alla negligenza, imprudenza, imperizia del sanitario quale 
criterio di imputazione soggettiva. 

La collegialità dell’incarico, infatti, oltre a questi vantaggi, consentirà altresì di 
procedere, nel corso dell’istruttoria dibattimentale, all’escussione congiunta dei 
consulenti tecnici nominati, ciascuno dei quali potrà intervenire nel corso dell’e-
same per la parte di specifica competenza, assicurando una migliore comprensione 
di tutti gli aspetti della vicenda penale oggetto di accertamento. 

Muovendo per gradi, per i vari passaggi propedeutici al conferimento dell’inca-
rico peritale, molto opportunamente il legislatore ha segnalato l’opportunità di 
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coinvolgere oltre il medico legale, un’altra professionalità di quel settore. Dopodi-
ché è chiaro che, con riguardo all’indagine relativa alla responsabilità professiona-
le, è necessario sin dalla comunicazione della notizia di reato, attivarsi tempestiva-
mente per assicurare tutte le fonti di prova, che potranno così consentire l’esatta 
individuazione del tipo di intervento, di trattamento o di prestazione sanitaria cui 
è stato sottoposto il paziente e potranno così orientare il pubblico ministero nella 
corretta qualificazione della condotta tenuta dal personale sanitario.

L’indagine passa attraverso la lettura e la comprensione di dati riportati nella 
cartella clinica e nella documentazione sanitaria in genere; sono le cosiddette fon-
ti di prova documentali che devono essere tempestivamente acquisite dal pubblico 
ministero. Normalmente si procede con un ordine di esibizione, in taluni casi qua-
lora le circostanze lo richiedano, l’acquisizione della cartella clinica avviene con il 
sequestro probatorio disposto dal pubblico ministero; nei casi di urgenza può ac-
cadere, per evitare il pericolo di dispersione delle fonti di prova, che a ciò provveda 
la polizia giudiziaria e poi, nelle 48 ore dall’avvenuto sequestro, lo stesso dovrà 
essere convalidato dal pubblico ministero.

Come è noto, la cartella clinica consiste nella registrazione dei rilievi clinici, 
degli indirizzi diagnostici e dei dispositivi terapeutici oltre a consentire una corret-
ta valutazione dell’attività sanitaria. Importante nel giudizio, è la tracciabilità del-
la cartella clinica; molte volte ci si è trovati di fronte a cartelle cliniche scritte in 
una maniera poco comprensibile, e soprattutto questo poi ha significato uno sfor-
zo investigativo maggiore, per andare a ricostruire tutte le tappe della vicenda che 
aveva interessato il paziente nel caso di specie. 

La cartella clinica è un atto pubblico avente fede privilegiata, e in altri termini 
questo documento fa piena prova, fino a querela di falso, del decorso clinico della 
malattia del paziente, e dei vari fatti clinici che lo hanno interessato. Ciò ovviamen-
te comporta l’annotazione contestuale dei fatti al momento del loro verificarsi. 
Inoltre, una corretta e puntuale tenuta di ciò che è la cartella clinica, consentirà 
anche di delimitare l’ambito delle condotte tenute dai vari sanitari e di tracciare il 
quadro delle loro responsabilità. 

 Al riguardo, per orientamento costante della Corte di Cassazione, vediamo 
come la responsabilità penale di ogni singolo componente dell’equipe, per un 
evento lesivo occorso durante un intervenuto chirurgico, non può essere affermata 
sulla scorta dell’accertamento di un errore diagnostico attribuito in modo generi-
co all’equipe nel suo complesso, ma va legata alla valutazione delle concrete man-
sioni di ciascun componente, nella prospettiva di verifica in concreto dei limiti 
oltre che del suo operato, anche di quello degli altri.

Nell’ipotesi di cooperazione multidisciplinare, ancorché non svolta contestual-
mente, ogni sanitario è tenuto oltre che al rispetto dei canoni di diligenza e pru-
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denza connessi alle specifiche mansioni svolte, all’osservanza degli obblighi deri-
vanti dalla convergenza di tutte le attività verso il fine comune ed unico; per questo 
appunto viene posto l’accento su questo documento, che più completo è, più sarà 
esplicito l’iter seguito dal personale medico nel corso della vicenda, a maggior ra-
gione dopo, chi dovrà ricostruire a posteriori quanto è avvenuto, riuscirà anche ad 
orientarsi sin da subito nella maniera migliore. 

Un aspetto critico che va segnalato è rappresentato dal fatto che la cartella clini-
ca viene compilata dal sanitario che attesta gli atti avvenuti in sua presenza e, per-
tanto, è redatto non già da un soggetto terzo, bensì dallo stesso soggetto interessa-
to, nell’ipotesi di esito infausto dell’intervento, alle possibili implicazioni in 
punto di responsabilità civile o penale per l’evento lesivo cagionato al paziente; ciò 
quindi può comportare interventi manipolativi, additivi o soppressivi delle risul-
tanze trascritte in cartella, poste in essere in un momento successivo alla redazione 
dell’atto, oppure all’annotazione, in fase di stesura del documento, di dati falsi e 
all’attestazione in esso di circostanze non rispondenti all’effettivo svolgimento dei 
fatti. 

I reati più significativi, che trovano la loro fonte nella redazione della cartella 
clinica, sono i delitti di falso materiale e falso ideologico rispettivamente puniti 
agli artt.476 e 479 del c.p. 

La figura del falso materiale in cartella clinica ricorre allorquando la condotta 
delittuosa consista in una modifica ossia in una vera e propria manipolazione fisica 
del documento, perpetuata mediante una cancellazione in epoca successiva alla 
formazione dell’atto; in tal caso, quindi, l’ordinamento mira a tutelare la forma 
esteriore del documento. 

Al contrario, la configurabilità del falso ideologico in cartella clinica sussiste nel 
caso in cui colui che è chiamato a redigere il documento attesti, al momento della 
redazione dell’atto, fatti non conformi al vero.

 Per quanto riguarda il falso materiale, la Cassazione afferma che affinché il rea-
to sussista è necessario che l’atto pubblico sia definitivamente formato; dopo che 
lo stesso è stato definitivamente formato integreranno il reato anche delle modifi-
che aggiunte quand’anche il pubblico ufficiale abbia agito per ristabilire la verità 
del documento. L’alterazione nel senso della verità dei fatti determina in ogni caso 
una modificazione della verità documentale, visto che l’atto pubblico così modifi-
cato rappresenta, comunque, una situazione diversa da quella anteriormente espo-
sta.

Per quanto concerne il falso ideologico, secondo la giurisprudenza della Corte, 
è necessario che al momento della redazione della cartella, vengano indicati i fatti 
non rispondenti al vero o venga omessa l’indicazione di dati rilevanti o elementi 
significativi, così da attribuire un senso diverso al valore e al significato dell’atto. 
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Infine, oltre alla prova dell’accertamento tecnico non ripetibile, c’è poi la prova 
dichiarativa e sarà opportuno quindi acquisire sin da subito, nella fase delle inda-
gini preliminari, le dichiarazioni, sia del personale medico o paramedico, che del 
paziente in caso di lesioni, o dei prossimi congiunti in caso di decesso, che cono-
scono tutta la storia clinica del paziente e che, quindi, possono dare un contributo 
che, specie nelle prime fasi, si rivelerà poi determinante.

 Prima di concludere un breve flash sulle novità normative della Legge Gelli–
Bianco. L’osservanza delle linee guida può non escludere la colpa dell’operatore, 
dal momento che le predette indicazioni sono elastiche e non esaustive delle rego-
le cautelari da osservare nel singolo caso. Le linee guida non costituiscono e non 
possono costituire uno strumento di precostituita ed ontologica affidabilità; in 
altri termini, come già rilevato dalla giurisprudenza della Cassazione, le linee guida 
da sole non sono la soluzione dei problemi. 

Un comportamento non è mai lecito perché è consentito, ma è consentito per-
ché è diligente.





ABSTRACT

Nella ridisegnata cornice della responsabilità 
colposa del medico, la punibilità è esclusa, senza 
alcun riferimento testuale al fatto che si versi in 
colpa grave o lieve. La formulazione dell’art. 
590-sexies c.p. ha dato spazio a interpretazioni 
difformi e a un significativo contrasto in seno 
alla Corte di Cassazione. La norma ha dato luo-
go a dubbi interpretativi per la complessità di 
ritagliare uno spazio applicativo. Per risolvere 
tali profili problematici, si potrebbe ipotizzare 
l’innesto nel corpo della più favorevole prece-
dente disciplina contenuta nella legge Balduzzi 
di due profili positivi della legge n. 24 del 2017, 
cioè la formalizzazione delle linee guida e la pre-
visione di un’esplicita clausola di salvaguardia, 
che imponga un’adeguata considerazione delle 
molteplici peculiarità e sfumature del caso con-
creto. Una proposta da sottoporre all’attenzio-
ne del legislatore potrebbe essere congegnata nei 
seguenti termini: “l’esercente la professione sani-
taria che, nello svolgimento della propria attività, 
si attiene alle raccomandazioni previste dalle linee 
guida come definite e pubblicate ai sensi di legge, 
ovvero, in mancanza di queste, alle buone prati-
che clinico – assistenziali, non risponde penal-
mente per colpa lieve, sempre che le raccomanda-
zioni previste dalle predette linee guida o buone 
pratiche risultino adeguate alle specificità del caso 
concreto”. 

In the redrawn frame of the doctor’s negligent 
responsibility, the criminal liablility is exclud-
ed, without any textual reference to the fact 
that it is caused by serious or mild guilt. The 
wording of art. 590-sexies C.P. gave space to 
differing interpretations and a significant con-
trast in the Court of Cassation. The norm has 
given rise to interpretative doubts for the com-
plexity to cut out an application space. One 
could hypothesize the grafting in the body of 
the most favorable previous discipline con-
tained in the law Balduzzi of two positive pro-
files of Act n. 24 of 2017, that is the formaliza-
tion of the guidelines and the prediction of an 
explicit safeguard clause, Imposing an ade-
quate consideration of the many peculiarities 
and nuances of the concrete case. Sketching a 
proposal to be submitted to the attention of 
the legislator, one could thus contemplate that 
“the medical doctor which, in carrying out its 
activity, adheres to the recommendations laid 
down in the guidelines as defined and Pub-
lished under the law, or, in the absence thereof, 
to good clinical-care practices, does not re-
spond criminally for slight negligence, provid-
ed that the recommendations provided for in 
the aforementioned guidelines or good prac-
tices are coherent to the specific of the con-
crete case”
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sommario: Premessa. – 1. Una fattispecie ad hoc per la responsabilità 
penale dell’esercente la professione sanitaria: il nuovo art. 590-sexies c.p. 
e il rebus interpretativo. – 2. Il contrasto. – 3. Il metodo delle Sezioni uni-
te. – 4. La reviviscenza del grado della colpa e i riflessi intertemporali. – 5. 
Una soluzione di buon senso che suscita perplessità. – 5.1. (segue) ...sul 
piano metodologico. – 5.2. (segue) sul piano contenutistico. – 6. L’art. 
2236 c.c., la misura soggettiva e il rilievo dei c.d. ‘fattori contestuali’. – 7. 
Conclusioni (necessariamente provvisorie) e una proposta di riforma 
(della riforma).

Le presenti riflessioni avranno ad oggetto la nuova fisionomia della responsabilità 
colposa in ambito sanitario, riletta – a poco più di un anno dall’entrata in vigore 
della legge 8 marzo 2017, n. 24 – alla luce dell’avvenuto recupero, in via interpre-
tativa, di una gradazione, sul solo terreno dell’imperizia, della colpa medica. 

Nell’articolazione del contributo, dopo una prima fase riepilogativa del pro-
dromico dibattito in merito al perimetro applicativo del nuovo art. 590–sexies c.p. 
e una ricostruzione delle dense motivazioni della pronuncia delle Sezioni unite 
dello scorso mese di febbraio, saranno messe in luce talune perplessità, metodo-
logiche e contenutistiche, in ordine all’avanzata proposta di ’interpretazione ‘co-
stituzionalmente conforme’ della norma, delineando, nella parte conclusiva, i 
contorni di una possibile soluzione che, sul piano legislativo, avvicini l’obiettivo 
di tranquillizzare la classe medica senza depotenziare il diritto alla salute, salva-
guardando da un lato gli aspetti positivi dell’odierna riforma e recuperando 
dall’altro il più favorevole impianto dell’abrogato art. 3, co. 1 della legge n. 189 del 
2012 (c.d. legge Balduzzi), con le relative acquisizioni garantiste maturate in sede 
giurisprudenziale. 

1. Andando con ordine, come è ben noto l’intervento delle Sezioni unite si è reso 
necessario per la non felice formulazione dell’art. 590-sexies c.p. (introdotto nel 
codice solo pochi mesi prima dall’art. 6 della legge Gelli-Bianco), che ha dato spa-
zio a interpretazioni difformi e a un significativo contrasto in seno alla stessa Cas-
sazione. 

Nella ridisegnata cornice della responsabilità colposa del medico1, la punibilità 

1. A prima lettura, sulla legge Gelli-Bianco, v., con differenti sfumature critiche. Caletti- Mat-
theudakis, 2017, 84 ss.; Centonze – Caputo, 2016, 1361 ss.; Risicato, 2017, 1 ss.; Vallini, 2017, p. 1 ss.; 
Di Landro, 2018, 1 ss.; D’Alessandro, 2017, 573 ss.; Di Giovine, 2017, 2151 ss.; Pavich, 2017, 2961 ss.; 
Massaro, 2017, 1 ss.; Palma, 2017, 1124 ss.; Cembrani, 2017, 1124 ss.; De Francesco, 2017, 1525 ss.; 
Civello, 2018, 700 ss.; a livello monografico, la riforma è ampiamente analizzata da Caputo, 2017. 
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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 cau-
sa di imperizia; b) siano state rispettate le raccomandazioni previste dalle linee 
guida, come definite e pubblicate ai sensi di legge, ovvero, in mancanza, le buone 
pratiche clinico-assistenziali (le quali, dunque, rispetto alla legge Balduzzi assumo-
no una posizione suppletiva nei confronti delle linee guida); iii) le raccomandazio-
ni contenute nelle linee guida predette risultino adeguate alle specificità del caso 
concreto. 

La norma ha subito dato luogo a profondi dubbi interpretativi, per la complessi-
tà – immediatamente percepita – di ritagliare uno spazio applicativo. Non è un 
caso che le uniche certezze ‘a prima lettura’ siano state enucleate, per così dire, in 
negativo e per esclusione, con riguardo alle sole ipotesi in cui la stessa norma appare 
destinata a non trovare applicazione, e cioè quando: 1) manchino linee guida ovve-
ro buone pratiche; 2) pur esistendo linee guida accreditate o le richiamate buone 
pratiche, l’evento sia riconducibile, sulla base degli ordinari canoni di accertamento 
della responsabilità colposa, a una condotta connotata da negligenza o imprudenza; 
3) le linee guida ‘certificate’ non siano adeguate al caso, in considerazione delle 
peculiarità, anche non rilevanti, del quadro clinico del paziente; 4) le stesse linee 
guida siano pertinenti e adeguate, ma non vengano rispettate (il che, è bene ricor-
darlo, non implica un automatico riconoscimento di responsabilità del sanitario 
quanto la semplice applicazione degli ordinari canoni di accertamento della colpa).

2. Nel momento in cui si è tentato di risolvere il rebus, attribuendo all’art. 590-se-
xies c.p. un significato pratico intelligibile e ricavandone – in positivo – uno spazio 
di applicazione, l’unico residuale margine operativo, stando al tenore letterale, è 
stato ravvisato nella fase esecutiva: si erano immaginate condotte imperite del me-
dico (non riconducibili a disattenzione o a un atteggiamento tecnico imprudente) 
nell’esecuzione di quanto contenuto nelle linee guida, precedute da una corretta 
diagnosi della patologia, da una altrettanto corretta selezione delle linee guida (ac-
creditate) riferibili alla terapia per quella determinata patologia e da un caso con-
creto privo di peculiarità tali da costituire un’eccezione alla regola pre-data ove 
potesse trovare ingresso la causa di non punibilità2.

Si è qui innestato il fragoroso contrasto giurisprudenziale, insorto in seno alla 
Quarta Sezione della Cassazione per il rapido sovrapporsi, aggravato da un macro-
scopico deficit di comunicazione interna, di interpretazioni che hanno dato vita a 
un vero e proprio corto-circuito ermeneutico3. 

2. In questo senso, ad esempio, Cupelli, 2017, 200 ss.
3. Sul contrasto in seno alla IV Sez., si rinvia a Cupelli, 2017, 244 ss. e Massaro, 2017, p. 1 ss.
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Da un lato, in una prima sentenza (Tarabori) del giugno 20174, dopo avere sot-
tolineato l’intrinseca incompatibilità fra i requisiti della fattispecie (come può l’e-
vento essere causato da imperizia se vi è rispetto delle linee guida e queste sono perti-
nenti e adeguate alle specificità del caso concreto?), i giudici, nell’intento di ‘salvare’ 
la nuova fattispecie dai dubbi di compatibilità costituzionale alimentati da un’in-
terpretazione letterale, ne hanno prospettato una lettura talmente restrittiva da 
rendere problematica l’individuazione di un residuo margine di applicabilità. 
Dall’altro, solo pochi mesi dopo, la medesima Sezione, in una diversa composizio-
ne, completamente ignorando il precedente ha sposato, nella sentenza Cavazza5, 
una ricostruzione addirittura antitetica6, orientata a una rigida aderenza alle inten-
zioni del legislatore ed estendendo il regime di favore a tutte le ipotesi di imperizia 
nella fase esecutiva di linee guida pertinenti e adeguate, sul presupposto che una 
siffatta lettura non solo non si porrebbe in contrasto con l’art. 32 Cost. e con il 
diritto fondamentale alla tutela della salute (diritto che invece, secondo i giudici 
della sentenza Tarabori, risulterebbe compromesso dalla potenziale impunità di 
errori per imperizia anche grave nella fase esecutiva), ma lo rafforzerebbe, rassicu-
rando la classe medica e per tale via allontanando lo spettro della c.d. medicina 
difensiva.

L’alternativa venutasi a creare era quindi fra un’interpretazione dell’art. 590-se-
xies c.p. costituzionalmente conforme ma sostanzialmente sterilizzante, fatta propria 
dalla sentenza di giugno, e un’interpretazione fedele al tenore letterale della norma 
e alla volontà di favore per la classe medica ma indiziata di incostituzionalità, rece-
pita dalla pronuncia più recente. 

3. In questo scenario, le Sezioni unite sono state sollecitate a chiarire, “in tema di 
responsabilità colposa dell’esercente la professione sanitaria per morte o lesioni, l’am-
bito applicativo della previsione di “non punibilità” prevista dall’art. 590-sexies c. p.” 
(sent. n. 8770, § 1)7. 

Un primo segnale tangibile della complessità del ruolo ‘compositivo’ affidato 
ai giudici lo si ricava dall’esigenza, apertamente palesata nella prima parte della 

4. Cass. pen., Sez. IV, 20. 04. 2017 n. 28187 con nota di Cupelli, 2017, 280 ss. e Piras, 2017, 1 ss., 
con nota di Caputo, 2017, 724 ss., con nota di Cupelli, 2017, 1369 ss., con nota di Caletti – Mat-
theudakis, 2017.

5. Cass. pen., Sez. IV, 19.10.2017 n. 50078. 
6. Ne dà conto, evidenziando le criticità della formulazione dell’art. 590-sexies c.p., Lupo, 2018, 

1 ss. 
7. Per un primo commento a Cass. S.U., 21.12.2017 – 22.02.2018 n. 8770, cfr. Lupo, 2018, 1 ss., 

Caletti- Mattheudakis, 2018, 25 ss.; Piras, 2018, 1 ss.; Bartoli, 2018, 233 ss.; Blaiotta, 2018, 1 ss.; Bru-
sco, 2018, 646 ss.; Caputo, 2018, 345 ss.; Risicato, 2018 ,948 ss.; Gambardella, 2018, 303 ss.; Roiati, 
2018, 432 ss.; Di Landro, 2018, 403 ss.; volendo, anche Cupelli, 2018, 246 ss.
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sentenza, di fare ricorso, per uscire dall’impasse, a uno sforzo ermeneutico ulterio-
re, volto a contemperare, oltre al contributo della giurisprudenza costituzionale e 
di legittimità, tanto la “lettera della legge” quanto le ”circostanze anche non espli-
citate ma necessariamente ricomprese in una norma di cui può dirsi certa la ratio” 
(§ 5). 

A tal fine, viene richiamato il canone interpretativo posto dall’art. 12 delle pre-
leggi; laddove esso prevede “la valorizzazione del significato immediato delle pa-
role, di quello derivante dalla loro connessione nonché della intenzione del legisla-
tore”, il divieto ricavabile per l’interprete di “andare «contro» il significato delle 
espressioni usate”, non implicherebbe anche quello di andare “«oltre» la lettera-
lità del testo”, soprattutto allorquando l’opzione ermeneutica prescelta rappresen-
ti “il frutto di uno sforzo che si rende necessario per giungere a un risultato costi-
tuzionalmente adeguato, candidandosi così a dare luogo, in presenza di una 
divisione netta nella giurisprudenza delle sezioni semplici, al «diritto vivente» 
nella materia in esame” (§ 5). 

Si persegue dunque “un’interpretazione costituzionalmente conforme”, che 
consenta di “individuare il significato più coerente del dato precettivo, anche sce-
gliendo tra più possibili significati e plasmando la regola di diritto la quale deve 
mantenere il carattere generale ed astratto” (§ 5). Ciò in quanto non si ravvisa alcun 
“deficit di tassatività della norma, non condividendosi il sospetto che la scelta sulla 
portata normativa dell’art. 6 sia sospinta dalla esistenza di connotati di incertezza 
e di imprevedibilità delle conseguenze del precetto, le quali, se ravvisate, avrebbero 
condotto alla sola possibile soluzione di sollevare, nella sede propria, il dubbio di 
costituzionalità” (§ 5). 

Per di più, chiusa la porta sul piano processuale alle questioni di legittimità 
prospettate dal Procuratore Generale – dichiarate irrilevanti nel giudizio a quo sul 
presupposto che si verterebbe, nella fattispecie in discussione, in un’ipotesi di ne-
gligenza (6.2) -, si è ritenuto che le riserve avanzate in ordine alla possibile dispari-
tà di trattamento rispetto ad altri professionisti esposti alla gestione di non meno 
rilevanti rischi si riducano sensibilmente, in considerazione: a) della non irragio-
nevolezza di tale scelta (anche grazie alla “delimitazione enucleata dallo stesso pre-
cetto”), coerente con l’orientamento manifestato dalla Corte costituzionale nella 
risalente sentenza n. 166 del 1973 e nella più recente ordinanza n. 295 del 2013; b) 
della riduzione della platea dei soggetti che possono avvantaggiarsene, vista la li-
mitazione “ai soli comportamenti che causano uno degli eventi descritti dagli artt. 
589 e 590 c.p.”; c) della stretta connessione con la ratio ispiratrice della riforma, 
l’esigenza cioè di arginare la medicina difensiva “e con essa il pericolo per la sicu-
rezza delle cure” (§ 8.2).
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4. In questo ‘peculiare percorso ermeneutico’, la ricerca di un’interpretazione ap-
pagante prende le mosse dalla scomposizione del rapporto tra attività terapeutica 
e linee guida (§ 9). Si isolano le fasi, distinte ma strettamente connesse, della indi-
viduazione, selezione ed esecuzione delle raccomandazioni contenute nelle linee 
guida ‘certificate’ e adeguate al caso concreto; si tratta – secondo le Sezioni unite 
– di fasi articolate e complesse, eppure intrecciate, “al punto che la mancata realiz-
zazione di un segmento del relativo percorso giustifica ed è compatibile tanto con 
l’affermazione che le linee guida sono state nel loro complesso osservate, quanto 
con la contestuale rilevazione di un errore parziale che, nonostante ciò, si sia veri-
ficato, con valenza addirittura decisiva per la realizzazione di uno degli eventi” (§ 
9). 

Esclusa la non punibilità con riferimento al momento selettivo delle linee guida 
(dato il tenore inequivoco, sul punto, della novella), l’attenzione si focalizza sulla 
fase attuativa (§ 9), declinandosi una sorta di decalogo per l’esercente la professio-
ne sanitaria che, se rispettato, innalza il livello della colpa per imperizia punibile al 
verificarsi di eventi avversi (§ 9.1). Vengono per tale via disegnati i contorni di un 
potenziale agente modello, al cui cospetto può ragionevolmente impiegarsi la cau-
sa di non punibilità; occorre a tal fine che il medico sia: i) accurato e prudente nel 
seguire la evoluzione del caso sottopostogli; ii) preparato sulle leges artis; iii) im-
peccabile nelle diagnosi (anche differenziali); iv) aggiornato in relazione non solo 
alle nuove acquisizioni scientifiche ma anche allo scrutinio di esse da parte delle 
società e organizzazioni accreditate, dunque alle raccomandazioni ufficializzate 
con la nuova procedura; v) capace di fare scelte ex ante adeguate e di personalizzar-
le anche in relazione alle evoluzioni del quadro che gli si presentino. 

In queste evenienze, nel caso in cui “tale percorso risulti correttamente seguito 
e, ciononostante, l’evento lesivo o mortale si sia verificato con prova della ricondu-
zione causale al comportamento del sanitario” – qualora cioè si siano rispettati tut-
ti gli accorgimenti e comunque l’evento si sia verificato a causa di imperizia – quella 
parte dell’atto medico che si sia discostata dalle linee guida in maniera marginale 
e di minima entità non sarà punibile, poiché ritenuta “ancora attestata nel perime-
tro delle linee guida” (§ 9.1). Sopravviene a questo punto la necessità di perimetra-
re siffatto scostamento marginale e di minima entità, o meglio – richiamando le 
parole delle Sezioni unite – di “circoscrivere un ambito o, se si vuole, un grado 
della colpa che, per la sua limitata entità”, possa condurre il sanitario a beneficiare 
dell’esenzione dalla pena, giustificando l’affermazione che il medico abbia rispet-
tato, “nel complesso, le raccomandazioni derivanti da linee guida adeguate al caso 
di specie” (§ 9.2). 

Si invera qui il profilo maggiormente ‘creativo’ della sentenza, che porta i giudi-
ci a ritenere che la nozione di colpa lieve, ad onta di una “mancata evocazione 
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esplicita da parte del legislatore del 2017”, sia sottesa alla norma in esame (§ 10) o 
meglio “intrinseca alla formulazione del nuovo precetto” (§ 10.3). 

Sono addotti, a supporto, plurimi argomenti8:
a) la residua valenza, in ambito penale, dell’art. 2236 c.c., quale “principio di 

razionalità e regola di esperienza cui attenersi nel valutare l’addebito di imperizia”, 
evocato laddove il caso concreto imponga la soluzione di problemi di particolare 
complessità tecnica ovvero qualora si versi in una situazione di emergenza; siffatta 
lettura attesterebbe che “l’attività del medico possa presentare connotati di elevata 
difficoltà per una serie imprevedibile di fattori legati alla mutevolezza del quadro 
da affrontare e delle risorse disponibili”, di talché – col significativo avallo della 
Corte costituzionale e dello stesso legislatore del 2017, che ha limitato l’applicazio-
ne della causa di non punibilità alle sola imperizia – “vuoi sotto un profilo della 
non rimproverabilità della condotta in concreto tenuta in tali condizioni, vuoi 
sotto quello della mera opportunità di delimitare il campo dei comportamenti 
soggetti alla repressione penale, sono richieste misurazioni e valutazioni differen-
ziate da parte del giudice” (§ 10.1); 

b) la cospicua elaborazione giurisprudenziale che, con riferimento alla previgen-
te disciplina, ha fissato criteri adeguati – e ancora attuali – “per individuare pre-
ventivamente e, quindi, in sede giudiziaria riconoscere il grado lieve della colpa”, 
incentrati su parametri di misurazione della colpa “sia in senso oggettivo che sog-
gettivo”; in questa prospettiva, riveste un peculiare rilievo il c.d metodo quantitati-
vo, incentrato sul “quantum dello scostamento dal comportamento che ci si sareb-
be attesi come quello utile, per determinare il grado della colpa” (§ 10.2); 

c) la drastica riduzione della discrezionalità del giudice, per il tramite del proce-
dimento pubblicistico di formalizzazione delle linee guida rilevanti (§ 10.2);

d) la scelta di circoscrivere lo spazio applicativo dell’art. 590-sexies c.p. alla sola 
imperizia, dal momento che, in caso contrario, si paleserebbero molteplici incon-
venienti, tra i quali: d1) “immediati sospetti di illegittimità costituzionale per di-
sparità di trattamento ingiustificata rispetto a situazioni meno gravi eppure rima-
ste sicuramente punibili, quali quelle connotate da colpa lieve per negligenza o 
imprudenza”; d2) “un evidente sbilanciamento nella tutela degli interessi sottesi”; 
d3) “rilevanti quanto ingiuste restrizioni nella determinazione del risarcimento del 
danno addebitabile all’esercente una professione sanitaria” (§ 10.2);

e) la valorizzazione, nel raffronto tra l’originario testo della legge licenziato dal-
la Camera e quello poi definitivamente approvato dopo le modifiche operate dal 

8. Come ben messo in luce, fra gli altri, da Piras, 2018, 1 ss. e Blaiotta, 2018, 1 ss., gli argomenti 
addotti, a ben vedere, oltre a non persuadere del tutto, potrebbero addirittura condurre a esiti op-
posti. 
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Senato, di taluni lavori parlamentari (in particolare, il Parere della Commissione 
Giustizia del Senato e i resoconti delle discussioni all’interno della medesima 
Commissione del 7, 8 e 21 giugno 2016; § 10.3). 

La conclusione che se ne ricava è che non sarà invocabile la nuova causa di esclu-
sione della punibilità in alcuna ipotesi colposa connotata da negligenza o impru-
denza (e in questo la norma appare chiara) e che, nei casi di imperizia, occorrerà 
operare una distinzione: a) si risponderà per imperizia sia grave sia lieve allorquan-
do manchino ovvero siano state individuate o scelte erroneamente linee guida o 
buone pratiche (inadeguate alle specificità del caso concreto); b) nella fase esecuti-
va, si risponderà solo per imperizia grave nel caso in cui l’errore nell’esecuzione sia 
accompagnato dalla corretta scelta e dal rispetto di linee guida o buone pratiche, 
adeguate al caso concreto, tenuto conto “del grado di rischio da gestire e delle spe-
cifiche difficoltà tecniche dell’atto medico”. In altri termini, l’imperizia lieve non 
sarà punibile allorquando il medico, come richiesto espressamente dall’art. 590-se-
xies c.p., “abbia rispettato le raccomandazioni previste dalle linee guida ovvero, in 
mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali e sempre che le racco-
mandazioni risultino adeguate alle specificità del caso concreto” e “l’imperizia 
causativa dell’evento (morte o lesioni) si sia avuta nella esecuzione delle linee gui-
da o delle buone pratiche, ma non nella individuazione e nella scelta delle stesse”9. 

L’analisi dei rapporti tra l’art. 590-sexies c.p. e l’abrogato art. 3, co. 1 della legge 
n. 189 del 2012 porta a ritenere che “la nuova legge non è mai più favorevole della 
previgente disciplina, che pertanto continua ad applicarsi a tutti i reati qui consi-
derati, commessi sino alla data di entrata in vigore della legge n. 24/2017”10. Sche-
matizzando, con riferimento ai fatti commessi prima dell’entrata in vigore della 
nuova legge: 1) rispetto alle condotte mediche connotate da negligenza o impru-
denza lieve, andrà considerata più favorevole la legge Balduzzi, che in caso di os-
servanza di linee guida o buone pratiche accreditate contemplava la non punibili-
tà della colpa lieve; 2) rispetto alle condotte realizzate con imperizia, se l’errore 
– da imperizia lieve – ricade sul momento selettivo delle linee guida, e cioè su 
quello della valutazione della loro appropriatezza, ancora una volta andrà ritenuta 
più favorevole la precedente normativa, ai sensi della quale tale errore non era pu-
nibile, a differenza di quanto previsto oggi dall’art. 590-sexies; se invece l’errore 
determinato da imperizia lieve si colloca nella sola fase attuativo/esecutiva, esso 
andrà esente da punibilità sia per la nuova che per la vecchia disciplina11.

9. Lupo, 2018, 1 ss. 
10. Lupo, 2018, 1 ss. 
11. In senso analogo, nella prima giurisprudenza successiva alle S.U. Cass., Sez. IV, 19.04.2018 n. 

36723, in Quotidiano del diritto on line. 
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5. Inevitabile interrogarsi sui possibili effetti e sulla tenuta della soluzione ‘costitu-
zionalmente conforme’ individuata dalle Sezioni unite, il cui elemento centrale e 
qualificante è rappresentato dalla reintroduzione del grado della colpa12. 

Alla sentenza va senza dubbio riconosciuto buon senso ed equilibrio: l’opzione 
prescelta consente di recuperare, in un’opera di raffinata mediazione tra posizioni 
contrapposte, un margine di operatività (almeno apparentemente) ‘ragionevole’ 
all’art. 590-sexies c.p. proprio nella controversa ipotesi di errore esecutivo nel ri-
spetto di linee guida e buone pratiche13. 

Ciò premesso, non possono tacersi alcune non marginali perplessità, distin-
guendo due piani di valutazione: sostanziale e metodologico.

5.1. Partendo dal primo, vi è da chiedersi se il metodo seguito – ricerca di un’inter-
pretazione costituzionalmente conforme attraverso un’ermeneusi spinta “oltre” 
(purché non “contro”) la letteralità del testo – rientri nei canoni interpretativi con-
sentiti al giudice, sia pure di legittimità e nell’ambito dell’attività nomofilattica14. 

Il dubbio di fondo è se possa una siffatta “interpretazione conforme a Costitu-
zione” arrivare al punto di introdurre nel corpo di una fattispecie dal tenore lettera-
le inequivoco (seppure di dubbia costituzionalità) come l’art. 590-sexies c.p. un 
elemento nuovo e ulteriore (la distinzione tra gradi di imperizia) e per di più in 
malam partem, con effetti limitativi della non punibilità (visto che si finisce per 
estendere la punibilità a condotte di imperizia grave altrimenti esenti); in sostanza, 
se possa il giudice, “sperimentando un’interpretazione delle norme che consenta di 

12. La possibile reviviscenza in forma mascherata dell’oggi recuperato grado della colpa, sul solo 
terreno dell’imperizia, era stata scorta – in termini problematici – già in sede di primo commento; 
cfr., volendo Cupelli, 2017, 200 ss. 

13. Come si è efficacemente osservato (Lupo, 2018, 1 ss.), la soluzione “ha consentito alle Sezioni 
unite di dare un significato alla causa di non punibilità della colpa per imperizia prevista dalla 
nuova disciplina, sia pure limitata alla sola colpa lieve, e non estesa anche alla colpa grave”.

14. Sempre Lupo, 2018, 1 ss. segnala “una piccola ‘forzatura’ della normativa processuale com-
piuta dalle Sezioni unite, al fine evidente di pervenire a pronunziarsi sul merito del quesito inter-
pretativo sottoposto al collegio”; in particolare, si ricorda come, da un lato, la sentenza abbia di-
chiarato inammissibile il ricorso per Cassazione e, dall’altro, la legge n. 103 del 2017 abbia innova-
tivamente “consentito alle Sezioni unite di enunciare il principio di diritto anche quando il ricorso 
è inammissibile, ma solo se la causa della inammissibilità sia sopravvenuta alla presentazione del 
ricorso (art. 618, comma 1-ter, c.p.p.)”. Ebbene, osserva l’A., “nel caso di specie, la causa di inammis-
sibilità del ricorso non era sopravvenuta perché essa è stata individuata nel fatto che l’impugnazio-
ne era stata proposta per motivi diversi da quelli consentiti dalla legge (art. 606, co. 3, c.p.p.)”; di 
talché, “la normativa processuale non avrebbe consentito alle Sezioni unite di pronunziarsi sulla 
interpretazione della legge n. 24/2017, ma ciò avrebbe determinato il protrarsi della incertezza 
derivante dal radicale contrasto interpretativo insorto nell’ambito della sezione semplice della 
Corte, con evidente disorientamento dei giudici di merito”.



Cristiano Cupelli72

darle concreta attuazione” (§. 9), spingersi oltre un testo (l’art. 590-sexies c.p.), nel 
quale si è tradotta – seppure con formulazione tecnicamente infelice – la discutibi-
le ma precisa scelta di riconoscere un trattamento di minore severità sanzionatoria 
alle condotte mediche connotate da imperizia, abbandonando qualsivoglia grada-
zione; gradazione, è bene ricordarlo (come fatto a più riprese dalle stesse Sezioni 
unite), non più sconosciuta nel nostro ordinamento penale dopo l’intervento del 
2012 e pertanto superata, con la legge Gelli-Bianco, non per le riserve dogmatiche 
che avevano accompagnato l’immediato dibattito post-Balduzzi, poi risolte dalla 
consistente opera di sistematizzazione compiuta dalla stessa giurisprudenza nel frat-
tempo consolidatasi, quanto piuttosto per una precisa scelta di politica criminale, 
discussa e discutibile nel merito ma non obliterabile in chiave ermeneutica15.

5.2. Nel merito, la sensazione che se ne trae è che la vicenda interpretativa non sia 
chiusa. Perdurano ancora irrisolti cospicui fronti problematici, con i quali, inevi-
tabilmente, la stessa giurisprudenza dovrà, prima o poi, fare i conti, a partire dalla 
questione se ci si trovi al cospetto di una condotta connotata da imperizia, impru-
denza o negligenza e se il rimprovero colposo possa ritenersi grave o lieve16; senza 
dimenticare come non appaiano del tutto dissipati i dubbi di legittimità costitu-
zionale e questioni analoghe a quelle superate dalle Sezioni unite ben potranno 
ripresentarsi – in un futuro che è facile immaginare non troppo lontano – in altri 
procedimenti, appalesandosi stavolta come rilevanti e non manifestamente infon-
date.

15. Senza considerare, poi, che non irresistibile appare altresì il riferimento all’art. 12 delle pre-
leggi per delimitare gli spazi interpretativi riservati al giudice penale, omettendo al contempo un’a-
deguata considerazione delle specifiche limitazioni fissate per l’interpretazione delle leggi penali 
dal successivo art. 14 in materia di analogia; una lettura combinata delle due norme inclinerebbe 
ancor più verso l’inaccoglibilità, quantomeno in ambito penale, di un’interpretazione non solo 
contra ma anche ultra legem; in questo senso, anche Piras, 2018, 1 ss. 

Non possono altresì tacersi i dubbi che solleva il ricordato riferimento – nel corpo della moti-
vazione della sentenza – ai lavori preparatori (in particolare al passaggio dal testo licenziato dalla 
Camera a quello successivamente modificato al Senato, nella versione poi definitivamente appro-
vata in seconda lettura), giacché, a ben vedere, questi sembrano indiziare in senso opposto rispetto 
a quello propugnato dai giudici a sostegno della permanenza di una gradazione implicita della 
colpa; tra i primi commentatori, evidenzia questo aspetto, Piras, 2018, 1 ss. Approfondisce l’analisi 
dei lavori preparatori, Di Landro, 2018, 1 ss. 

16. Per l’approfondimento di ulteriori profili problematici – dalla verifica se, nel caso concreto, 
sussistano linee guida davvero ‘accreditate’ sulla base dei requisiti stabiliti all’art. 5 della legge n. 24 
del 2017 e se queste siano state rispettate totalmente o solo in parte, sino al reale tasso di pertinen-
za di tali raccomandazioni alle specificità della situazione, oltre alla delimitazione del loro eventua-
le livello di distacco dalle esigenze e dalla patologia del paziente -, sia consentito rinviare ancora, 
per tutti, a Cupelli, 2017, 200 ss. 
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a) Ancor più nel dettaglio, non può tacersi il sospetto che non sia stata colta 
sino in fondo la distinzione tra il profilo di valutazione dell’adeguatezza delle 
linee guida e quello del loro rispetto, anche in rapporto al contenuto. Mentre 
infatti il giudizio di adeguatezza (e pertinenza) è fondato su una valutazione – ex 
ante – della corrispondenza alle esigenze che la specificità del caso concreto im-
pone, il rispetto delle linee guida, che prescinde e va distinto dalla scelta di quel-
le adeguate, è rappresentato dalla “corrispondenza della condotta medica alle 
raccomandazioni contenute nelle linee guida e prescinde dalla fase in cui ciò 
avviene”17. 

Orbene, l’applicabilità del criterio enucleato dalle Sezioni unite potrebbe es-
sere rimessa in discussione dal fatto che, al cospetto di linee guida adeguate e 
pertinenti, che contemplino anche una regolamentazione della fase esecutiva, un 
errore – per imperizia, anche lieve – implicherà il loro mancato rispetto e dunque 
l’inapplicabilità della causa di non punibilità di cui all’art. 590-sexies c.p., non 
assumendo rilievo la circostanza che si versi in un’imperizia lieve (nella fase ese-
cutiva). Dinanzi invece a linee guida – pur sempre pertinenti e adeguate – che 
non includano riferimenti alla fase esecutiva, non contenendo sul punto indica-
zioni specifiche, in caso di errore esecutivo per imperizia lieve, ugualmente non 
sarà invocabile la non punibilità (anche nella lettura offerta dalle Sezioni unite), 
trovando invece applicazione gli ordinari criteri di cui all’art. 43 c.p., dal mo-
mento che ci si collocherà ugualmente al di fuori dello specchio applicativo 
dell’art. 590-sexies c.p. (trattandosi di situazione analoga all’assenza di linee  
guida). 

b) Non persuade del tutto, poi, l’esclusione del ricordato innalzamento del gra-
do di colpa punibile nel caso in cui il medico debba discostarsi da linee guida o 
buone pratiche “quando la specificità del caso renda necessario lo scostamento”18: in 
siffatta ipotesi, invero, l’esistenza di fonti ‘qualificate’ dovrebbe per lo meno indi-
ziare verso una sorta di presunzione di affidamento da parte del sanitario, che a sua 
volta implicherebbe che la necessità di discostarsi appaia evidente (se non addirit-
tura ‘macroscopica’); era questa, del resto, la ratio sottesa alla previsione contenuta 
all’art. 3, co. 1 della legge 189 del 2012, che andrà dunque considerata, sul punto, 
certamente più favorevole.

c) Rimane inoltre aperta la problematica – logicamente preliminare – se ci si 
trovi, nei singoli casi sottoposti all’esame dei giudici, al cospetto di condotte con-
notate da imperizia, imprudenza o negligenza.

17. Piras, 2018, 1 ss. 
18. Cupelli, 2017, 136 ss. 
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Le Sezioni unite, pur riconoscendo l’estrema difficoltà della distinzione19, liqui-
dano piuttosto sbrigativamente la tematica, invocando gli “ordinari criteri sulla 
prova, sul dubbio e sulla ripartizione dell’onere relativo che, nella fattispecie qui in 
discussione, hanno condotto più che plausibilmente alla delineazione di un caso 
di negligenza, dal quale non vi è ragione di prescindere, anche per mancanza di 
specifiche contestazioni sul punto da parte dell’interessato” (6.2). Come si è pron-
tamente osservato, in questo modo non solo si finisce per svilire la questione a 
semplice “affare di prova”20, ma si lasciano residuare incertezze tanto con riferi-
mento alla scelta compiuta (trattandosi di un evidente caso di imperizia, giacché 
la condotta ascritta all’imputato, neurochirurgo, si sostanziava in un ritardo dia-
gnostico di diversi giorni della sindrome di c.d. cauda equina, riconducibile a sua 
volta a un’errata valutazione – valutazione che evidentemente richiede perizia e 
anche specialistica, neurologica o neurochirurgica – di sintomi tipici21), quanto 
alla sopravvalutazione dell’incidenza della mancata eccezione della difesa sulla 
qualificazione della condotta colposa22.

Il punto mette a nudo il contrasto dell’intervento normativo non solo con gli 
approdi che potremmo definire “garantisti” dell’ultima giurisprudenza sulla legge 
Balduzzi23, quanto – e soprattutto – col fatto che, in termini più generali, nell’am-
bito della pratica medica, la stessa distinzione tra imperizia, negligenza e impru-
denza tende a sfumare24. Ciò in quanto: a) nella realtà dei casi complessi “il confi-
ne tra conoscenza, uso appropriato della cautela, avventatezza o trascuratezza 
nella scelta di quella adatta appare troppo sottile, e troppo pericolosa una distin-
zione che voglia essere dirimente ai fini penali”25; b) “una siffatta distinzione diffi-
cilmente sarà rinvenibile in termini rigidi nemmeno nelle linee guida, che mirano 
– senza porsi problemi definitori – ad assicurare la perizia, ma anche la diligenza 

19. Segnalando come non si possa prescindere da siffatta distinzione, “in quanto richiesta dal 
legislatore del 2017 che, consapevolmente, ha regolato solo il secondo caso, pur in presenza di un 
precedente, articolato dibattito giurisprudenziale sulla opportunità di non operare la detta diffe-
renziazione quando non espressamente richiesta dalla lettera della legge (come avveniva per il de-
creto Balduzzi) per la estrema fluidità dei confini fra le dette nozioni” (§ 6.2).

20. Caputo, 2018, 345 ss. 
21. Piras, 2018, 1 ss. 
22. Ancora Piras, 2018, 1 ss.
23. Approccio peraltro più di recente ribadito e, in qualche modo, perfezionato da Cass., Sez. 

IV, 11.05. 2016, n. 23283 con nota di Cupelli, 2016. con opportune precisazioni anche rispetto ai 
rapporti con l’art. 2236 c.c. e con riferimento al rispetto del canone di tassatività della fattispecie 
(in relazione al fatto che l’art. 3 co. 1 non contiene alcun riferimento alla limitazione alla sola peri-
zia e in più va valorizzato il riferimento soggettivo agli “esercenti le professioni sanitarie”).

Una puntuale ricostruzione del dibattito, da ultimo e per tutti, in Basile, 2017, 159 ss.
24. Lo segnala, tra gli altri, Di Giovine, 2014, 3 ss.
25. Di Giovine, 2014, 3 ss.
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del medico e la tempestività del suo intervento”26; c) l’analisi casistica mette in 
luce la molteplicità – se non la quasi totalità – delle ipotesi di c.d. imperizia ma-
scherata: imputazioni costruite su negligenza o imprudenza che celano, tra le righe, 
un nucleo contenutistico (se non preponderante quantomeno paritario) di impe-
rizia27. 

Nell’intenzione del legislatore del 2017, con tutta probabilità, la limitazione al-
la sola imperizia è stata pensata con riguardo a quelle macroscopiche forme di 
lassismo e di scelleratezza sanitaria, che rappresentano ipotesi assolutamente mar-
ginali; si è finito così per assurgere a regola l’eccezione, senza considerare che sif-
fatte condotte sarebbero state in ogni caso punibili, poiché in alcun modo ricon-
ducibili a raccomandazioni contenute in linee guida o a buone pratiche.

Di contro, possono dirsi preponderanti i casi che, formalmente ascrivibili a ne-
gligenza o imprudenza, contengono una quota di imperizia, per così dire, fisiolo-
gica, ben potendo essere riletti quali scelte di merito – intrise di perizia – errate. Si 
pensi, a titolo esemplificativo, al sanitario che, per imperizia, non abbia preso in 
considerazione la condotta doverosa omessa o abbia erroneamente ritardato il ne-
cessario approfondimento diagnostico, ovvero ancora abbia frettolosamente di-
messo il paziente o somministrato farmaci controindicati alla luce del (non ade-
guatamente e correttamente vagliato) quadro clinico del paziente: si tratta, a ben 
vedere, di fattispecie che hanno alla base quasi sempre un’errata diagnosi, per lo 
più riconducibile a una imperita lettura del quadro clinico28.

Le segnalate difficoltà risultano ora vieppiù aggravate dal fatto che la differen-
ziazione sul tipo di colpa è accompagnata dalla necessità di ulteriormente selezio-
nare il grado dell’imperizia, ai fini della (non) punibilità, dovendosi verificare se il 
rimprovero colposo possa ritenersi grave o lieve. Tutto ciò porta con sé il rischio 
che, proprio in virtù della segnalata labilità del confine tra le varie ipotesi di colpa, 
in chiave accusatoria si tendano a trasformare casi di imperizia in imputazioni per 
negligenza e imprudenza, sottratte ai profili di esenzione della responsabilità nelle 
ipotesi di ossequio alle linee guida.

6. Al di là dei fattori controversi, vi sono nella pronuncia passaggi significativi che, 
tenendo conto delle difficoltà e delle peculiarità dell’attività sanitaria, offrono 
spunti utili nella prospettiva di attenuazione della responsabilità, consentendo di 
tornare a misurare la colpa medica sul ‘contesto’, al quale potere assegnare un ruo-
lo cruciale anche nell’interpretazione della nuova normativa. 

26. Di Giovine, 2014, 3 ss.
27. Come evidenziato efficacemente da Piras, 2015, 1 ss.
28. Ancora Piras, 2015, 1 ss., con ampi riferimenti tratti dall’esperienza giurisprudenziale.
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Sempre nella demarcazione gravità/levità, infatti, secondo i giudici, “rientra la 
misurazione della colpa sia in senso oggettivo che soggettivo e dunque la misura 
del rimprovero personale sulla base delle specifiche condizioni dell’agente e del 
suo grado di specializzazione; la problematicità o equivocità della vicenda; la par-
ticolare difficoltà delle condizioni in cui il medico ha operato; la difficoltà obiet-
tiva di cogliere e collegare le informazioni cliniche; il grado di atipicità e novità 
della situazione; la impellenza; la motivazione della condotta; la consapevolezza o 
meno di tenere una condotta pericolosa” (§ 10.2)29. Viene chiamato in causa il 
versante soggettivo della colpa, che riecheggia anche laddove, sempre con riferi-
mento al grado (e alla “gravità”) della colpa, si sottolinea la necessità di tenere 
conto “del grado di rischio da gestire e delle specifiche difficoltà tecniche dell’atto me-
dico” nel vaglio dell’imperizia esecutiva (§ 11).

Ebbene, i due brani in qualche modo riprendono la chiosa della prima sentenza 
Tarabori (che a sua volta si rifaceva a un filone consolidato nella giurisprudenza di 
legittimità antecedente alla legge Balduzzi30), nella quale si ricordava l’applicabi-
lità, in ambito penale, dell’art. 2236 c.c., nelle “situazioni tecnico scientifiche nuo-
ve, complesse o influenzate e rese più difficoltose dall’urgenza”, che “implicano un 
diverso e più favorevole metro di valutazione”. In queste circostanze, si precisava, 
il principio civilistico, che assegna rilevanza solo alla colpa grave, può continuare a 
trovare applicazione come “regola di esperienza cui attenersi nel valutare l’addebi-
to di imperizia, qualora il caso concreto imponga la soluzione di problemi di spe-
ciale difficoltà”. 

Come riconosciuto esplicitamente dalle Sezioni unite tale lettura conserva at-
tualità e, se adeguatamente valorizzata, apre la via a considerare quelle ragioni di 
contesto/emergenza richiamate quale parametro di misurazione della colpa su un 
duplice piano: oggettivo, sul fronte della valutazione della perizia del medico nel 
caso oggetto di giudizio (oltre che su quello, altrettanto cruciale e collegato, del 
giudizio di rispondenza delle fonti pre-date alle peculiarità del caso concreto, in 
cui risiede il giudizio di adeguatezza delle raccomandazioni contenute nelle linee 
guida accreditate); soggettivo, per vagliare il rilievo scusante di circostanze inerenti 

29. In senso critico, si è messa in evidenza la contraddittorietà dell’invocazione del medico mo-
dello per distinguere l’imperizia grave da quella lieve, sull’assunto che il medico modello non sa-
rebbe mai imperito, neppure lievemente, per definizione”, giacché “non sbaglia mai, neppure di 
poco”, concludendo che “non esiste un medico modello umano. In realtà il parametro del medico 
modello lascia ai pratici la difficoltà di distinguere il grado dell’imperizia”. Si ritiene tuttavia recu-
perabile “quella giurisprudenza che in vigenza della Balduzzi faceva perno sulla “macroscopicità” 
dell’imperizia per affermarne la gravità, nel senso dell’immediata riconoscibilità dell’imperizia da 
parte di qualunque altro al posto dell’imputato” (Piras, 2018, 1 ss.) 

30. Un quadro ricostruttivo dell’orientamento richiamato, volendo, in Cupelli, 2013, 167 ss. 
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alla particolare situazione in cui ci si è trovati ad agire, circostanze che abbiano 
reso – se non impossibile – quanto meno ardua l’osservanza della diligenza dove-
rosa, quali ad esempio il sovraccarico di lavoro (e la conseguenza stanchezza ecces-
siva) ovvero l’essersi trovato il medico ad operare in un momento di emergenza 
organizzativa, causato da un anormale afflusso di pazienti o ad una transitoria ca-
renza di personale. 

È in questo contesto che, in caso di errore (tanto esecutivo quanto valutativo), 
potrà rivestire rilievo decisivo – aprendo la porta ad una sorta di ‘inesigibilità con-
tingente’31 – l’attenta valutazione delle difficoltà tecniche e scientifiche delle pre-
stazioni dovute, dell’urgenza indifferibile e della concitazione in cui il medico è 
chiamato ad agire, nonché del suo stato personale (ad esempio di particolare stan-
chezza). Nulla di nuovo, verrebbe da dire; nella circolarità del percorso, si torna al 
punto di partenza, al rilievo attribuito, all’art. 2236 c.c., dapprima – negli anni ’70 
– quale vero e proprio salvacondotto per la classe medica (anche in sede penale) e 
successivamente quale ‘regola esperienziale’ in grado di mitigarne in ogni caso la 
responsabilità.

7. Tirando le fila del discorso, anche (ma non solo) alla luce delle problematicità 
residue appena segnalate, l’unica certezza che, al momento, si può ricavare è che il 
legislatore del 2017, nonostante gli sforzi compiuti, abbia – nella sostanza – man-
cato l’obiettivo manifesto di garantire maggiormente la classe medica e conseguen-
temente di arginare la medicina difensiva, persino arretrando rispetto alle ultime 
acquisizioni della giurisprudenza maturate con riguardo alla legge Balduzzi. La 
sensazione è corroborata dalle stesse Sezioni unite, le quali, riconoscendo sul piano 
intertemporale la normativa previgente come più favorevole, hanno sancito expres-
sis verbis il fallimento della riforma, con l’effetto che i medici, per essere ‘tranquil-
lizzati’, potranno oggi solo sperare di avere commesso i fatti prima dell’entrata in 
vigore della legge Gelli-Bianco ovvero auspicare un ritorno del (nuovo) legislatore 
sul tema. 

In quest’ultima prospettiva, si può, in chiave propositiva, ipotizzare l’innesto 
nel corpo della più favorevole precedente disciplina contenuta nella legge Balduz-
zi (estesa anche alle ipotesi di colpa lieve per imprudenza e negligenza) di due 
profili indubbiamente positivi della legge n. 24 del 2017, vale a dire la formalizza-

31. Parla di “circostanze concomitanti rispetto alla condotta – spesso fattori contingenti o tran-
seunti, come condizioni di stanchezza o debolezza o di spavento o stress emotivo, oppure legate a 
inesperienza – che, pur astrattamente prevedibili nel mondo degli agenti modello (...), si sono pre-
sentate, nel mondo dell’agente concreto, con caratteristiche situazionali tali da risultare ‘anomalie 
decisive’ nel giudizio definitivo di responsabilità”, Castronuovo, 2009; nella medesima prospettiva 
Castronuovo, 2011, 1594 ss.
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zione delle linee guida (attraverso il procedimento delineato all’art. 5) e la previ-
sione di un’esplicita clausola di salvaguardia, che imponga un’adeguata considera-
zione delle molteplici peculiarità e sfumature del caso concreto. Abbozzando una 
proposta da sottoporre all’attenzione del legislatore, si potrebbe così contemplare 
che “l’esercente la professione sanitaria che, nello svolgimento della propria attività, 
si attiene alle raccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate ai 
sensi di legge, ovvero, in mancanza di queste, alle buone pratiche clinico – assistenzia-
li, non risponde penalmente per colpa lieve, sempre che le raccomandazioni previste 
dalle predette linee guida o buone pratiche risultino adeguate alle specificità del caso 
concreto”.

Una mediazione di tal fatta attenuerebbe l’aspirazione legislativa a ‘oggettiviz-
zare’ la colpa medica; si tratta di un’aspirazione che, come è ben noto, mal si con-
cilia con lo specifico oggetto del rimprovero, la condotta degli operatori sanitari, 
che deve ontologicamente preservare spazi di discrezionalità e autonomia tecnica 
(ancor più con l’inarrestabile evoluzione della medicina personalizzata e di preci-
sione, fondate sul presupposto di una diversa risposta clinica di ciascun paziente a 
un identico trattamento medico); non è casuale del resto che i maggiori risvolti 
problematici siano riconducibili alla difficoltà di tipizzare il fatto sottostante e che 
proprio in quelle fisiologiche aperture che il legislatore è costretto a lasciare si ad-
densino i più rilevanti dubbi interpretativi, la cui risoluzione è delegata alla giuri-
sprudenza. 

Se, per una volta, a (provare a) risolvere questi dubbi fosse lo stesso legislatore, 
anziché il giudice, verrebbe smentito quanto – allo stato condivisibilmente – si è 
sostenuto, e cioè che la nuova disciplina della responsabilità penale del professio-
nista sanitario costituisca “un esempio emblematico” del fatto che l’espandersi del 
c.d. diritto penale giurisprudenziale – “alcune volte censurato negli ambienti poli-
tici sotto l’aspetto dell’aumento del potere dei giudici a danno di quello del legi-
slatore” – sia riconducibile “in larga misura alle incapacità tecniche di chi elabora 
le disposizioni normative”32.

32. Lupo, 2018, 1 ss. 
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ABSTRACT

La medicina moderna è, normalmente, pluri/ 
intersoggettiva, secondo differenti articolazio-
ni: sincroniche o diacroniche, contestuali o non 
contestuali, verticali od orizzontali, mono/plu-
rispecialistiche, ecc. 

La strutturazione plurisoggettiva del tratta-
mento medico suggerisce “narrazioni” giuridi-
che estreme, persino antitetiche. La frammenta-
zione dei ruoli può essere percepita come 
un’occasione per diluire le eventuali colpe, per 
rendere difficoltosa (o insensata) l’individuazio-
ne di un singolo “responsabile”, nel caso in cui si 
sia verificato un evento avverso. Al contrario, 
l’interazione nel contesto di un rapporto sanita-
rio complesso con il medesimo paziente può es-
sere considerata di per sé motivo per un’imputa-
zione indifferenziatamente estesa ed omogenea.

Il penalista dovrebbe in realtà resistere alla 
tentazione di opzioni semplicistiche e radicali, 
per piuttosto focalizzare con attenzione i fonda-
menti di qualsiasi responsabilità penale autenti-
camente personale – nesso causale, posizione di 
garanzia, profili oggettivi e soggettivi della colpa 
– tenendo conto delle speciali caratteristiche 
che simili requisiti acquistano una volta calati 
entro sinergie complesse tra una pluralità di pro-
fessionisti. La relazione si propone di offrire 
qualche indicazione di metodo e di contenuto 
ad una simile operazione, tenendo in particolare 
considerazione quanto desumibile dalla più re-
cente legislazione e giurisprudenza.

Modern medicine is usually multi- and in-
ter-subjective, according to various patterns: 
synchronic or diachronic, contextual or not 
contextual, vertical or horizontal, of different 
or similar specializations, and so on . 

The multi-subjective structuring of medical 
treatment urges extreme legal “narratives”, 
even antithetical. The fragmentation of the 
roles can be perceived as an opportunity to di-
lute the individual faults; either to complicate 
or even to make senseless the identification of 
a single “responsible”, in case an adverse event 
has occurred. By contrast, the interaction in-
side the organization could be seen as the basis 
upon which an indiscriminate guilt of all ac-
complices can be built.

 The criminal law expert should actually re-
sist the temptation of such simplified and ex-
treme approaches, but rather focus carefully 
the basic requirements of any authentically 
personal criminal responsibility (causality, se-
curity position, mental element), as far as they 
get particular features from the multi-subjec-
tive context

The following paper aims the purpose to 
offer some suggestions about method and con-
tent of this approach, paying particular atten-
tion to what can be induced by the case law 
and newest legislation
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sommario: 1. La plurisoggettività in medicina e le sue diverse espressio-
ni. -2. “Diluzione” o “Omogeneizzazione” delle responsabilità individua-
li? -3. Una qualificazione penalistica opportuna della plurisoggettività 
medica. -4. La causalità. -5. La posizione di garanzia. -6. La ripartizione 
dei ruoli, coordinati tramite comunicazione e sostenuta da reciproco af-
fidamento. -7. La riconoscibilità della “regola surrogatoria” volta a rime-
diar a difetti organizzativi e l’esigibilitò del suo rispetto. -8. Conclusioni. 

1. La medicina moderna vive, per lo più, della sinergia tra diversi professionisti, 
ciascuno in grado di contribuire alla comune impresa in virtù di differenti compe-
tenze ed esperienze. Essa è, normalmente, plurisoggettiva. 

Vi sono diverse modalità di classificazione delle forme di plurisoggettività.
Si può distinguere, in primo luogo, tra una plurisoggettività sincronica o diacro-

nica; contestuale, o non contestuale. Può darsi, cioè, un’interazione nello stesso tem-
po e/o nello stesso luogo (classico caso l’intervento d’équipe), oppure può accade-
re che i differenti contributi si collochino in tempi e/o luoghi diversi, in virtù di 
un coordinamento iniziale e procedurale (si pensi al protocollo di espianto e poi 
impianto di un organo), oppure di un coordinamento occasionale (ad es. il medico 
di base invia il cliente da un certo specialista, che a sua volta, analizzato il caso, ri-
tiene di far intervenire altro specialista ancora), o, ancora, in assenza di qualsiasi 
coordinamento (si pensi all’ipotesi in cui il paziente si rivolga, in tempi differenti, 
a diversi professionisti per una scelta propria, gli uni magari persino ignari dell’in-
tervento degli altri).

Vi può essere, poi, una ripartizione dei ruoli verticale, ovvero orizzontale, a se-
conda che essa corrisponda, o non corrisponda, a un’organizzazione gerarchica.

Ancora, alcuni partecipanti alla gestione del caso clinico possono collocarsi in-
ternamente alla relazione di cura – sono, cioè, soggetti con i quali il paziente sceglie 
di interloquire e instaura un rapporto fiduciario – ovvero esternamente (si pensi ad 
es. a una cooperazione mediante consulto più o meno occasionale, richiesto da un 
medico a un collega specialista che non ha alcuna relazione col paziente).

Infine, la suddivisione dei compiti può essere omogenea oppure eterogenea, con 
diverse gradazioni di “eterogeneità” (medici dello stesso reparto e della stessa spe-
cializzazione; medici dello stesso reparto ma con differenti specializzazioni, o dif-
ferente grado di esperienza; medici di reparti differenti ma con la stessa specializ-
zazione; medici di differente reparto e differente specializzazione, ecc.).

2. La strutturazione plurisoggettiva del trattamento medico suggerisce “narrazio-
ni” giuridiche estreme, persino antitetiche.

La frammentazione dei ruoli può essere percepita – magari, primo fra tutti, dal 



Dimensioni sincroniche e diacroniche della colpa professionale 83

medico stesso – come un’occasione per diluire e scaricare le eventuali colpe, per 
rendere difficoltosa (o insensata) l’individuazione di un singolo “responsabile”, nel 
caso in cui si sia verificato un evento avverso. 

Sul fronte opposto – e quasi a voler reagire al rischio che la molteplicità dei 
contributi serva davvero a mimetizzare responsabilità individuali – l’organizzazio-
ne e la reciproca strumentalità dei ruoli può fornire l’occasione per diffondere, 
condividere, rinsaldare e uniformare i canoni di imputazione di un evento penal-
mente tipico. 

Questa seconda lettura ispira spesso strategie delle procure, che a fronte di una 
vicenda clinica complessa possono optare per un addebito iniziale indifferenziato, 
rivolto “automaticamente” a tutti i medici che in qualche modo siano intervenuti 
sul paziente, salvo riservarsi – e non sempre – in un secondo momento più attente 
distinzioni; nonché, in una fase successiva, può sorreggere le motivazioni di draco-
niane decisioni di condanna, ispirate da concezioni “cumulative” e indifferenziate 
di causalità e colpa. 

Emblematico un passaggio di una recente sentenza1, che pure – come vedremo 
più avanti – viene salutata come un passo in avanti nella “differenziazione” delle 
responsabilità.

Trattando di una ripartizione diacronica di contributi, in essa si scrive: ««tutte 
le attività sono interdipendenti e devono essere tra loro coordinate senza che possa 
immaginarsi né un’assoluta autonomia tra le varie fasi né una sorta di comparti-
mentazione o segmentazione degli specifici interventi delle singole competenze 
che, al contrario, non possono prescindere l’una dall’altra e si integrano a vicenda 
concretandosi in un apporto collaborativo interdisciplinare che, unificato dal fine, 
può configurarsi come un’attività unica».

Questa decisione riprende alla lettera formule e logiche che, in una più risalente 
decisione2, hanno fatto ritenere egualmente titolari della stessa posizione di ga-
ranzia verso il paziente, ed egualmente in colpa – e perciò tutti, e ciascuno, respon-
sabili di omicidio colposo monosoggettivo – i medici intervenuti in una procedura 
come quella dell’espianto e poi trapianto di organi, articolata in varie fasi, luoghi 
e ruoli, con competenze che intervengono in contesti e momenti anche assai di-
stanti, tra loro e dal paziente (medici della rianimazione che dichiarano la trapian-
tabilità; chirurghi che compiono l’espianto; chirurghi che compiono l’impianto; 
medico nefrologo che segue il paziente nella fase successiva al trapianto). 

Nella specie, l’intero protocollo era viziato da un deprecabile errore “a monte”: 
coloro che avevano elaborato la diagnosi sulle cause di morte dei donatori non 

1. Cass., 5.05.2015 n. 33329 sez. IV. 
2. Cass. Penale 1.10.1999, Sez. IV.
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avevano rilevato come il rene da trapiantare fosse affetto da metastasi cancerose, 
che portavano, alla fine, alla morte del destinatario del trapianto. 

Più precisamente, in quella nota sentenza si sosteneva che la finalizzazione 
dell’intera procedura alla tutela della salute dei malati determini l’insorgenza di 
una posizione di protezione di cui sono titolari tutti gli specialisti interessati, a 
prescindere dal momento del loro intervento e dalle singole competenze; inoltre, 
dalla stretta interdipendenza delle diverse funzioni svolte – ciascuna delle quali si 
prospetterebbe come una sorta di ideale “prolungamento” di quella precedente-
mente esplicata – deriverebbe un’inevitabile correlazione causale tra qualsiasi er-
rore in qualsiasi momento intervenuto e l’evento dannoso finale.

Infine, ancora, dalla «convergenza di tutte le attività (medico-chirurgiche) ver-
so il fine comune ed unico» cui si è accennato, discenderebbe l’impossibilità per 
«ogni sanitario» di «esimersi dal conoscere e valutare l’attività precedente o con-
testuale svolta da altro collega, sia pure specialista in altra disciplina, e dal control-
larne la correttezza, ponendo, se del caso rimedio (...) ad errori altrui che siano 
evidenti e non settoriali e, come tali, rilevabili ed emendabili con l’ausilio delle 
comuni conoscenze scientifiche del professionista medio»

Una tendenza al “livellamento” che, per ovvie ragioni, opera in termini ancor 
più lineari quando la cooperazione si fa sincronica, e quanto meno vi è differenzia-
zione di competenze, e di gerarchie; e che, comunque, tende a travolgere anche la 
distinzione di competenze, e di gerarchie (v. infra). In effetti, in caso di “verticaliz-
zazione” della responsabilità, non sono rari i casi di concentrazione di responsabi-
lità tanto verso l’alto, quanto verso il basso. 

La giurisprudenza – pur con pregevoli eccezioni3 – tende a valorizzare le fonti 
di legge (d.lgs. 502/1992 e successive modificazioni; il d.p.r. 761/1979, ancora in 
vigore; per gli specializzandi, l’art. 38 del d.lgs. 368/99) che delineano responsabi-
lità organizzative, obblighi di direttiva e, in certi casi, un potere di avocazione del 
singolo caso clinico, per ritenere il dirigente di struttura complessa (quello che 
ancora può chiamarsi “primario”, per intendersi) responsabile pressoché di ogni 
errore dei medici collocati in una posizione subordinata. 

Al tempo stesso, e non senza un’intima contraddizione, si valorizzano quelle 
medesime fonti là dove disegnano spazi di autonomia dei medici in posizione su-

3. V. ad es. il c.d. “caso Lucarelli” – Cass.pen., sez. IV 25.05.2005 n.25333. Un famoso ematologo 
viene assolto in primo grado ma poi condannato in appello per non aver vigilato sull’osservanza di 
norme igieniche elementari da parte del personale del reparto, con conseguente diffondersi, in un 
breve lasso temporale, di malattie infettive. La Cassazione arriva ad assolvere negando che sul pri-
mario possa pesare l’onere di una vigilanza continuativa su ogni singola attività degli operatori, 
pena il rischio di cadere in una responsabilità di carattere oggettivo
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bordinata – persino dello specializzando – per considerarli in colpa per la manca-
ta correzione degli errori compiuti, o indotti, dai colleghi sovraordinati.

3. Nella valutazione giuridica di episodi in cui un evento tipico di reato costituisce 
l’esito di una gestione plurisoggettiva di un caso clinico, bisognerebbe in realtà evi-
tare entrambe le derive: non si deve necessariamente postulare una diluizione o dis-
solvenza – una sostanziale “non accertabilità” – delle responsabilità individuali, né 
però è lecito optare per un’indistinta estensione dei presupposti dell’imputazione.

Oltre che un’attenzione per il principio di legalità (già si potrebbe rilevare, ad 
esempio, che le fonti di legge più sopra ricordate evocano alcuni obblighi del “pri-
mario”, di carattere prevalentemente organizzativo e direttivo, ma non un onere di 
monitoraggio costante e continuativo), al penalista si impone, né più né meno, 
l’esigenza di focalizzare senza scorciatoie o apriorismi, nell’ambito della “dimen-
sione plurisoggettiva”, quelli che sono i fondamenti di qualsiasi responsabilità pe-
nale autenticamente personale. Tenendo conto, però, che l’andamento di questa 
indagine deve modellarsi alla fisionomia di quel contesto plurisoggettivo, come di 
volta in volta atteggiato.

Più precisamente, sarà da accertare in primo luogo il fatto tipico (vale a dire, per 
lo più, un nesso causale effettivo tra la condotta del singolo medico, e l’evento; in 
caso di mancato impedimento, la sussistenza effettiva di una posizione di garanzia 
di cui quel medico aveva la personale titolarità, oltre ad un effettivo e concreto 
potere di impedimento); sarà quindi da attribuire a quel singolo medico, personal-
mente, la violazione di una regola cautelare il cui rispetto rientrava tra i suoi com-
piti, e che potesse ritenersi orientata alla prevenzione esattamente del tipo di even-
to verificatosi; infine, non dovranno trascurarsi – sempre in relazione al singolo 
professionista, senza generalizzazioni – i profili soggettivi della colpa, e in specie 
la riconoscibilità della regola cautelare che si suppone violata, e l’esigibilità, in con-
creto, di un adeguamento.

La proiezione di questi giudizi in uno scenario di interazioni tra più professio-
nisti darà una peculiare forma a ciascuno di questi elementi, ma non ne potrà alte-
rare senso e funzione. 

Così, ad es., la frammentazione dei ruoli e dei compiti implica una interazione 
fattuale e psicologica con condotte e scelte altrui, che può incidere tanto sulle di-
namiche causali (amplificandole, ma anche “interrompendole”), quanto sui pro-
cessi psichici e, dunque, sui profili soggettivi dell’illecito; mentre le logiche della 
cooperazione potrebbero far sorgere regole cautelari aggiuntive, rispetto a quelle 
ordinariamente operative in caso di trattamento monosoggettivo, o viceversa far 
venir meno il “nesso di rischio” tra una singola inottemperanza colposa e la tipolo-
gia di evento successivamente verificatosi. 
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Bisognerà infine tener conto che, ove fallisse l’individuazione di una responsa-
bilità strettamente monosoggettiva, la “dimensione plurisoggettiva” potrebbe con-
sentire una qualificazione della vicenda alla stregua dell’art.113 c.p., cioè come co-
operazione colposa (con ripercussioni in punto ad es. di estendibilità della querela, 
e di competenza territoriale); ancora una volta senza automatismi però, e purché 
davvero sussistano i requisiti per ritenere applicabile quella disposizione estensiva 
della tipicità4.

4. Il trattamento medico plurisoggettivo, specialmente “diacronico”, parrebbe ter-
reno di elezione per l’operatività dell’art.41 cpv., stando al quale concause soprav-
venute da sole sufficienti a determinare l’evento “interrompono” il nesso causale 
tra le condotte precedenti e l’evento medesimo.

In realtà, consta una lunga tradizione di “disapplicazione” di quella norma (an-
che) in ambito medico, in ragione proprio di quella tendenza alla “unificazione” 
delle responsabilità, di cui già si è detto. 

Il cooperare, sia pure dipanato nel tempo, viene percepito alla stregua di un’u-
nica “macro-azione” cui partecipano tutte le singole condotte dei differenti medi-
ci, che di per sé (e dunque per il contributo di ciascuna di quelle condotte) dà 
luogo al processo causale che conduce all’evento tipico di reato. 

4. Si veda Cass., sezione IV, n.50138/2016: un bambino si rompe un braccio a scuola; nell’ospe-
dale di Enna gli viene apposto un gesso dopo aver fissato le ossa con fili di Kirschner. Più avanti 
nel tempo, male interpretando una successiva radiografia, che evidenziava come il callo osseo 
fosse scarsamente formato, vengono prematuramente rimossi i fili lasciando solo il gesso; ne deri-
va una progressiva pseudoartrosi e deformità al radio e all’ulna. Neppure questa ulteriore proble-
matica viene rilevata, e dunque si omette di intervenire in funzione correttiva, con applicazione 
di placche e viti. I medesimi medici, invece, nuovamente applicano i fili – metodo obbiettivamen-
te inadeguato – che poi, più tardi, verranno ancora rimossi. I genitori a quel punto abbandonano 
l’ospedale di Enna e si recano presso una struttura ad Arezzo, dove si tenta una chirurgia corret-
tiva con applicazione di placche e viti. Anche in questa fase però intervengono errori colposi: non 
ci si accorge che le viti erano troppo lunghe, che una placca era troppo mobile, sicché ne derivano 
ulteriori problemi. Ancora una volta, in seguito, si interpreta male una radiografia, che rivelava 
ormai una pseudoartrosi grave, e si decide, nell’applicare nuove placche e viti, di rimuovere una 
placca al radio, così di nuovo compromettendo l’efficacia dell’intervento. Ne derivavano, in con-
clusione, lesioni gravi consistenti in ipofunzionalità dell’avambraccio e della mano destra, grave 
deformità del polso, difetto di crescita della mano e accorciamento dell’arto e dell’articolazione 
radio carpica. Una delle questioni principali affrontate in sentenza era se si dovesse individuare, 
in una vicenda del genere, una cooperazione colposa o una convergenza di distinte responsabilità 
monosoggettive. Invero, la querela era stata rivolta solo contro i medici di Enna, e la soluzione del 
quesito avrebbe potuto incidere altresì sulla competenza per territorio. La Cassazione adotta il 
consueto criterio: mancando una consapevolezza di cooperare con altri in vista di un fine comune, 
non si può parlare di un 113 c.p., ma solo di un concorso di cause autonome, con quel che ne con-
segue in punto di procedibilità.
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Più nello specifico, il sopravvenire di scelte mediche erronee (come può accade-
re in ragione di una successione nella posizione di garanzia, ad es. in caso di “pas-
saggio delle consegne” in un reparto, o di trasferimento del paziente da un reparto 
all’altro) nella gran parte delle decisioni non fa venir meno la tipicità di azioni od 
omissioni altrui e precedenti, che comunque abbiano introdotto (o non abbiano 
rimosso) profili di rischio.

È vero che, in queste motivazioni, sembra altresì attribuirsi un ruolo teorico di 
causa di esclusione della causalità alla “imprevedibilità” oggettiva dell’errore so-
pravvenuto; ma è altrettanto vero che questa oggettiva prevedibilità, volendo, è 
sempre riscontrabile (e, invero, viene pressoché sempre riscontrata. Si tratta insom-
ma di una precisazione puramente declamatoria, sterilmente retorica. 

È notorio che la medicina è un’arte rischiosa, e dunque sempre bisogna mettere 
in conto che il medico possa sbagliare, o no? 

Bisogna nondimeno segnalare come sia in atto un tentativo di uscire dalle secche 
di questi orientamenti. 

Nella più recente giurisprudenza della IV sezione della Cassazione si sta affer-
mando una idea della “competenza per il rischio”, in virtù della quale al medico non 
può essere obiettivamente, e penalisticamente, imputata la produzione di un even-
to derivante da un rischio “nuovo”, qualitativamente e quantitativamente, rispetto 
a quello riconducibile al suo dovere e alle sue possibilità di “governo” (quello rien-
trante, vale a dire, negli orizzonti teleologici della “posizione di garanzia” di cui è 
titolare)5. 

Non conta, dunque, l’eccezionalità statistica dell’evento, né la sua prevedibilità, 
bensì la sua congruenza qualitativa con il tipo di rischio affidato al governo di quel 
soggetto.

Non è questa la sede per diffondersi su “luci” e “ombre” di questa nuova impo-

5. Cass., sez. IV, n.33329/2015: la paziente soffre di un ascesso peritonsillare con edema; gli 
otorinolaringoiatri colposamente omettono di ricorrere alla diagnostica per immagini per la 
localizzazione dell’ascesso; la patologia si aggrava e si impone l’intervento chirurgico. Nella fase 
preoperatoria l’anestesista compie un grave errore, somministrando curaro che, agendo sulla 
muscolatura, comporta la definitiva e irreparabile occlusione delle vie respiratorie, con conse-
guente morte della paziente per anossia. Si ritiene quest’ultimo errore interruttivo del rapporto 
di causalità tra le manchevolezze dei medici precedentemente intervenuti e l’evento, in forza del 
principio riportato nel testo. Cass., sez. IV, n. 15493/ 2016: un pediatra ritarda il ricovero ospe-
daliero di una giovane paziente affetta da epiglottite; in occasione del ricovero, emerge l’urgen-
za di ricorrere all’intervento chirurgico. Ancora una volta, nella fase preoperatoria l’anestesista 
compie un errore fatale: tenta un’intubazione alla cieca, senza broncoscopio, e in questo modo 
inserisce la cannula in esofago anziché in trachea. La paziente infine muore per anossia. Anche 
in questo caso, si ritiene che il rischio risoltosi nell’evento letale, ed imputabile senz’altro all’a-
nestesista, sia di tal fattura da risultare del tutto eccentrico rispetto all’area di rischio di compe-
tenza del pediatra.
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stazione – nuova, forse, solo in apparenza – né per valutazioni, forse troppo “po-
sitivistiche”, circa la possibilità di fondarla sul tenore letterale dell’art.41, cpv., c.p. 

Rileviamo nondimeno alcuni profili critici, tutti riconducibili, in fondo, a uno 
solo: un simile approccio limita ben poco, perché si rimette integralmente a valuta-
zioni “qualitative” inevitabilmente rimesse alla “sensibilità” del singolo giudicante.

Qualitativo e strutturalmente opinabile – salvo casi eclatanti – può essere, in 
primo luogo, l’accertamento della coincidenza tra “tipo di rischio” e “tipo di com-
petenza” del singolo medico. 

Come già si è detto, la giurisprudenza tende ad attribuire ad ogni medico entra-
to in contatto col paziente posizioni di garanzia virtualmente estese a tutto ciò che 
abbia a che fare con la prevenzione di qualsiasi rischio per la salute del paziente 
medesimo; se non si riducono gli spazi della posizione di garanzia, neppure si riu-
scirà concretamente a operare una utile riduzione dell’area della competenza pre-
liminare all’imputazione dell’evento. 

Tutt’al più ci si potrà attendere una valorizzazione del nesso tra scopo preventi-
vo della regola cautelare violata, e tipologia di evento che si è realizzato: un’opera-
zione che, peraltro, già veniva e viene svolta dovendo accertare la c.d. “causalità 
della colpa”, e che dunque non introdurrebbe, nella prassi, alcunché di realmente 
nuovo. 

La teoria della “competenza per il rischio”, inoltre, ancora troppo può risentire 
di quel parametro (pur non più esplicitato) di “prevedibilità” oggettiva, che come 
si è osservato, condiziona da sempre la possibilità di utilmente applicare l’art.41 
cpv. c.p. Invero, a fronte di una posizione di garanzia che viene in premessa intesa 
come indifferenziatamente volta a salvaguardare la salute del paziente, ecco che 
ogni pregiudizio concretamente “prevedibile” per quella salute per ciò solo solle-
cita, nel medico, la necessità di adoprare opportune contromisure cautelari; ragion 
per cui, se quell’evento poi si verifica, e quelle contromisure non sono state prese, 
si potrà agevolmente concludere che quell’evento non era estraneo al “tipo di ri-
schio” che il medico avrebbe dovuto e potuto governare, osservando cautele inte-
grative della sua “competenza”. 

Oltretutto, mantenendo la prevedibilità sul piano oggettivo – come si deve, 
visto che si sta parlando di causalità, di un profilo appunto oggettivo dell’illecito 
– essa, merita ribadirlo, c’è sempre! 

Non può dunque stupire se, osservando la ancor più recente giurisprudenza, il 
criterio della competenza per il rischio non sembra aver portato a un sensibile 
ampliamento della sfera applicativa dell’art.41 cpv.; e talora, esplicitamente, questo 
ampliamento viene arginato proprio dalla constatata “prevedibilità” delle “concau-
se sopravvenute”, così riproponendosi criteri antichi, sia pur sotto una diversa eti-
chetta.
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D’altronde, anche ad ammettere che sia possibile trattare di “nessi di rischio” 
non condizionati da valutazioni di prevedibilità, bisogna comunque riconoscere 
che proprio le dinamiche organizzative, plurisoggettive e diacroniche di per sé in-
crementano l’ambito delle tipologie di rischio ascrivibili alla competenza del sin-
golo medico e agli orizzonti teleologici delle regole cautelari a lui dirette. Il legame 
tecnico-procedurale intercorrente tra le singole prestazioni sanitarie attribuisce 
alle singole leges artis, di volta in volta in questione in ragione del tipo di “compe-
tenza”, una funzione precauzionale “aggiuntiva”, rispetto a quella normalmente 
loro propria, consistente nell’evitare “affidamenti” di soggetti successivamente in-
tervenuti nella vicenda, disfunzionali rispetto a una corretta estrinsecazione delle 
posizioni di garanzia sui medesimi gravanti. 

Per intendersi: nel caso del trapianto, il “rapporto di rischio” tra l’erronea di-
chiarazione di trapiantabilità, l’impianto d’organi cancerosi e la morte dei pazien-
ti non può ritenersi “interrotto” dalla successiva concausa omissiva imputabile al 
primario nefrologo, rientrando anch’essa tra i “momenti” tipici di sviluppo del ri-
schio instaurato con l’originaria condotta commissiva negligente, posto che è quel-
la stessa dinamica plurisoggettiva a sollecitare il medico successivamente sopravve-
nuto a “fidarsi”, in linea di principio, del corretto operato di chi lo ha preceduto 
(v.infra).

Quel che più preoccupa, però, è un surrettizio processo di sostituzione (e non 
di arricchimento) dell’accertamento del nesso causale naturalistico con tanto ma-
nipolabili valutazioni di “congruità del rischio”.

Così, per intendersi, e per riprendere la casistica trattata dalle decisioni citate, se 
la morte è provocata da un grossolano errore dell’anestesista, specie quand’esso 
non sia reso più “letale” da condizioni cliniche del paziente dovute ad errori di 
altri medici precedentemente intervenuti, questi errori non hanno in alcun modo 
condizionato l’evento: l’assoluzione dovrebbe essere motivata già ex art.40 c.p., 
difettando sul piano fattuale ogni relazione causale. 

Perché, dunque, “spostarsi” su un diverso e più scivoloso piano, qualitativo e 
discrezionale, che misura una non particolarmente definita area di “competenza 
per il rischio”? 

In realtà, continuo a ritenere preferibile una diversa interpretazione che ho pro-
vato altrove a motivare, e che appunto cerca di enfatizzare, piuttosto, il criterio 
della causalità naturalistica (ben più vincolante per il giudice, in quanto incentrato 
sull’accertamento di dati obiettivi alla stregua di parametri scientificamente accre-
ditati). 

In specie, e in estrema sintesi, riteniamo che l’art.41 cpv. faccia riferimento a un 
“condizionamento” di condotte: una condotta influenza psicologicamente una 
successiva condotta altrui, ma è questa seconda l’unica vera causa in senso natura-
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listico dell’evento, perché essa soltanto attiva (o non impedisce) il nesso causale 
naturalistico che conduce all’evento. 

Così, ad es., nel caso dei trapianti, la dichiarazione di trapiantabilità non può 
dirsi abbia innescato alcun “processo causale naturalistico” che porta poi all’inse-
rimento del rene metastatico nel paziente con conseguente morte del paziente. 

Essa pone solo le premesse – organizzative, giuridiche, psicologiche – affinché 
poi il chirurgo decida di “trapiantare” quell’organo. 

Per tale ragione, non si può dire che vi sia un “nesso causale” tra l’azione dei 
medici del reparto di rianimazione, e la morte.

Costoro non potrebbero, dunque, rispondere di “omicidio”; tutt’al più bisogne-
rà valutare gli estremi – che nel caso di specie senz’altro ci saranno, ma in altri 
potrebbero difettare – di una cooperazione colposa nell’attività – quella sì causale 
– del chirurgo. 

 Valutazione di prevedibilità (e di nesso di rischio) non hanno a che fare con la 
causalità, e trasportate sul piano del fatto tipico perdono ogni attitudine selettiva, 
dovendo lì assumere una portata “obiettiva” e generalizzata. 

Esse sono da mantenere nella sede che più gli si addice, vale a dire quella di una 
colpa intesa come elemento soggettivo; di modo che il giudizio di prevedibilità 
dovrà “personalizzarsi” e potrà risentire di taluni limiti fisiologici (cognitivi, cul-
turali – di competenza, grado di specializzazione, ruolo nell’organizzazione “ver-
ticale” del reparto, ecc.) di un agente modello costruito tenendo conto delle pecu-
liarità dell’agente concreto, così riuscendo a delimitare e diversificare le 
responsabilità.

5. L’individuazione di una posizione di garanzia costituisce, come noto, il presup-
posto fondamentale per delineare un reato omissivo improprio, nonché, almeno 
secondo alcune ricostruzioni, per un concorso per omissione nel reato altrui, lad-
dove detta posizione implichi obblighi di controllo del, e di intervento nel, l’ope-
rato di altri professionisti. 

Una recente giurisprudenza, di cui si è appena dato conto, coglie inoltre nell’ob-
bligo di garanzia ex art.40 cpv. c.p. un criterio di delimitazione di responsabilità 
per condotte attive, giacché al soggetto potrebbero essere obiettivamente addebi-
tati soltanto eventi tipici, alla cui causazione egli abbia fattivamente contribuito, 
che sviluppino un rischio istituzionalmente affidato al suo “governo” (al suo “ruo-
lo di garanzia”, appunto).

Certe tendenze estensive indiscriminate dei margini e dei contenuti della posi-
zione di garanzia che, come si è detto, non di rado affiorano in giurisprudenza, 
meritano oggi d’essere viepiù censurate. 

Oltre al contratto, nell’ambito di relazioni privatistiche, o altrimenti ai criteri 
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organizzativi interni al nosocomio e al reparto, affidati in certa misura alla discre-
zionalità direttiva del “primario”, e autorizzati in primis dalla legge, altro criterio di 
allocazione della posizione di garanzia sul singolo paziente potrebbe essere oggi 
desunto dall’art.1 della legge n. 218/2017; normativa molto conosciuta per le dispo-
sizioni sulle c.d. sulle disposizioni anticipate di trattamento, meno per quegli arti-
coli, in verità più importanti (perché applicabili alla quotidianità d’ogni esperien-
za sanitaria), che definiscono la “relazione di cura” come un rapporto fiduciario, 
coperto dal consenso informato, incentrato su di un contatto diretto, umano e 
dialogante, tra un paziente e uno specifico medico, o tutt’al più una équipe medica 
(v. in part. art.1, comma 2). 

Credo, insomma, si possa oggi ragionevolmente affermare, in considerazione di 
simili norme (e della loro ratio), che il medico che non vive alcuna relazione effet-
tiva, immediata e biunivoca con il paziente non riveste, nei suoi confronti, alcuna 
reale posizione di garanzia. Si pensi allo specialista contattato dal collega per un 
consulto, o un supporto, del tutto occasionali, ma anche a chi dichiara la “trapian-
tabilità” di un organo, in un momento, però, in cui ancora neppure è stato indivi-
duato il paziente destinatario dell’organo. 

Simili soggetti potranno al più rispondere a titolo di cooperazione, sussistendo-
ne i presupposti, nella misura in cui possa ritenersi tipico il fatto altrui (e in specie 
del medico “garante” del paziente) cui costoro in qualche modo offrono un con-
tributo.

6. Trattando ora di colpa, si avverte prima di tutto l’urgenza di un’inversione net-
ta delle logiche che, a volte, sembrano ispirare la giurisprudenza in materia di in-
tervento medico plurisoggettivo. 

Non si deve invero muovere dall’idea che la regola cautelare ordinaria suoni “in 
quanto garante tout court della salute del paziente, fai tu tutto il possibile per sal-
vaguardarla”; né che l’affidamento nel corretto operare dei colleghi coi quali si 
coopera costituisca eventualmente, ed eccezionalmente, un “limite” all’operatività 
di questa indifferenziata regola (limite che, a conti fatti, viene dichiarato solo a 
fronte di nette differenze di compiti e competenze: tipico il caso del rapporto tra 
chirurgo e anestesista).

Tutto il contrario: la ripartizione dei ruoli, e l’affidamento nell’adempimento 
altrui, sono la regola cautelare, accompagnata da un onere di “comunicazione” fun-
zionale al coordinamento (aggiornamento cartella clinica, “passaggio delle conse-
gne” ecc.6). 

6. Sul “passaggio delle consegne”, e la sufficienza di “aggiornare” la cartella clinica, v. di recente 
il caso dell’”osso di pollo” – Cass., sez. IV, sentenza n. 44622- 17 
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Essi, infatti, sono il presupposto primo di una organizzazione che vada avanti 
spedita quanto serve, consentendo a ogni professionista di concentrarsi sul proprio 
ruolo e la propria specializzazione, senza dovere preoccuparsi di quel che fanno 
tutti gli altri, e senza subire perniciose interferenze: in una parola, sono essenziali 
per il maggior successo del trattamento, per una miglior tutela della salute del pa-
ziente.

Quanto, poi, alla ripartizione verticale dei ruoli e delle “modalità” di esercizio 
della posizione di garanzia, si noti che le fonti più sopra citate attribuiscono al 
dirigente di struttura complessa (il primario) una funzione di “direttiva”, al dirigen-
te con esperienza quinquennale una discrezionalità “limitata” da quelle direttive, 
al dirigente di prima assunzione una discrezionalità “vincolata”, mentre una discre-
zionalità “sotto osservazione”, oltre che vincolata, appare quella attribuita (almeno 
in astratto) allo specializzando. 

Anche questa articolazione risponde a logiche essenziali per il buon funziona-
mento della struttura e, con ciò, per la tutela della salute del paziente: essa ha una 
valenza, tra l’altro, di carattere didattico, o comunque formativo (le figure subor-
dinate sono descritte dalla legge come soggetti che non solo curano, ma che pure, 
attraverso la pratica, e gli insegnamenti dei ”superiori”, edificano e aggiornano la 
propria esperienza e mettono alla prova le proprie conoscenze, facendosi via via 
sempre meno “discenti”, sempre più ricercatori e “docenti”). 

Serve, tra l’altro, a governare nel migliore dei modi “novità” scientifiche, opzio-
ni di ricerca clinica, difficoltà insolite date da casi complessi.

Come emerge dagli studi di economia aziendale applicati ai nosocomi, la novi-
tà “scientifica” o “clinica” – o comunque la complessità inattesa – è tanto co-essen-
ziale allo sviluppo della medicina e alla tutela dei pazienti, quanto, però, costituisce 
un fattore virtualmente perturbativo di un’organizzazione che opera al meglio 
adeguandosi a “standard” e “routine”.

Il sistema prevede, allora, che detta novità – o comunque i criteri di gestione di 
casi inusuali o complessi – vengano introdotti con sapienza e cautela nelle dinami-
che dell’organizzazione da parte di chi, per la sua presunta superiore competenza 
scientifica, e più risalente esperienza, sappia meglio adeguarli al contesto, anche 
attraverso proprie direttive, attentamente modulate e oculatamente indirizzate. 

L’idea, cui spesso la giurisprudenza si ispira, che i medici subordinati siano gra-
vati da un onere di principio di “svincolarsi”, “opporsi”, “dissentire”, intentare scelte 
alternative7, oltre a essere irrealistica e a determinare disfunzioni logistiche, rende-

7. Si veda, di recente, la sent. della sez. IV della Cassazione, n.7667 del 2018: un vero e proprio 
“compendio” dei temi più ricorrenti trattando di responsabilità penale del medico in ambito plu-
risoggettivo, e in specie di quelli che si stanno adesso considerando nel testo. C., primario e medico 
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rebbe ogni fattore di complessità difficilmente “addomesticabile”, per così dire, 
dalla organizzazione, con rischi prima di tutto per i pazienti.

più anziano, attua un cesareo insieme al collega più giovane M. Affida poi la paziente ad M., per 
una valutazione, tra l’altro, dell’emoglobina. I valori nel tempo decrescono, la situazione precipita 
anche sul piano sintomatico, la donna viene sottoposta a trasfusione di sangue e, alla fine, si coin-
volge nuovamente C.; il quale, tuttavia, compiute alcune analisi, ritiene non vi sia alcuna emorragia 
interna. Presto però la situazione precipita ulteriormente; si coinvolge un chirurgo S. che prova a 
riparare con un intervento di urgenza, ma le condizioni cliniche sono ormai gravemente compro-
messe. La paziente muore. Il medico più giovane, M., assolto in primo grado, viene poi condanna-
to in appello. La condanna si fonda, essenzialmente, sui seguenti criteri: 1. L’individuazione della 
posizione di garanzia, originariamente attribuita a C., in capo principalmente (se non esclusiva-
mente) ad M. in ragione di un fenomeno di successione; 2. La costruzione dell’”agente modello”, 
ai fini del giudizio di colpa, in rapporto alla “specializzazione” (mentre si nega rilievo alla “prassi” 
dell’ospedale di coinvolgere sempre e comunque il medico più anziano, più esperto, più avanti di 
grado). M. aveva la stessa specializzazione di C., talché: avrebbe dovuto meglio interpretare il qua-
dro clinico, e rilevarne ben prima l’urgenza, o comunque compiere tempestivamente ulteriori ac-
certamenti diagnostici (ad es. TAC); avrebbe dovuto e potuto eseguire tempestivamente l’inter-
vento di isteroctomia che avrebbe salvato la donna con pratica certezza, essendo tra l’altro non 
particolarmente rischioso; 3. Esclusione di concause sopravvenute da sole sufficienti a determinare 
l’evento, interruttive del nesso causale ai sensi dell’art.41, cpv., c.p.. Scrive in specie la Cassazione, 
confermando la validità delle affermazioni della sentenza di appello: « in tema di causalità, non 
può parlarsi di affidamento quando colui che si affida sia in colpa per avere violato determinate 
norme precauzionali o per avere omesso determinate condotte e, ciononostante, confidi che altri, 
che gli succede nella stessa posizione di garanzia, elimini la violazione o ponga rimedio alla omis-
sione, con la conseguenza che qualora, anche per l’omissione del successore, si produca l’evento che 
una certa azione avrebbe dovuto e potuto impedire, esso avrà due antecedenti causali, non potendo 
il secondo configurarsi come fatto eccezionale, sopravvenuto, sufficiente da solo a produrre l’even-
to (Sez. 4, n. 692 del 14/11/2013, Russo, Rv. 258127).»; si aggiunge altresì che «allorquando il ga-
rante precedente abbia posto in essere una condotta colposa che abbia avuto efficacia causale nella 
determinazione dell’evento, unitamente alla condotta colposa del garante successivo, persiste la 
responsabilità anche del primo in base al principio di equivalenza delle cause, a meno che possa 
affermarsi l’efficacia esclusiva della causa sopravvenuta, che deve avere carattere di eccezionalità ed 
imprevedibilità, ciò che si verifica solo allorquando la condotta sopravvenuta abbia fatto venire 
meno la situazione di pericolo originariamente provocata o l’abbia in tal modo modificata da esclu-
dere la riconducibilità al precedente garante della scelta operata (Sez. 4, n. 46824 del 26/10/2011, 
Castellano, Rv. 252140); 4. Resistenza alla parcellizzazione della responsabilità all’interno di una 
équipe. Precisa la Cassazione: «nell’ipotesi di cooperazione multidisciplinare, ancorché non svol-
ta contestualmente, ogni sanitario è tenuto, oltre che al rispetto dei canoni di diligenza e prudenza 
connessi alle specifiche mansioni svolte, all’osservanza degli obblighi derivanti dalla convergenza 
di tutte le attività verso il fine comune ed unico. Ne consegue che ogni sanitario non può esimersi 
dal conoscere e valutare l’attività precedente o contestuale svolta da altro collega, sia pure speciali-
sta in altra disciplina, e dal controllarne la correttezza, se del caso ponendo rimedio ad errori altrui 
che siano evidenti e non settoriali, rilevabili ed emendabili con l’ausilio delle comuni conoscenze 
scientifiche del professionista medio»; 5. Denegato valore all’affidamento nelle scelte del medico 
di grado superiore o di maggiore anzianità. Si asserisce, infatti, che: «trattandosi di sanitari aventi 
la stessa specializzazione deve escludersi che il M., sol perché meno anziano, possa pretendere eso-
nero dalla penale responsabilità per essersi fidato acriticamente della condotta professionale del
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Il valore fondamentale dell’affidamento è stato di recente testimoniato, ritenia-
mo, dall’affermazione legislativa del ruolo delle “linee guida”: prima con il c.d. 
“decreto Balduzzi”, da ultimo con la legge 24 del 2017 e l’introduzione nel codice 
penale dell’art. 590 sexies c.p..

Pur essendo ormai la giurisprudenza orientata verso altri orizzonti interpretati-
vi8 – che, tuttavia, ci pare, poco si cimentano con l’individuazione di una chiara 
e distinta ratio di simili disposizioni – appare invero plausibile sostenere che la li-
mitazione dell’imputazione colposa quando il medico abbia commesso imperizia 
per avere applicato linee guida adeguate al caso di specie abbia a che fare, appunto, 
non solo con parametri di “rischio consentito”, ma anche con logiche di affidamen-
to, secondo canoni non molto differenti da quelli che sinora abbiamo considerato. 

Le linee guida sono il prodotto di team di specialisti che sintetizzano e traduco-
no in raccomandazioni operative le migliori evidenze desumibili allo stato dell’e-
voluzione medico-scientifica; esse costituiscono, insomma, una sorta di “consu-
lenza” preventiva, generale, positivizzata e, presuntivamente, di elevatissima 
qualità tecnica (nel sistema ideato dalla legge Gelli-Bianco, qualità “certificata” da 
un sistema statale di validazione e pubblicazione delle linee guida), che risparmia 
al singolo medico un lavoro di ricerca per lui non egualmente praticabile. Tanto 
premesso, la legge afferma, in definitiva, che il medico deve potersi fidare di simili 
“fonti di cognizione” delle leges artis, e che, dunque, debba essere esentato da re-
sponsabilità qualora le linee guida l’abbiano indotto in errore. 

7. L’organizzazione è essenziale per il miglior funzionamento di strutture comples-
se, come quelle sanitarie, e quindi, nella fattispecie, a una miglior gestione del caso 
clinico. 

Ma l’organizzazione può connotarsi per peculiari aporie; errori che intervengo-
no, appunto, nei flussi di coordinamento, e rispetto ai quali l’organizzazione fun-

collega, che avrebbe dovuto essere ben in grado di valutare, e, se del caso, contrastare, considerata 
la assoluta gravità delle condizioni in cui versava la paziente (cfr. Sez. 4, n. 35953 del 15/05/2014, 
Spagnuolo, Rv. 260165). A tale riguardo giova anche ricordare l’ulteriore principio enunciato da 
questa Corte con riferimento alla figura dell’assistente ospedaliero, ma del tutto pertinente anche 
al caso in esame, secondo cui “l’assistente ospedaliero collabora con il primario e con gli aiuti nei 
loro compiti, deve seguire le direttive organizzative dei superiori, ha la responsabilità degli amma-
lati a lui affidati e provvede direttamente nei casi di urgenza. Egli, nella qualità di collaboratore del 
primario e degli aiuti, non è tenuto, nella cura dei malati, ad un pedissequo ed acritico atteggiamen-
to di sudditanza verso gli altri sanitari perché, qualora ravvisi elementi di sospetto percepiti o per-
cepibili con la necessaria diligenza e perizia, ha il dovere di segnalarli e di esprimere il proprio dis-
senso e, solo a fronte di tale condotta, potrà rimanere esente da responsabilità se il superiore gerar-
chico non ritenga di condividere il suo atteggiamento.” (Sez. 4, n. 7363 del 28/06/1996, Rv. 205829) 

8. V. da ultimo Cass., S.U., n. 8770/2018



Dimensioni sincroniche e diacroniche della colpa professionale 95

ziona come una sorta di “cassa di risonanza”, che ne amplifica la portata: un mini-
mo errore, inserito in sinergie di condotte, può comportare altri ed altrui errori, ed 
alla fine eventi notevoli.

Ogni buona organizzazione implica, dunque, regole cautelari “supplementari” 
e specifiche, dedicate all’esigenza di “rimediare” o contenere errori organizzativi. 

Ma quando la mancata attivazione di simili contromisure può tradursi in colpa 
penale del singolo operatore?

È questo il livello di analisi più “sacrificato” da tendenze alla omogeneizzazione 
ed estensione delle responsabilità; perché è il profilo che avrebbe, altrimenti, il 
maggior potenziale di differenziazione. 

Ed è per altro verso proprio a questo proposito che potrebbero operare in modo 
particolarmente utile, delimitante, razionalizzante, valutazioni di “prevedibilità”/
”riconoscibilità” adeguatamente “personalizzate”, come quelle auspicate più sopra.

La “prevedibilità”/“riconoscibilità” dell’errore altrui è il presupposto primo ac-
ciocché si possa rimproverare la mancata attivazione di contromisure, per rimedia-
re a quell’errore. 

Si tratta, invero, di un profilo enunciato dalle ricorrenti clausole giurispruden-
ziali in punto di affidamento (specie nel contesto di una équipe). 

Manca tuttavia, in questi orientamenti, una sufficiente sensibilità per l’esigenza 
di “soggettivizzare” e contestualizzare il giudizio (e di arricchirlo, poi, con una 
valutazione circa l’esigibilità di un intervento correttivo, di un sindacato sull’ope-
rato del collega); scarso rilievo assumono il tipo di specializzazione, il grado e al 
tipo di esperienza, il ruolo rivestito nell’organizzazione gerarchica, i profili concre-
ti attinenti ai flussi comunicativi, alla vicinanza spaziale, alle sequenze temporali. 

La valutazione è standard, obiettiva, generalizzata: vi è riconoscibilità, si affer-
ma, ogni qual volta consti la natura “evidente e non settoriale” dell’errore altrui, 
“rilevabile ed emendabile con l’ausilio delle comuni conoscenze scientifiche del 
professionista medio”; mentre per altro verso, quando l’errore è settoriale, il fatto 
di essere “specialista” di quel settore (poco conta da quanto, in quale veste e ruolo) 
di per sé implica “riconoscibilità”/”prevedibilità”, le quali, a loro volta, comportano 
ipso facto colpa.

Quando, poi, si rivestono posizioni apicali, si postula un “obbligo” di monito-
rare costantemente l’operato dei subordinati, cui si correla la “riconoscibilità” ed 
“emendabilità”, tendenziale, di ogni loro svista (v. supra).

Di questi limiti della giurisprudenza vigente, poco compatibili con il principio 
di colpevolezza, in qualche modo già criticamente si è detto. 

Rimane ancora da esprimere qualche perplessità riguardo al criterio, pur in linea 
di principio condivisibile, secondo il quale sarebbe sempre colposa la mancata cor-
rezione di errori altrui attinenti alle conoscenze “comuni” ad ogni medico. 
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Invero, se la regola cautelare violata appartiene a un novero di leges artis basilari 
e standard, rispetto ad essa vale viepiù il criterio dell’affidamento.

L’affidamento nel corretto agire dei colleghi, vale a dire, è tanto più ragionevo-
le, quanto più esso concerne l’ottemperanza di precetti che, si può supporre, cor-
rispondono al bagaglio minimale di qualsiasi competenza medica. 

Così, per intendersi, un “primario”– o un medico tutor di uno specializzando 
–potrebbe essere perfettamente “scusato” ove abbia fatto affidamento ad es. sul 
fatto che lo specializzando sapesse ben dosare un farmaco di uso comune, o si fos-
se lavato le mani prima di un intervento.

In altri termini, ove un simile errore effettivamente emerga all’attenzione dell’al-
tro, ecco che questo si fa immediatamente riconoscibile e senz’altro emendabile; 
ma al di fuori di un Anlaß attuale, l’affidamento può essere pronunciato, e in linea 
di principio scusabile.

8. Nei confronti di un trattamento medico costituito da interrelazioni plurisogget-
tive, articolate nel tempo, nello spazio e nei modi, non hanno senso né la logica del 
“sospetto” inquisitorio indifferenziato, né quella della “fede” nelle virtù salvifiche 
dell’organizzazione, che non può essere ostacolata da eccessi di responsabilizzazio-
ne individuale, né, ancora, lo scetticismo circa la possibilità di adeguatamente “di-
stinguere” la colpa del singolo in tanta complessità

Bisogna soltanto riconoscere che l’organizzazione è uno strumento medico co-
me gli altri. 

Come tale, come ogni altra strategia terapeutica, essa è funzionale alla salva-
guardia della salute del paziente, ma reca con sé rischi specifici per quella stessa 
salute.

La regola cautelare da considerare è, dunque, in linea di principio, quella che 
mira a “ottimizzare” l’organizzazione – attraverso un’accorta ripartizione di com-
piti e competenze, con oneri di comunicazione e raccordo funzionale (ma non di 
indiscriminata interferenza reciproca); ed è pure, però, quella che suggerisce gli 
interventi utili a rimediare prima e nel miglior modo possibile ad eventuali disfun-
zioni organizzative. 

Vi è poi, tuttavia, da considerare la misura “soggettiva” della responsabilità – 
giacché di una colpa penale, iscritta nelle logiche della colpevolezza, si va parlando 
– che può risentire della collocazione del singolo professionista nel quadro orga-
nizzativo, oltre che di fattori concreti e contestuali.

Da quest’ultimo punto di vista, non può passare inosservata la legge 24/2017 
sulla sicurezza delle cure/risk management (che richiama e completa quanto già 
stabilito con l.208/2015). 

In essa ulteriormente si valorizza l’organizzazione come capace di autoanalizzar-
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si criticamente, autoemendarsi, monitorare e prevenire le proprie stesse disfunzio-
ni. 

La legislazione più recente prescrive, insomma, una medicina incentrata da un 
lato su di una relazione di cura sempre più individualizzata, fiduciaria, problema-
ticamente concentrata sulla relazione diretta col paziente, dialogante, narrativa, 
che ne garantisce l’umanità e la personalizzazione; una relazione di cura però, 
dall’altro lato, radicata in un sistema organizzativo sempre più complesso e artico-
lato, in termini anche di continua autocorrezione e di tendenza all’adeguamento 
standardizzato alle miglior pratiche espresse in linee guida accreditate centralmen-
te, che ne garantisce “sicurezza”.

Approcci che, invece, mirano a “diffondere” la posizione di garanzia allontanan-
dola dal rapporto stretto col paziente, e che per altro verso “diffidano” della logica 
organizzativa, disarticolando e omogeneizzando ruoli e competenze, si pongono 
dunque in contraddizione con un’idea (asseverata dalla legge) di una medicina 
“moderna” perché umana, sicura, complessa e concepita per fronteggiare la sua 
stessa complessità. 

Sono approcci, in definitiva, fuori dal tempo.
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organizzazione verso il basso. – 2.2. Le responsabilità del personale me-
dico. Un nodo centrale: la posizione del medico tra sicura protezione del 
paziente e problematico controllo della struttura. – 2.2.1. La responsabi-
lità del medico. – 2.2.2. La responsabilità del primario. – 2.3. La respon-
sabilità dei vertici organizzativi (diretto generale, direttore sanitario, di-
rettore amministrativo e dirigenti dei servizi). – 2.4. La questione delle 
risorse finanziarie e la problematica responsabilità dei vertici politici. – 3. 
La prospettiva collettiva e la problematica estensione della responsabilità 
punitiva degli enti a quelli in cui si esercita l’attività mediche.

1. A causa della spinta del progresso scientifico e dell’evoluzione tecnologica, l’at-
tività medica è sempre più complessa, non soltanto dal punto di vista strettamente 
“tecnico” dell’attività svolta dal singolo medico, ma anche – per così dire – per la 
necessaria “plurisoggettività” che la contraddistingue, nel senso che tale attività, sia 
in fase diagnostica che terapeutica, è ormai in prevalenza esercitata sinergicamente 
da una pluralità di soggetti1.

Plurisoggettività che, a ben vedere, si articola secondo due direttrici molto di-
verse. Da un lato, il proliferare delle specializzazioni ha portato sempre di più a 
svolgere attività in équipe, potendosi la collaborazione realizzare sia in forma sin-
cronica che diacronica2. Dall’altro lato, l’aumento vertiginoso del numero dei 
pazienti e la necessità di gestire strumenti e attrezzature vòlti a soddisfare i bisogni 
di cura, hanno favorito lo sviluppo di strutture sanitarie pubbliche e private molto 
complesse, dove dietro lo svolgimento dell’attività medica in senso stretto sta 
un’articolatissima attività organizzativa3. 

Tutto ciò ha prodotto importanti conseguenze sia sul piano medico che giuri-
dico. Sotto il primo profilo, si è trasformata anzitutto la stessa ars medica, la quale, 
oltre ad essere connessa ad altre attività di esercenti professioni sanitarie, si intrec-
cia con quella di coloro che svolgono funzioni di natura organizzativa e gestionale, 
nel senso che la prestazione medica viene spesso esercitata all’interno di contesti 
che, proprio in virtù dell’organizzazione, ne condizionano lo stesso espletamento. 
Inoltre, la sempre maggiore preponderanza della componente organizzativa indu-
ce a riconsiderare l’intera attività sanitaria attraverso il prisma della responsabilità 
da deficit organizzativo, sia perché, come ormai si afferma da tempo, dietro la mag-
gior parte degli eventi infausti sembrano esistere carenze riconducibili alla struttu-
ra, sia perché se si adotta una visione più ampia delle vicende, capace di estendersi 

1. Per un quadro riassuntivo e aggiornato delle diverse problematiche cfr. Palma, 2016.
2. Gizzi, 2011; Risicato, 2013.
3. Pisa – Longo, 2016, 730 ss. in Bartoli, 2010; Roiati, 2012; Palma, 2016; Tunesi, 2017, 1375 ss. 
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al contesto in cui l’attività viene svolta, ci si rende conto che le strutture sanitarie, 
pur presentando indubbie peculiarità in ragione della particolare attività svolta, 
costituiscono in definitiva vere e proprie imprese. E ciò non solo per quanto con-
cerne l’organizzazione, ma, in una fase di recessione economica come quella che 
stiamo attraversando, anche per la necessità di compiere valutazioni basate sulla 
logica costi-benefici: insomma, anche la finalità del risparmio, al pari di quella del 
profitto, si basa alla fin fine su una logica di utilità. Infine, conseguenze si sono 
prodotte anche nel rapporto medico-paziente, il quale non consiste più in una 
relazione a due, ma a ben vedere in una relazione che ancora una volta si bipartisce 
lungo due direttrici: da un lato, il rapporto con il “personale sanitario” che consta 
di una pluralità di attori (medici e personale paramedico) suddivisi al proprio in-
terno in articolazioni ulteriori; dall’altro lato, il rapporto con la struttura organiz-
zativa dove l’attività medica viene svolta.

Sul piano giuridico, si deve osservare come il carattere plurisoggettivo dell’atti-
vità medica vada a incidere profondamente sulle categorie penalistiche. E se il tema 
della responsabilità in attività di équipe impatta sulle categorie classiche del diritto 
penale “umano”, quello della responsabilità da difetto di organizzazione apre sce-
nari addirittura del tutto inediti, potendo essere impostato secondo i canoni tra-
dizionali della responsabilità individuale oppure riconfigurato alla luce della re-
sponsabilità punitiva degli enti. In particolare, sotto il primo profilo, 
l’individuazione delle responsabilità nell’attività medica di équipe impatta con la 
categoria della causalità, soprattutto quando vengono in gioco le ipotesi di attività 
in équipe diacronica, e con la categoria della colpa, quando si tratta di attività in 
équipe sincronica. Inoltre, più in generale, si pone la questione della quantificazio-
ne delle responsabilità, essendo ormai dimostrato che, come avviene nel settore del 
lavoro e della circolazione stradale, anche nella responsabilità medica si assiste a 
una cooperazione colposa dove si pone la necessità di uscire dall’alternativa secca 
della esistenza o meno della responsabilità, per orientarsi nel senso di “pesare” le 
responsabilità, con l’unica differenza che, rispetto agli altri settori, in ambito me-
dico non si pongono problemi di cooperazione della vittima ma solo di coopera-
zione tra autori. Sotto il secondo profilo, l’individuazione delle responsabilità per 
difetti gestionali e organizzativi, se compiuta in una prospettiva individualistica, 
pone problemi sul piano della stessa individuazione del soggetto responsabile e del 
riparto di competenze al fine di identificare coloro che sono in grado, per la posi-
zione e i poteri ad essi attribuiti, di influire sui fattori e sulle funzioni di organiz-
zazione della struttura, sussistendo concreti rischi di creare veri e propri capri 
espiatori in violazione del principio di personalità della responsabilità penale4. Là 

4. Roiati, 2012; Palma, 2016. 
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dove invece si decidesse di andare verso una responsabilità diretta degli enti, le 
problematiche che si pongono sono davvero cruciali, rappresentando il settore sa-
nitario un punto di vista addirittura privilegiato per comprendere ancora meglio i 
problemi generali posti da questa tipologia di responsabilità punitiva.

2. Soffermando la nostra attenzione anzitutto sulla prospettiva “individualistica”, 
in premessa, e in termini decisamente sintetici e fors’anche approssimativi, si deve 
ricordare che l’organizzazione sanitaria si compone essenzialmente di tre livelli. 
Anzitutto, a livello più basso, sta la struttura medica in senso stretto, costituita da 
operatori sanitari che a contatto diretto con il paziente compiono l’attività medica 
eseguendo la prestazione sanitaria. All’interno di questo primo livello sta poi il 
personale medico e quello paramedico e come all’interno del personale medico si 
può distinguere tra la figura del direttore di struttura complessa (c.d. primario) e 
gli altri medici, all’interno del personale paramedico si può distinguere tra capo-
sala e altri infermieri. Al secondo livello, v’è la dirigenza amministrativa, all’inter-
no della quale si può distinguere tra il direttore generale dell’azienda, il direttore 
sanitario e quello amministrativo, nonché i vari dirigenti dei servizi. Infine, al ter-
zo livello vi sono i vertici politici espressi, a livello regionale dall’Assessore alla 
Sanità e a livello nazionale dal Ministro della Salute.

Ebbene, nelle realtà complesse e organizzate dove operano pluralità di persone 
con ruoli diversificati, il problema dell’allocazione della responsabilità è stretto tra 
una morsa: da un lato, si corre il rischio di incriminare soggetti che alla fin fine 
sono totalmente estranei rispetto all’evento dannoso; dall’altro lato, c’è il rischio 
di non riuscire a trovare il soggetto realmente responsabile, determinandosi così 
un vero e proprio vuoto di tutela. 

2.1. Il dato da cui partire per analizzare le responsabilità penali per carenze orga-
nizzative in una prospettiva individualistica è stato così efficacemente riassunto: 
«le imputazioni riguardanti i vertici legali e amministrativi delle strutture dove 
viene svolta l’attività medica fanno riferimento, pressoché esclusivo, a casi in cui 
l’evento lesivo costituisce la diretta conseguenza del cattivo funzionamento di un 
presidio sanitario, mentre mancano del tutto capi di imputazione aventi ad ogget-
to esiti avversi riconducibili al disagevole esercizio della professione sanitaria per 
inefficienze dei mezzi a disposizione»5.

Più precisamente, le ipotesi in cui si pongono problemi di responsabilità in pre-
senza di carenze strutturali possono essere distinte in due grandi tipologie: da un 
lato, quelle in cui l’evento lesivo costituisce conseguenza diretta del difetto orga-

5. Roiati, 2012. 
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nizzativo: si pensi in particolare alle ipotesi di totale mancata manutenzione di 
macchinari, errori nella progettazione ed esecuzione di lavori di impianti elettrici, 
assenza di personale per l’assistenza notturna; dall’altro lato, vi sono le ipotesi in 
cui l’evento lesivo è conseguenza diretta della prestazione medica, ma il difettoso 
esercizio dell’attività sanitaria è connesso a un difetto organizzativo che sta a mon-
te. 

Ebbene, le poche volte in cui sono state affermate le responsabilità dei vertici 
organizzativi sono state quelle in cui si era in presenza di eventi lesivi direttamente 
riconducibili al difetto organizzativo; al contrario, nelle altre ipotesi, si registra una 
tendenziale polarizzazione della responsabilità sul singolo medico, vale a dire, nel-
la sostanza, sull’ultimo anello – se così si può dire – della catena delle responsabi-
lità. In sostanza, diversamente da quanto accade per le imprese, dove la ricerca e 
l’allocazione della responsabilità tende a salire verso gli organi apicali6, nelle 
strutture organizzative in ambito sanitario la tendenza è ad arrestare la responsa-
bilità sui livelli più bassi, dovendosi registrare «una perdurante ritrosia nell’am-
pliare gli ambiti di rilevanza penale riconducibili alla sfera gestoria e/o ammini-
strativa, tanto che le imputazioni rimangono tendenzialmente polarizzare sul 
singolo operatore»7.

Le ragioni di questa tendenza sono molteplici. Anzitutto, si deve osservare il 
particolare assetto organizzativo che contraddistingue la struttura sanitaria allor-
quando vengono offesi interessi esterni all’organizzazione e a questo fine può es-
sere utile un paragone con l’impresa sia perché consente di apprezzare caratteri 
simili che mettono in risalto, in ambito sanitario, le problematiche organizzative 
altrimenti poste in secondo piano, sia perché consente di mettere in evidenza alcu-
ne differenze, potendosi così cogliere gli aspetti problematici peculiari propri 
dell’organizzazione sanitaria. Ebbene, da un lato, si può affermare che mentre 
nell’impresa i soggetti che vengono in gioco sono essenzialmente due, vale a dire 
l’organizzazione, di cui fa parte anche lo stesso lavoratore, e la vittima estranea 
all’organizzazione, nelle strutture sanitarie i soggetti sono in realtà tre, e cioè l’or-
ganizzazione, il medico e il paziente. Andando ancora più a fondo si può osserva-
re come nella struttura sanitaria il medico assuma un ruolo del tutto particolare, 
risultando un soggetto che se per un verso appartiene all’organizzazione, per altro 
verso in un certo qual modo si autonomizza dall’organizzazione in virtù del parti-
colare rapporto di protezione che ha con il paziente. Insomma, il medico è una 
sorta di ponte tra organizzazione e paziente.

Dall’altro lato, mentre l’assetto dell’impresa è – per così dire – a blocco mono-

6. Piva, 2011. 
7. Roiati, 2012. 
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litico, quello della struttura sanitaria conosce invece una sorta di frattura, tant’è 
vero che, come abbiamo accennato, si parla comunemente di livelli. In particolare, 
soprattutto se si tratta di offese di interessi esterni all’organizzazione, la responsa-
bilità nell’impresa tende ad appartenere più all’ente e alle sue politiche che al sin-
golo individuo parte dell’ingranaggio organizzativo. Diversamente, nella struttura 
sanitaria v’è un doppio livello: quello amministrativo e quello strettamente medi-
co, e mentre quest’ultimo ha sempre un rapporto diretto con il paziente potenzia-
le vittima, il primo è nella sostanza a supporto del primo. Insomma, l’attività del 
medico, pur essendo condizionata dal contesto organizzativo in cui si inserisce, 
tende sempre a venire in evidenza in virtù del particolare rapporto col paziente.

In secondo luogo, proprio da queste peculiarità sul piano organizzativo deriva-
no anche peculiarità dal punto di vista giuridico. Come vedremo meglio a breve, 
in ambito sanitario risultano ancora problematiche le posizioni di garanzia. Là 
dove si ha a che fare con il livello politico, si pone il problema della sua responsa-
bilità penale anche per omesso controllo, al pari di quanto avviene per gli organi 
politici come ad esempio il Sindaco di un Comune. Riguardo al livello ammini-
strativo, è invece pacifico che sussiste una posizione di garanzia che prende la forma 
del controllo. Ma quando si ha a che fare con il livello medico più basso le cose 
tornano a complicarsi: da un lato, si è indotti ad affermare che il medico sarebbe 
titolare sia di una posizione di protezione che di controllo; dall’altro lato, però, 
tale affermazione, come vedremo, risulta smentita dalla disciplina del settore e dal-
la necessità organizzativa di tenere nettamente distinti i due piani. Ponendosi tut-
tavia il problema di gestire il rapporto tra primo e secondo livello proprio per quan-
to attiene al riparto della responsabilità in presenza di eventi offensivi derivanti da 
difetti organizzativi. 

Ed ancora, v’è una convergenza di interessi ad accentrare la responsabilità sul 
singolo medico. Da un lato, sono le spinte provenienti dalla vittima o dai suoi fa-
miliari che inevitabilmente tendono a concentrare la loro attenzione sul soggetto 
con il quale si è avuto il rapporto più diretto e immediato. Dall’altro lato, gli stessi 
vertici sanitari potrebbero essere portati a scaricare tutte le responsabilità sul sin-
golo medico, permettendo di mantenere inalterata la struttura gestionale ed il sot-
tostante sistema di potere. Tant’è vero che, come vedremo, la stessa responsabilità 
civile della struttura sanitaria per danni derivanti da deficit organizzativo può esse-
re considera una scelta non solo per contrastare la medicina difensiva, ma anche 
per mantenere esenti da responsabilità i vertici organizzativi. Anche perché, sem-
pre in linea tendenziale, si può dire che in presenza di un difetto di organizzazione 
esiste una correlazione inversa tra responsabilità della struttura e responsabilità del 
medico, nel senso che tanto più è da ritenersi rilevante il deficit organizzativo 
sull’operato del medico, tanto meno sarà quest’ultimo a dover rispondere dell’e-
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ventuale esito infausto, ovvero nel momento in cui si sale nell’individuazione del-
la responsabilità coinvolgendo coloro che appartengono al c.d. secondo livello, si 
riducono i margini per affermare la responsabilità del medico.

Infine, tra le ragioni che spingono ad arrestare la responsabilità verso il basso, v’è 
il modo particolare in cui operano le dinamiche della responsabilità individuale in 
presenza di prestazioni mediche intrecciate a difetti organizzativi. Da un lato, v’è 
la circostanza che ciò che illumina l’attività medica è la situazione di rischio che si 
deve fronteggiare e tale situazione di rischio, a ben vedere, è composta anche dai 
mezzi a disposizione del medico, con la conseguenza che il medico tende a soppe-
rire ad eventuali difetti organizzativi e nella valutazione della sua responsabilità 
questi stessi difetti passano in secondo piano, non giocando alcun ruolo nell’esclu-
derla o anche solo attenuarla. Dall’altro lato, risulta persistente la difficoltà ad at-
tribuire rilevanza all’accertamento dell’efficacia del comportamento alternativo 
lecito, dovendosi tuttavia osservare come sia proprio l’analisi del comportamento 
alternativo lecito, della sua efficacia e quindi dei fattori che la neutralizzano, in 
primis per l’appunto i difetti strutturali e organizzativi, a permettere di ampliare la 
prospettiva responsabilizzante ai livelli organizzativi e gestionali8. Ponendosi ol-
tretutto un problema di tipo strettamente pratico connesso alle dinamiche del 
procedimento penale, visto che le questioni attinenti a difetti strutturali tendono 
ad emergere soprattutto in dibattimento, allorquando la difesa oppone l’ineffica-
cia del comportamento alternativo lecito e viene esteso il quadro fattuale al conte-
sto operativo9, con la conseguenza che un’emersione della problematica già in 
fase di indagini è possibile soltanto se gli organi inquirenti si pongono in una pro-
spettiva di reale approfondimento delle responsabilità.

2.2. Torniamo adesso alla questione del peculiare assetto organizzativo in ambito 
sanitario e più precisamente al problema delle posizioni di garanzia del medico, 
problema che per la sua centralità deve essere risolto in via preliminare.

Per impostare correttamente la questione, si deve prendere atto dell’esistenza di 
due orientamenti10. Il primo individua nei medici una posizione di protezione 

8. Spunti in tale senso anche in Caletti, 2016, 740 ss.
9. In argomento, cfr. Cass. pen., Sez. IV, 3.12.2015-21.01.2016 con nota di Caletti, 2016, 740 ss., 

dove si può leggere quanto segue: «secondo il Tribunale di Livorno, la responsabilità delle eviden-
ziate insufficienze doveva essere ravvisata nell’operato dei vertici dell’amministrazione sanitaria, 
ragion per cui (p. 38) disponeva la trasmissione degli atti alla Procura procedente perché valutasse, 
con un supplemento di indagini, quanto avesse inciso sulla determinazione dell’evento la resisten-
za da parte della Dirigenza Amministrativa alle richieste di supporto e di integrazione del persona-
le provenienti dall’imputato».

10. In argomento v. per tutti Pisa – Longo, 2016, 730 ss.; Roiati, 2012. 
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verso il paziente come anche di controllo con riferimento alla struttura, dovendo 
il medico verificare l’idoneità degli strumenti e delle strutture e dei presidi sanita-
ri utilizzati11. Altro orientamento afferma invece in capo al medico la sussistenza 
di una posizione di protezione della salute dei pazienti, mentre nega l’esistenza di 
una posizione di controllo sulle strutture e sulle attrezzature di cui il medico si 
avvale, anche in ragione della mancanza dei poteri impeditivi12. 

L’adozione dell’una o dell’altra soluzione ha notevoli conseguenze sul piano 
pratico-applicativo. Nella prima prospettiva si finisce per considerare il mancato 
controllo vera e propria omissione che quindi fa scattare di per sé la responsabilità. 
Ciò significa che se la carenza o la disorganizzazione sono occasionali e tempora-
nee, il medico potrà essere fatto comunque responsabile là dove non abbia eserci-
tato il controllo dovuto, con la conseguenza che anche in presenza di carenza o 
disorganizzazione occasionali il medico non potrà eccepire a propria discolpa il 
mancato funzionamento del macchinario potendo considerarsi responsabile in 
virtù dell’omissione. Se poi la carenza o la disorganizzazione sono strutturali, il 
medico sarà esente da responsabilità se ha adempiuto all’obbligo di segnalazione: 
«dalla posizione di controllo sull’adeguatezza della struttura deriva l’obbligo di 
formale segnalazione di ogni carenza o funzionamento difettoso, con richiesta agli 
uffici competenti delle riparazioni e degli acquisti necessari. L’adempimento di 
quest’obbligo può avere effetto liberatorio della responsabilità penale sotto il pro-
filo della mancanza di colpa: nessun rimprovero, infatti, potrà essere mosso al me-
dico laddove (nell’impossibilità oggettiva di trasferire il paziente presso un presi-
dio più attrezzato) mancanze, disfunzioni e carenze della struttura dipendano 
esclusivamente da scelte di politica gestionale e finanziaria ovvero da inerzia e ne-
gligenza degli organi amministrativi»13.

Nella seconda prospettiva, il medico è invece nella sostanza irresponsabile ri-
spetto alla struttura. Con la conseguenza che in ogni momento potrà essere fatto 
valere il difetto organizzativo, non solo se si tratta di difetto occasionale, ma anche 
se si tratta di difetto strutturale magari oltretutto oggetto di segnalazione.

A ben vedere, entrambe le soluzioni si presentano eccessivamente “radicali”. La 
prima soluzione se, da un lato, risulta eccessivamente responsabilizzante, dall’altro 

11. Cass. pen., Sez. IV, 11.01.1995 n. 4385, in Riv. pen., 1996, p. 794. Nello stesso senso già Cass. 
pen., Sez. IV, 4.11.1983, in Cass. pen., 1986, p. 283.

12. In giurisprudenza, cfr. Cass. pen., Sez. IV, 3.10.2001, in Guida al dir., 48, p. 82: un neonato 
decede subito dopo il parto per difficoltà respiratorie dovute a grave sofferenza letale; il medico – 
pur a conoscenza delle carenze strutturali dell’ospedale – non viene ritenuto in colpa, in quando 
su di lui non grava «un obbligo generale di far preparare la sala operatoria in via preventiva, in 
occasione di ogni parto, o addirittura, in previsione dell’esito di ogni travaglio».

13. Pisa – Longo, 2016. 



Individuale e collettivo nella individuazione delle responsabilità penali 107

lato, paradossalmente, porta a conclusioni che finiscono addirittura per derespon-
sabilizzare il medico. Ed infatti, sotto il primo profilo, come vedremo meglio a 
breve, si deve osservare che il medico è sprovvisto di un autonomo potere gestio-
nale. Sotto il secondo profilo, proprio perché il medico è privo di poteri gestiona-
li, si arriva addirittura al paradosso di affermare che in presenza di carenze struttu-
rali la stessa segnalazione finisce per costituire una causa di discolpa.

La seconda soluzione presenta invece il limite di deresponsabilizzare totalmen-
te il medico, il quale non solo potrà sempre eccepire il difetto strutturale, ma so-
prattutto non si richiede che in presenza di difetto strutturale si attivi per un suo 
superamento.

Anche in virtù di queste considerazioni, secondo alcuni si dovrebbe distinguere 
a seconda che si tratti di medico responsabile di struttura complessa oppure di 
personale medico e paramedico di livello inferiore: mentre infatti i doveri del me-
dico in posizione apicale ricomprenderebbero anche quelli di controllo, altrettan-
to non potrebbe dirsi in relazione alle restanti professionalità sanitarie14.

A nostro avviso preferibile una soluzione diversa, che, partendo dal secondo 
orientamento che nega l’esistenza di una posizione di controllo, tuttavia si fa cari-
co anche dell’esigenze del primo che richiede comunque al medico di attivarsi. 
Anzitutto, si deve muovere dal punto fermo che il medico, sia esso responsabile di 
struttura complessa o “semplice” medico, non ha una posizione di controllo per la 
mancanza di poteri di gestione e impeditivi, con la conseguenza che renderlo re-
sponsabile per il solo fatto di aver omesso il controllo finisce per essere un’ipotesi 
di responsabilità per fatto altrui. In argomento si deve ricordare come le posizioni 
di controllo necessitino di veri e propri poteri gestionali capaci di incidere sull’og-
getto del controllo15. Ebbene, dal dato normativo si ricava che se il direttore di 
struttura complessa ha poteri di indirizzo e organizzazione (art. 15, comma 6, d.lgs. 
n. 502/1992 e successive modifiche), tuttavia è sprovvisto di autonomi poteri deci-
sionali di spesa, interamente riservati alla dirigenza amministrativa (art. 3, comma 
6, d.lgs. n. 502/1992 e successive modifiche). 

Secondo punto fermo. Posto che il medico non ha un potere di controllo, tut-
tavia su di lui gravano obblighi di diligenza in virtù dell’attività medica che svolge. 
Ecco allora che in presenza di eventuali difetti organizzativi, se si tratta di difetti 
occasionali, il medico, a ben vedere, nulla può, sia perché l’omesso controllo è 
imputabile ad altri, sia perché non era in grado di compiere alcuna segnalazione, 
divenendo il difetto organizzativo addirittura un fattore idoneo ad escludere l’ef-
ficacia del comportamento alternativo lecito; se invece si tratta di difetto non oc-

14. Roiati, 2012. 
15. V. per tutti Leoncini, 1999.
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casionale, tale difetto entra a comporre la situazione di rischio, scattando tutta una 
serie di regole cautelari che se da un lato consistono nella segnalazione agli uffici 
competenti e nell’eventuale informazione dei pazienti, dall’altro lato comportano 
però anche la ridefinizione dell’assetto organizzativo e operativo alla luce della 
carenza strutturale o del difetto organizzativo di cui si ha contezza.

2.2.1. Alla luce del quadro che abbiamo appena tratteggiato, a questo punto è pos-
sibile soffermarsi un po’ più nel dettaglio sulle problematiche poste dalla respon-
sabilità del medico per carenze strutturali e difetti organizzativi. Come abbiamo 
visto, il medico non ha una posizione di controllo della struttura per la mancanza 
di poteri di intervento gestionale. Piuttosto, la permanenza della carenza struttu-
rale o del difetto organizzativo impone di ridefinire le modalità di condotta alla 
luce della particolare situazione di rischio, aprendosi così alcune questioni proble-
matiche proprio là dove, pur in presenza di segnalazione, la carenza o il difetto non 
vengono superati. 

La prima questione riguarda il comportamento che deve tenere il medico16. Sen-
za dubbio da evitare sono le generalizzazioni. Così, da un lato, si deve escludere che 
nel caso in cui il medico si avveda della carenza della struttura scatti un obbligo di 
astensione; parimenti si deve scartare l’idea che sul medico gravi un obbligo di 
trasferimento in altra struttura sanitaria17. Piuttosto la situazione deve essere valu-
tata in concreto. Se infatti, come abbiamo appena ribadito, il contesto organizza-
tivo entra a comporre la situazione di rischio che il medico deve fronteggiare, va 
da sé che il comportamento dovuto muti al mutare di tale contesto. Ed una con-
ferma di questo modo di impostare le cose viene dalla stessa giurisprudenza, so-
prattutto se le sentenze vengono lette andando oltre le massime per immergersi 
nelle motivazioni.

Così, ad esempio, la Corte di Cassazione ha affermato la responsabilità penale 
di due anestesisti per non aver praticato, pur in presenza di evidenti carenze strut-
turali, un’opzione alternativa, in quanto «anche in assenza di un reparto di riani-
mazione ed otorinolaringoiatrico nonché dello specialista otorino, gli odierni ri-
correnti, per effettuare l’intubazione o la tracheotomia, avrebbero potuto (e, a ben 
vedere, dovuto), servirsi delle attrezzature del reparto di terapia intensiva 
cardiologica»18.

Ed ancora, da un nota massima sembra effettivamente doversi ricavare che in 
presenza di una diffusa e conosciuta carenza strutturale incomba sul medico il 

16. Per un efficace quadro delle problematiche, cfr. Palma, 2016. 
17. Pisa – Longo, 2016, 730 ss.
18. Cass. pen., Sez. IV, 18.12.2009 – 26.01.2010 n. 3365/2010, in CED Cass.



Individuale e collettivo nella individuazione delle responsabilità penali 109

dovere giuridico di disporre il trasferimento: «qualora la struttura sanitaria di ri-
covero risulti inidonea o sfornita dei mezzi e dei presidi necessari ad affrontare e 
risolvere la specifica patologia di cui il paziente sia portatore, anche in relazione a 
probabili complicanze prevedibili nella singolarità del caso, il medico ha il dovere 
giuridico di disporre il trasferimento del paziente in altra struttura idonea, adot-
tando, ovviamente, le opportune cautele»19. Tuttavia, dalla lettura della motiva-
zione emerge come al medico si prospettassero due opzioni pertinenti e persegui-
bili, ma alla fine entrambe disattese: «la prima, radicale, ma sicura, quella di 
provvedere a far trasferire, tempestivamente, la puerpera in altro ospedale capace 
di assicurare l’assistenza necessaria, sempre nella prospettiva del rischio di sangui-
namento [...] oppure – è la seconda opzione -, attivare tutte le misure presidiarie 
che la misera struttura pur consentiva, quali la preparazione della sala operatoria, 
convocando prontamente anestesista e personale di supporto, preparano il sangue 
di riserva»20. E più in generale si deve osservare come a ben vedere, accanto al 
trasferimento si indichi sempre una condotta che comunque poteva/doveva essere 
tenuta per fronteggiare direttamente la situazione21.

Senza considerare che, in caso di emergenza, l’attività può ritenersi realizzata in 
vero e proprio stato di necessità: così, ad esempio, è stata esclusa la responsabilità 
di un’ostetrica che, non riuscendo ad ottenere l’intervento del medico, aveva per-
sonalmente eseguito manovre e procedure le quali, in quanto atti medici, sarebbe-
ro stati di competenza del ginecologo22.

E va da sé, che nel momento in cui si individuano condotte alternative rispetto 
a quella che si sarebbe potuta compiere in mancanza del difetto strutturale, l’atten-
zione si deve poi spostare sull’efficacia del comportamento alternativo lecito. 

Altra questione problematica riguarda l’obbligo di informazione da parte del 
medico al paziente dei difetti organizzativi e la valenza del conseguente consenso 
prestato dal paziente all’esercizio dell’attività nonostante i rischi – per così dire – 
aggiuntivi derivanti dalle carenze strutturali. Al riguardo si tende ad escludere che 
l’eventuale accettazione da parte del paziente dei rischi conseguenti ai limiti di 

19. Cass. pen., Sez. IV, 9.02.2000, De Donno, in Cass. pen., 2002, p. 226 ss. Sull’obbligo di tra-
sferimento cfr. anche Cass. pen., Sez. IV, 17.01.2012, n. 142, in Riv. it. med. leg., 2012, p. 1256; Cass. 
pen., Sez. IV, 25.09.2007-30.11.2007 n. 44765/2007, in CED Cass.

20. Cass. pen., Sez. IV, 9.02.2000, De Donno, cit., 228.
21. Cass. pen., Sez. IV, 25.09.2007-30.11.2007, cit., dove si afferma che «se il parto fosse avvenu-

to in un ospedale di livello superiore o se l’assistenza in sala parto fosse stata eseguita in modo 
corretto, con l’immediata intubazione del piccolo e la contemporanea somministrazione di ossige-
no e di farmaci, le condizioni del neonato non sarebbero andate incontro ad una involuzione così 
negativa».

22. Cass. pen., Sez. IV, 31.01.2008-3.04.2008 n. 13942/2008., in CED Cass.
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adeguatezza della struttura, pur se correttamente segnalati, possa esonerare da re-
sponsabilità. In particolare, si osserva che il requisito della idoneità del luogo ove 
si esegue l’intervento costituisca un requisito autonomo di legittimità del tratta-
mento sanitario e, sul piano della attribuzione di responsabilità, linea di confine 
tra rischio consentito e non consentito23. D’altra parte, se si attribuisce rilievo alla 
“alleanza terapeutica” tra medico e paziente, e se “l’idoneità del luogo” entra a far 
parte del rischio, si deve ritenere che una scelta del paziente consapevole possa 
esimere il medico dalla responsabilità. A ben vedere, ancora una volta questa situa-
zione non è molto diversa da quanto può accadere in altre situazioni alla fin fine 
solo in apparenza diverse, e cioè quando è la patologia che per la sua complessità 
rivela carenze della struttura sul piano diagnostico e terapeutico. In queste ipotesi 
non si pone tanto un problema di disponibilità o meno dei beni da parte del pa-
ziente, quanto piuttosto quello della corretta ed esaustiva informazione del pazien-
te, comprensiva anche della qualità tecnica delle dotazioni e della strumentazione 
scientifica, al fine di rendere “valido” il consenso alla prestazione sanitaria e quindi 
l’accordo con il medico.

Infine, si deve osservare come nella prassi il difetto organizzativo non solo svol-
ga raramente una funzione “discolpante” o comunque “attenuante”, ma piuttosto 
finisca spesso per avere una funzione addirittura “penalizzante”. In presenza di di-
fetti organizzativi la giurisprudenza tende infatti ad alzare la pretesa comporta-
mentale, o meglio, nonostante l’aumento della rischiosità della situazione derivan-
te dal difetto organizzativo, si tende a pretendere dal medico quanto si sarebbe 
preteso in condizioni di normalità, determinando così un incremento della prete-
sa comportamentale.

Esemplare, sul punto una recente sentenza della Corte di Cassazione, dove è 
stata affermata la responsabilità del medico anestesista nonostante che, a causa di 
un blackout di circa 10 minuti, avesse provveduto ad assicurare la respirazione me-
diante un sistema manuale24. Tuttavia, proprio la peculiare situazione di rischio 
derivante dal difetto organizzativo non imputabile al medico dovrebbe portare a 
una valutazione peculiare della responsabilità in una prospettiva di individualizza-
zione, e quindi di attenuazione, della pretesa comportamentale. 

23. Mantovani, 1980, 16 ss. 
24. Cass. pen., Sez. IV, 8.11.2013-18.02.2014 n. 7597/2014, in CED Cass. In senso contrario, v. 

invece Cass. pen., Sez. IV, 3.12.2015-21.01.2016, in CED Cass n. 2541/2015, anche Caletti, 2016, 730 
ss. cit., sentenza in cui, nel censurare i giudici di merito, afferma quanto segue: «la Corte [di Ap-
pello] [...] in sede di determinazione dell’an della responsabilità, ha contraddittoriamente omesso 
di sviluppare un giudizio che, tenendo conto della concreta e oggettivamente difficile situazione in 
cui l’imputato si è trovato ad operare [...] valutasse l’effettiva esigibilità soggettiva dei comporta-
menti conformi alle regole cautelari in ipotesi violate».
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2.2.2. Per quanto riguarda la responsabilità del direttore di struttura complessa (il 
c.d. primario), ribadito che tale figura, pur avendo compiti di indirizzo e organiz-
zazione, tuttavia non ha un autonomo potere decisionale di spesa, con la conse-
guenza che non è titolare di una posizione di controllo; e ribadito che il direttore 
di struttura complessa deve segnalare la carenza agli organi amministrativi e al 
contempo riorganizzare l’attività sulla base del peculiare situazione di rischio, si 
deve osservare come nella prassi il primario continui ad essere chiamato in causa 
per vicende rispetto alle quali si deve ritenere che nella sostanza sia del tutto estra-
neo. 

In particolare, merita segnalazione una sentenza della Cassazione, concernente 
la morte di un neonato per ipertermia causata dal cattivo funzionamento dell’in-
cubatrice: da un lato, venivano condannati il direttore generale e il direttore sani-
tario in virtù della modifica del sistema manutentivo degli apparecchi da program-
mata ad “a chiamata”, che aveva determinato per oltre quattro anni l’omessa 
manutenzione della macchina nella quale aveva trovato la morte il neonato; 
dall’altro lato, veniva affermata anche la responsabilità del primario per «aver tol-
lerato, nella sua qualità di primario dirigente dell’unità operativa del Reparto di 
pediatria nido dell’ospedale, l’utilizzo della incubatrice non oggetto di program-
mata manutenzione», quando invece, «avendo tra i suoi compiti quello di assicu-
rare l’efficiente e regolare gestione delle risorse di cui il reparto da lui diretto di-
sponeva, doveva vigilare perché fosse costantemente controllato il perfetto 
funzionamento delle incubatrici in modo che le stesse potessero sempre svolgere 
al meglio la loro funzione nel rispetto della loro piena efficienza ed in maniera si-
cura», con la conseguenza che il primario «avrebbe dovuto fare presente la parti-
colare delicatezza della funzione svolta dall’apparecchio e chiedere che fosse man-
tenuta la manutenzione programmata», nonché «richiamare l’attenzione di 
coloro ai quali era riconducibile la scelta di cambiare il sistema»25.

Non è possibile entrare nel dettaglio di questa interessantissima sentenza, ma 
non si può fare a meno di osservare come alla fine si sia reso responsabile il medico 
non solo per il cambio di modalità di manutenzione da programmata ad “a chia-
mata”, scelta a lui del tutto estranea, ma addirittura per la mancata attuazione del 
modello “a chiamata” in quanto per quattro anni non era stata effettuata alcuna 
chiamata per la manutenzione. Non solo, ma proprio in virtù del fatto che viene 
riconosciuta in capo al medico una posizione di controllo in assenza di poteri, è il 
dovere di mera segnalazione che finisce per assumere rilevanza ai fini della discol-
pa, ma un conto è la segnalazione di una carenza strutturale e di un difetto orga-
nizzativo, un conto è la segnalazione di un’omessa manutenzione, quando il medi-

25. Cass. pen., Sez. IV, 5.12.2017-15.04.2008 n. 15553/2008, in CED Cass.
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co, sempre per la mancanza di poteri di controllo, non può (e non deve) essere a 
conoscenza dei “sistemi” di manutenzione in atto.

Da condividere è invece altra recente sentenza della Corte di Cassazione che, in 
virtù dell’inesistenza di un obbligo a formare e a verificare le competenze del per-
sonale infermieristico, esclude la responsabilità del primario. La vicenda riguarda-
va la morte di un paziente deceduto a seguito di un’aritmia al cuore, la quale non 
era stata rilevata dal personale infermieristico in quanto impegnato in altre attività 
necessarie e che comunque non era stata segnalata dal monitor con allarme acusti-
co in quanto gli infermieri erano privi della formazione indispensabile per far fun-
zionare correttamente il sistema di monitoraggio. Ebbene, nella sentenza si affer-
ma che non rientra tra i compiti del primario organizzare i corsi per la formazione 
del personale infermieristico, anche perché sussiste in capo all’infermiere una spe-
cifica posizione di garanzia nei confronti del paziente del tutto autonoma rispetto 
a quella del medico26. 

2.3. Per quanto riguarda la responsabilità dei vertici delle aziende sanitarie (diret-
tore generale, direttore sanitario e direttore amministrativo, nonché dirigenti dei 
servizi), è assolutamente pacifica l’idea che tali figure siano titolari di una posizio-
ne di garanzia27.

In particolare, per quanto riguarda il direttore generale, la normativa gli attribu-
isce una funzione di alta amministrazione consistente nella elaborazione delle stra-
tegie dell’azienda. Il punto problematico è comprendere in cosa consista esatta-
mente la posizione di garanzia ricoperta dal direttore generale. Stando infatti ad 
alcune espressioni utilizzate dalla giurisprudenza, si dovrebbe parlare di una posi-
zione di garanzia «diretta a impedire la realizzazione di reati all’interno della 
struttura da lui diretta»28. D’altra parte, una soluzione del genere rischia di essere 
eccessivamente generica. Più opportuno specificare che si tratta di una posizione 
di controllo in ordine alla struttura e alle attività che vengono svolte in essa. 

Il direttore generale è coadiuvato nell’esercizio delle proprie funzioni dal diret-
tore sanitario e dal direttore amministrativo. Il primo esercita la direzione dei ser-
vizi sanitari, il secondo quella dei servizi amministrativi. Rispetto a queste figure 
problematico è stabilire se siano titolari di posizioni di garanzia autonome oppure 
derivate dall’esercizio di una delega. Se infatti ci si muove nella prima prospettiva 
va da sé che la responsabilità dei direttori sanitari o amministrativi esclude quella 
del direttore generale; se invece ci si muove nella seconda, in capo al direttore ge-

26. Cass. pen., Sez. IV, 3.12.2015-21.01.2016 n. 2541/2015.
27. V. per tutti Pisa – Longo, 2016, 730 ss.
28. Cass. pen., Sez. III, 25.10. 2000, in CED Cass n. 3408/2001. 
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nerale permane un obbligo di vigilanza sull’operato dei direttori, nonché un ob-
bligo di attivarsi in presenza della segnalazione di eventuali inadempimenti da 
parte dei delegati.

Ebbene, stando alla giurisprudenza si deve ritenere che il direttore sanitario agi-
sca sostanzialmente su delega. Così, ad esempio, è stato affermato che «se per 
aspetti circoscritti di malfunzionamento dell’impianto elettrico rimediabili dal 
settore tecnico deve ritenersi che, assieme alla delega del relativo settore la posizio-
ne di garanzia si trasferisca dal direttore generale al delegato, così non è nel caso 
contrario quando l’impianto presenti macroscopici difetti o carenze e la situazione 
sia stata dal delegato adeguatamente segnalata al delegante»29. Nella stessa dire-
zione si è affermato che in capo al direttore generale permane sempre un potere/
dovere di verifica rispetto al merito delle scelte operate dal direttore sanitario30.

Il punto è molto delicato e merita approfondimento. Da un lato, la soluzione 
che non si tratti di posizione autonoma e originaria offre senza dubbio maggiori 
garanzie di tutela. Dall’altro lato, tale soluzione rischia però di far residuare sul 
direttore generale obblighi di verifica che sono in contraddizione con la stessa 
idea della delega, soprattutto se poi si afferma che in capo al direttore generale 
permane un potere di verifica addirittura nel merito delle scelte compiute dal 
delegato. Ecco allora che una soluzione di equilibrio potrebbe essere la seguente: 
posto che il direttore sanitario ha poteri derivanti da un delega, tuttavia il potere 
di controllo e verifica del direttore generale non può vertere sul merito delle scel-
te, ma deve riguardare l’adempimento delle funzioni di organizzazione da parte 
del delegato. E soltanto se si è in presenza di una segnalazione di malfunziona-
mento, allora in capo al direttore generale si attiva un obbligo di verificare nel 
merito la scelta compiuta dal delegato. Così, ad esempio, con riferimento ai com-
piti di manutenzione concernenti macchinari sanitari, ammesso che il direttore 
generale delega il direttore sanitario o amministrativo, una volta che c’è la delega, 
la posizione passa al direttore sanitario, con la conseguenza che le sue scelte non 
possono essere sindacate dal direttore generale, mentre quest’ultimo svolge la 
funzione di verificare l’an dell’organizzazione, non il quomodo. Tuttavia, se il 
direttore generale è destinatario di una segnalazione che denuncia difetti o disor-
ganizzazioni nella manutenzione, allora il direttore generale deve entrare nel me-
rito della scelta del delegato. Stessa identica dinamica si potrà avere poi nell’ipo-
tesi, più ricorrente nella prassi, in cui il direttore sanitario deleghi a sua volta il 
dirigente del servizio tecnico.

Sulla base di queste considerazioni si può affrontare un’altra questione proble-

29. Cass. pen., Sez. IV, 6.10.2005-13.01.2006, in CED Cass n. 1147/2006.
30. Cass. pen., Sez. IV, 5.12.2007-15.04.2008, cit.
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matica, relativa alla riconoscibilità del difetto organizzativo da parte dei vertici 
dalla quale scatterebbe l’obbligo di attivarsi. Secondo l’orientamento più diffuso, 
i vertici organizzativi non possono essere fatti responsabili qualora non fossero a 
conoscenza della carenza strutturale od organizzativa31. L’assunto non può che 
essere condiviso, ma necessita di alcune precisazioni. Ed infatti, da un lato, è indub-
bio che soltanto se si conosce la situazione di pericolo si può essere fatti responsa-
bili per la mancata attivazione. D’altra parte, rispetto alle posizioni di controllo, 
attendere l’effettiva conoscenza della situazione di pericolo rischia di contraddire 
il senso stesso della posizione di controllo, e cioè del dovere di attivarsi per impe-
dire la verificazione di eventi lesivi attraverso la costante verifica delle fonti di pe-
ricolo. Ecco allora che occorre distinguere: da un lato, vi sono situazioni in cui i 
vertici si devono attivare soltanto se conoscono la situazione di pericolo e, più 
precisamente, soltanto se viene compiuta la segnalazione: si tratta di difetti orga-
nizzativi occasionali, come ad esempio la rottura di un macchinario; vi sono poi 
situazioni in cui i vertici si devono attivare indipendentemente dalla segnalazione 
del pericolo, trattandosi di attività indispensabili che procedono – per così dire – 
in autonomia rispetto a quella strettamente medica, come ad esempio la manuten-
zione dei macchinari. Stando così le cose, si può affermare che, ai fini della respon-
sabilità, soltanto rispetto alle prime tipologie di attività la segnalazione risulta 
indispensabile, mentre nelle altre ipotesi è lo stesso organo amministrativo che si 
deve attivare autonomamente, al di là e indipendentemente dalla segnalazione per 
contenere la situazione di rischio.

Una volta che la segnalazione viene compiuta, si deve ritenere che in capo al 
soggetto destinatario della segnalazione, là dove competente, scatti un vero e pro-
prio obbligo di adempimento. Aprendosi così l’ultima problematica relativa alla 
eventuale mancanza di risorse finanziarie, sia per quanto riguarda la possibile esen-
zione da responsabilità di colui che dovrebbe adempiere, sia per quanto riguarda 
l’eventuale spostamento della responsabilità sui vertici superiori, compresi anche 
quelli politici.

2.4. La questione delle risorse finanziarie può essere impostata in termini – per 
così dire – generali, indipendentemente dal tipo di rapporto che viene in gioco 
(rapporto tra direttori sanitario o amministrativo e direttore generale oppure tra 
direttore generale e vertici politici).

Ed infatti, è indubbio che, là dove vi erano risorse stanziate ed è mancata l’atti-
vazione, possa scattare la responsabilità di chi non ha utilizzato le risorse disponi-
bili. Così come è altrettanto indubbio che, in assenza di risorse stanziate, la respon-

31. Pisa – Longo, 2016, 730 ss. 
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sabilità per la mancata attivazione sia esclusa, potendo residuare una 
responsabilità – per così dire – del vertice superiore. Così, ad esempio, il direttore 
sanitario potrà essere fatto responsabile per il mancato acquisto di un macchinario, 
se i medici avevano segnalato la necessità dell’acquisto e se i fondi per l’acquisto 
erano stati già stanziati. Al contrario, non potrà essere fatto responsabile se, nono-
stante la segnalazione, non vi erano fondi disponibili. Aprendosi in quest’ultima 
ipotesi la questione se possa essere fatto eventualmente responsabile il direttore 
generale, là dove, nonostante la segnalazione del direttore sanitario, non si sia atti-
vato. Questione che può essere impostata in termini analoghi a quella precedente: 
responsabilità del direttore generale se risorse stanziate ma non utilizzate; mancan-
za di responsabilità del direttore generale se risorse non stanziate, ma eventuale 
responsabilità dei vertici politici.

Com’è agevole intuire i problemi maggiori si pongono rispetto alle ipotesi di 
“residuo di responsabilità” in capo “al superiore”, per la semplice ragione che diret-
tore generale e ancor più i vertici politici hanno sempre una disponibilità di risor-
se e lo stanziamento o meno per determinate finalità risulta essere espressione di 
una discrezionalità essenzialmente politica.

Sul punto si può compiere la seguente considerazione. Ciò che costituisce il 
grande progresso delle società democratiche è l’aver posto vincoli giurisdizionali 
alla politica, e come esistono vincoli “costituzionali” per le scelte legislative, a mag-
gior ragione devono esistere vincoli “legislativi” anche penetranti sul piano finan-
ziario per le scelte politiche che attengono a settori cruciali, come ad esempio la 
sanità (ma si pensi anche alla gestione delle scuole e delle carceri). Da ciò consegue, 
com’è stato efficacemente affermato, che «non sarebbe per nulla inopportuno un 
tentativo di normativizzare in forma un po’ più rigida le regole pur sempre gene-
rali di esercizio della discrezionalità politica. Ne trarrebbero vantaggio tutti: i po-
litici, che sarebbero meno esposti all’incertezza di una responsabilità penale che in 
linea di principio non può essere negata; i rapporti tra politica e giustizia penale, 
che sarebbero meno esposti a tensioni se non addirittura a sospetti di strumenta-
lizzazione; i cittadini che, nei documenti normativi di fissazione delle priorità e di 
disciplina predeterminata del potere di allocazione delle risorse, troverebbero una 
base di giudizio dell’operato dei politici, così da far valere meglio la loro responsa-
bilità politica»32. In termini più concreti si tratterebbe di adottare soprattutto a 
livello regionale leggi che stabiliscano regole di esercizio del potere discrezionale 
da parte dei direttori generali, indicando in termini chiari le priorità che s’inten-
dono perseguire e soprattutto indirizzi generali relativi alle modalità, magari pren-
dendo a modello quelle realtà che risultano essere virtuose.

32. Palazzo, 2009, 1066 ss. 
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3. Nonostante qualche voce contraria33, è assolutamente condivisa l’idea che at-
tualmente non possa essere configurata una responsabilità degli enti per omicidi o 
lesioni commessi attraverso la violazione di regole cautelari nell’esercizio dell’atti-
vità medica34.

D’altra parte, si discute se in prospettiva di riforma non sia opportuno estende-
re il sistema di responsabilità 231 anche alle Asl e comunque agli enti ospedalieri35. 
Sul punto si può affermare che se, da un lato, vi sono fondate ragioni per compiere 
questa scelta, dall’altro lato, però, a nostro avviso, risulta, al momento, inopportu-
no adottarla.

In particolare, sotto il primo profilo, come è emerso anche dalla nostra disami-
na, è indubbio che in ambito sanitario l’ente possa giocare un ruolo determinante 
nella realizzazione di eventi infausti. Se infatti ci si sofferma sui reati che possono 
essere realizzati all’interno di un ente e sulla eventuale responsabilità di quest’ul-
timo, ci si accorge che più il reato è connesso all’attività dell’ente più il coinvolgi-
mento della stessa struttura finisce per giocare un ruolo significativo. In particola-
re, si possono distinguere tre tipologie di reati: le fattispecie dolose, dove il 
coinvolgimento dell’ente è – per così dire – inevitabilmente minore, avendo un 
ruolo fondamentale la persona fisica; le fattispecie colpose offensive di interessi 
interni all’ente, dove il coinvolgimento dell’organizzazione ente si fa più consi-
stente, ma continua a giocare un ruolo significativo il vertice dell’ente; ed infine le 
fattispecie colpose offensive di interessi esterni, dove lo stesso evento infausto fini-
sce per essere in qualche modo collegato anche causalmente a un difetto organiz-
zativo. E i reati realizzati in una struttura ospedaliera rientrano in quest’ultima 
categoria.

Vero questo, si deve tuttavia ritenere che al momento non sia opportuno esten-
dere la responsabilità dell’ente ai delitti colposi per violazioni delle regole cautela-
ri nel settore medico, in quanto, a ben vedere, la responsabilità dell’ente, così come 
attualmente configurata dal sistema vigente, non sembra attagliarsi agli enti in cui 
si esercita l’attività medica, risultando distonico non tanto il criterio di imputazio-
ne oggettiva consistente nell’interesse o nel vantaggio, quanto piuttosto i criteri di 
imputazione soggettiva.

Più precisamente, per quanto riguarda l’imputazione oggettiva, si potrebbe es-
sere indotti a credere che vi sia incompatibilità non solo tra interesse e vantaggio e 
reati colposi, ma anche tra interesse e vantaggio e reati commessi – per così dire – 
interamente da soggetti subordinati, proprio come avviene nei contesti dell’attivi-

33. Santoriello, 2018, 153 ss.
34. Roiati, 2012. 
35. Per una soluzione positiva, cfr. Roiati, 2012.; esprime invece riserve Di Giovine, 2017, 386 ss.
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tà medica. Sul punto, tuttavia, si deve osservare non solo che l’interesse e il vantag-
gio sono ormai considerati pacificamente compatibili con i delitti colposi, ma 
anche che all’interno dei reati commessi da medici occorre distinguere tra quelli 
che sono per l’appunto interamente imputabili al medico, rispetto ai quali un pro-
blema di responsabilità dell’ente nemmeno si pone, e quelli che invece sono frutto 
anche di un difetto strutturale, rispetto ai quali l’interesse e il vantaggio è riscon-
trabile nei soggetti apicali che appartengono all’organizzazione.

Piuttosto, problemi si pongono per l’imputazione soggettiva. Ed infatti, posto 
che i criteri di imputazione possono essere configurati in termini cautelativi oppu-
re cautelari in senso stretto, è del tutto evidente come nel caso dei reati dolosi non 
possa che dominare la prospettiva cautelativa, mentre rispetto ai reati colposi che 
offendono interessi interni all’organizzazione la prospettiva cautelativa si viene a 
intrecciare se non addirittura a sovrapporre con quella cautelare. Tuttavia, rispetto 
ai reati colposi offensivi di interessi esterni all’organizzazione, come sono quelli 
commessi nell’esercizio dell’attività medica, tali criteri risultano distonici, in 
quanto il difetto strutturale o organizzativo finisce – per così dire – per costituire 
la stessa condotta dell’ente, mentre il reato rappresenta una sorta di evento da ac-
collare all’ente, evento rispetto al quale si potrebbe parlare addirittura di un vero e 
proprio nesso causale.

Proprio muovendo da queste considerazioni, v’è chi ha auspicato un intervento 
del legislatore al fine di configurare un’ipotesi peculiare di colpa di organizzazione 
che potrebbe fungere da presupposto oggettivo del sorgere della responsabilità 
dell’ente, qualificando e circoscrivendo la lesione dei beni vita e integrità fisica al 
verificarsi di un evento lesivo a causa di carenze strutturali od organizzative dell’en-
te36. In buona sostanza, in questa prospettiva si potrebbe parlare di una vera e 
propria responsabilità diretta dell’ente, che prescinde totalmente dalla responsabi-
lità del singolo e dove il difetto organizzativo diviene il comportamento dell’ente, 
mentre il reato con il suo evento offensivo diviene l’evento. 

D’altra parte, c’è da chiedersi se una riforma del genere sia davvero necessaria, 
non potendosi dimenticare come già da alcuni anni si sia sviluppata la responsabi-
lità civile per difetto di organizzazione delle strutture sanitarie che finisce per ri-
guardare proprio le ipotesi di responsabilità oggetto della nostra analisi e che è 
configurata nei termini che abbiamo appena detto: «si profila una autonoma e 
diretta responsabilità dell’ente per fatto proprio, che si configura quando alla 
struttura è rimproverabile un inadempimento dei propri doveri di carattere orga-
nizzativo, integrativi e suppletivi rispetto all’obbligo di fornire il trattamento stric-

36. Roiati, 2012. Analogamente, Palma, 2016 con interessanti riferimenti alla legislazione anglo-
sassone.
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to sensu sanitario erogato dal personale, dal quale scaturisce il danno lamentato dal 
paziente»37.

In buona sostanza, e concludendo, come avevamo accennato all’inizio, il tema 
della responsabilità per difetti di organizzazione degli enti che svolgono attività 
medica offre spunti per compiere una riflessione generale sulla responsabilità degli 
enti e in particolare consente di individuare una forma peculiare di responsabilità, 
caratterizzata dalla circostanza che l’ente può essere fatto direttamente responsa-
bile indipendentemente dalla stessa responsabilità delle persone fisiche, una forma 
di responsabilità che al momento è coperta a livello civile.

37. Faccioli, 2018, dove si precisa ulteriormente che «la responsabilità della struttura per difetto 
di organizzazione può tanto accompagnarsi ad una condotta negligente dei singoli professionisti 
coinvolti quanto prescindere da quest’ultima e costituire, quindi, l’unico fatto causale che ha pro-
dotto la lesione sofferta dal paziente danneggiato [...] il deficit organizzativo dell’ente ospedaliero 
può inoltre “innescare” l’errore del personale medico e paramedico, pure in ipotesi nelle quali po-
trebbe prima facie sussistere soltanto una negligenza, magari anche particolarmente grave, degli 
operatori».



Individuale e collettivo nella individuazione delle responsabilità penali 119

riferimenti bibliografici 

Bartoli R. (2010). Responsabilità penale e ri-
schio nelle attività mediche e d’impresa. Firen-
ze: Firenze University Press. 
Caletti G.M. (2016). La responsabilità pena-
le per carenze organizzative e strutturali in 
ambito sanitario. Riv. it. med. leg. e del dir. in 
camp. san., p. 730 ss.
Di Giovine O. (2017). Colpa penale, “legge 
Balduzzi” e “disegno di legge Gelli-Bianco”: 
il matrimonio impossibile tra diritto penale 
e gestione del rischio clinico. Cass. pen., p. 
386 ss.
Faccioli M. (2018). La responsabilità civile 
per difetto di organizzazione delle strutture 
sanitarie. Pisa: Pacini Editore
Gizzi L. (2011). Équipe medica e responsabili-
tà penale. Assago: Ipsoa. 
Leoncini I. (1999). Obbligo di attivarsi, obbli-
go di garanzia, obbligo di sorveglianza, Tori-
no: Giappichelli. 
Mantovani F. (1980). La responsabilità del 
medico. Riv. it. med. leg. e del dir. in camp. 
san., p. 16 ss. 
Palazzo F. (2009). Responsabilità medica, 
“disagio” professionale e riforme penali. Dir. 
pen. proc., p. 1066.

Palma A. (2016). Paradigmi ascrittivi della 
responsabilità penale nell’attività medica plu-
risoggettiva: tra principio di affidamento e 
dovere di controllo. Napoli: Jovene. 
Pisa P. – Longo G. (2016). La responsabilità 
penale per carenze strutturali e organizzati-
ve. Riv. ita. di med. leg. e del dir. in camp. san., 
2, p. 730 ss. 
Piva D. (2011). La responsabilità del vertice 
per organizzazione difettosa nel diritto penale 
del lavoro, Napoli: Jovene. 
Risicato L. (2013). L’attività medica di équi-
pe tra affidamento e obblighi di controllo reci-
proco. Torino: Giappichelli. 
Roiati A. (2012). Medicina difensiva e colpa 
professionale medica in diritto penale. Mila-
no: Giuffrè. 
Santoriello C. (2018). La colpa medica quale 
nuova frontiera della responsabilità da reato 
degli enti collettivi. Resp. amm. soc. enti, p. 
153 ss.
Tunesi S. (2017). La responsabilità per caren-
ze organizzative e strutturali in ambito sani-
tario: prospettive politico-criminali. Riv. it. 
med. leg. e del dir. in camp. san., p. 1377 ss.





ANDREA DI LANDRO

PROFILI COMPARATISTICI

ABSTRACT

A fronte della ridondante e contraddittoria pre-
visione dell’art. 590 sexies c.p. in materia di col-
pa medica, il confronto con le esperienze anglo-
americane, ove il tema del valore giuridico delle 
linee guida e della relazione con le buone prati-
che clinico-assistenziali è stato da tempo affron-
tato a livello normativo e giurisprudenziale, 
sembra evidenziare il rapporto di integrazione 
sussistente tra linee guida e buone pratiche; il 
rispetto delle linee guida, da intendere quale 
condotta conforme alle linee guida, pare costi-
tuire una presunzione relativa di perizia, salvo 
prova contraria rappresentata dall’inadeguatez-
za delle linee guida stesse alle specificità del caso 
concreto; poche luci e molte ombre sembrano 
invece rinvenirsi nella sentenza “Mariotti” delle 
Sez. Un. Segue un’analisi delle fonti delle linee 
guida e degli organi competenti a tal riguardo; il 
ruolo delle agenzie pubbliche appare caratteriz-
zato da maggiore terzietà ed indipendenza in un 
sistema sanitario di matrice prevalentemente 
privata, come quello statunitense, mentre in si-
stemi finanziati su basi pubbliche, come quelli 
inglese ed italiano, occorre contrastare il rischio 
che l’“accentramento” della produzione delle 
linee guida in capo ad un ente statale conduca a 
linee guida aventi quale principale obiettivo il 
contenimento della spesa medica pubblica, an-
ziché la qualità delle cure. Per far fronte agli 
eventuali conflitti d’interessi (interessi della fi-
nanza pubblica o delle categorie professionali) 
che possono condizionare le linee guida, appare 
importante focalizzare da un lato gli obiettivi, 
dall’altro le metodologie di sviluppo delle linee

In the view of the redundant and contradicto-
ry provision of Italian Criminal Code about 
medical malpractice (art. 590 sexies), the com-
parison with the Anglo-American experiences 
(where the issue of the legal value of the guide-
lines and the relationship with the good clini-
cal practices has long been addressed in regula-
tions and case law) seems to highlight the 
interaction existent between guidelines and 
good practices; the compliance with the 
guidelines, i.e. the medical treatment consist-
ent with the guidelines, seems to involve a rel-
ative presumption of diligence, except when 
proved that the guidelines are inappropriate to 
the specifics of the case; few lights and many 
shadows can be found, instead, in the sentence 
“Mariotti” of the Italian Supreme Court, Joint 
Session. Analysis of the sources of the guide-
lines and the competent bodies (in this re-
gard) follows; the role of public agencies ap-
pears to be characterized by greater 
impartiality and independence in an health 
system financed mainly on private bases, such 
as the United States, while in public health 
systems, such as English and Italian, the risk is 
that the production of guidelines “centralised” 
by the public body (not usual in the United 
States “polycentric” experiences) can lead to 
guidelines mainly aimed to contain the medi-
cal costs, rather than to promote the quality of 
care. In order to deal with any conflict of inter-
est (interests of public finance or professional 
categories) that may affect the guidelines, it 
seems important to focus on the one hand the 
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sommario: 1. Il confronto con l’esperienza statunitense: il rispetto/
conformità alle linee guida come presunzione relativa di perizia: una pos-
sibile via d’uscita dall’impasse creato dal ridondante e contraddittorio 
art. 590 sexies c.p.? Le “alchimie” linguistico-giuridiche, le illogicità e le 
sviste della soluzione proposta dalle Sez. Un. “Mariotti”. – 2. Fonti delle 
linee guida e organi competenti. Sistema sanitario di matrice privata (ne-
gli USA) ed agenzia pubblica indipendente, “esterna” al sistema. Sistema 
policentrico versus sistema monocentrico: le ambizioni e i rischi della 
medicina “di Stato”, in un servizio sanitario nazionale d’impronta pub-
blicistica (in Italia). Linee guida cost-control del soggetto finanziatore del 
sistema e conflitti d’interessi... – 3. (segue)...Scopi e metodologie di svi-
luppo delle linee guida. Le linee guida fondate sulle “evidenze scientifi-
che” (evidence based) e quelle fondate sul consenso degli esperti. – 4. 
(segue)...Agenzie governative e variazioni regionali degli standard; linee 
guida «esterne» versus linee guida «interne». – 5. Il confronto con l’e-
sperienza inglese. Il contesto socio-politico. – 6. Fonti delle linee guida e 
organi competenti, nel modello inglese: Agenzia governativa (NICE) e 
società professionali. – 7. Le linee guida tra interessi della finanza pubbli-
ca e interessi delle categorie professionali.

1. Uno “sguardo” ad altri sistemi appare, in questo come in altri settori, utile a 
comprendere le criticità della normativa italiana, e a individuare le possibili solu-
zioni.

L’analisi può iniziare dagli USA, il paese in cui il Practice Guideline Movement 
è nato a livello scientifico, ed ha segnato tappe decisive, a livello anche politico e 
giuridico. Lo sviluppo delle linee guida, iniziato già prima degli anni ’70 del seco-

guida, “partecipative” e fondate su “evidenze 
scientifiche”; e verificare in sede giudiziale l’ade-
guatezza delle linee guida alle specificità del caso 
concreto, secondo la classica dinamica dell’inte-
razione tra colpa “specifica” e colpa “generica”, 
ovvero dell’interazione tra linee guida e buone 
pratiche, dal ruolo sussidiario.

objectives, on the other the methodologies of 
the development of guidelines, “participatory” 
and “evidence-based”; and to verify before the 
courts the adequacy of the guidelines to the 
specifics of the case, according to the classical 
dynamics of the interaction between “specific” 
and “generic” fault, i.e. the interaction be-
tween guidelines and good practices, having a 
subsidiary role

PAROLE CHIAVE

Colpa medica / linee guida / buone pratiche 
clinico-assistenziali / Sez. Un. “Mariotti” / espe-
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Medical malpractice / clinical practice guide-
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lo scorso1, riceve negli USA un notevole impulso intorno agli anni ’802, ad opera 
di associazioni medico-professionali3 e gruppi assicurativi (nel campo sanitario e 
della responsabilità professionale)4. Uno sviluppo dettato da ragioni non solo 
prettamente scientifiche, ma anche medico-legali, nonché economiche5.

1. Woolf, 1993, 1811 ss.
2. Mello, 2001, 649 ss.: «L’interesse circa la possibilità di usare le CPGs [Clinical Practice 

Guidelines] per migliorare la pratica medica crebbe negli anni ’70 e ’80 dopo che ricercatori nel 
campo dei servizi sanitari scoprirono grandi variazioni nei processi curativi tra differenti aree geo-
grafiche all’interno degli Stati Uniti. Si ritenne che la variazione delle pratiche implicasse un ecces-
sivo ricorso (overuse) a procedure mediche in alcune zone geografiche, e/o un minor ricorso ad 
esse (underuse) in altre zone: il che è attribuibile all’incertezza dei medici circa le indicazioni ap-
propriate per particolari trattamenti. In risposta a queste scoperte scientifiche, economisti nel cam-
po sanitario come Alain Enthoven cominciavano ad invocare il ricorso all’analisi costi-benefici per 
sradicare le pratiche mediche inefficienti dal punto di vista sociale. Le analisi costi-benefici e il re-
lativo metodo di valutare gli interventi clinici, una ricerca basata sui risultati, hanno prodotto un 
vasto campo di conoscenze riguardo all’efficacia di alcuni servizi sanitari, conoscenze sulla cui 
base possono essere elaborate le linee guida».

3. V. ID., ibid.: «Le associazioni mediche professionali hanno due motivazioni per sviluppare 
le CPGs. In primo luogo, cercano di ridurre l’incidenza dei danni medici evitabili e di migliorare 
la qualità delle cure riducendo l’eccessivo ricorso a certi servizi [...] In secondo luogo, i medici 
professionisti hanno sviluppato loro proprie linee guida, come strumento per difendersi dalle linee 
guida rivali emanate dai gruppi assicurativi. Le linee guida assicurative, influenzate dalla logica-
economica degli assicuratori, sono spesso più restrittive e sono percepite come una minaccia all’au-
tonomia dei medici».

4. ID., ibid.: «Gruppi ospedalieri e assicurativi affermati hanno sviluppato loro proprie linee 
guida per le cure appropriate. Mentre le linee guida create da professionisti e organi governativi, di 
norma, servono meramente ad educare i medici, nella speranza che essi optino per cambiamenti 
nella pratica professionale, le linee guida create dai contribuenti del servizio sanitario sono spesso 
usate per scopi di review e di profiling dei medici. Lo scopo di review è la valutazione, da parte 
della terza parte finanziatrice, delle indicazioni mediche di trattamento, al fine di decidere se l’as-
sicurazione debba pagare le cure mediche. Il profiling del medico è l’analisi dell’ente finanziatore 
sui modelli operativi del medico, allo scopo di giudicare se il medico pratica cure efficienti dal 
punto di vista dei costi [...] Mentre le linee guida sviluppate dalle società medico-professionali sono 
incentrate anzitutto sul raggiungimento dei migliori risultati dal punto di vista medico, le linee 
guida sviluppate dai finanziatori del servizio sanitario sono pesantemente influenzate da preoccu-
pazioni di contenimento dei costi. Perciò, queste ultime dovrebbero essere considerate meno auto-
revoli di quelle sviluppate da ricercatori e clinici disinteressati da un punto di vista economico. [...] 
Come le assicurazioni nel campo sanitario, molte assicurazioni nel campo della responsabilità han-
no mosso alcuni passi proprio nella direzione di rinforzare l’adeguamento alle linee guida. Per 
esempio, l’Associazione delle Assicurazioni Mediche dell’Utah e un’assicurazione del Colorado 
richiedono l’adeguamento alle loro linee guida nel campo dell’ostetricia come condizione per la 
copertura dei danni da malpractice».

5. Matthews, 1999, 278 ss.: «Enthoven considerò questi risultati empirici come la dimostrazio-
ne che i benefici marginali di molti interventi medici sono spesso minimi o inesistenti. Allo scopo 
di eliminare queste pratiche mediche inefficienti dal punto di vista sociale, Enthoven affermò che 
i medici avrebbero dovuto abbandonare la loro concezione del giudizio clinico come competenza 
personale nel quadro della propria disciplina, a favore dell’impersonale e standardizzata obiettività 
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A cavallo tra gli anni ’80 e ’90, interviene un supporto istituzionale da parte del 
Governo federale e dei singoli Stati: ad opera dell’Agency for Healthcare Research 
and Quality (AHRQ)6, in partnership con l’American Medical Association (AMA) 
e l’American Association of Health Plans (ora America’s Health Insurance Plans, 
AHIP), viene creata una banca dati nazionale delle linee guida (National Guideli-
ne Clearinghouse, NGC), liberamente consultabile su internet7.

In merito all’istituzione di un’agenzia governativa con funzioni di controllo del 
sistema linee guida, va detto subito, che differenze rilevanti intercorrono tra il 
modello statunitense e quello italiano. Negli USA, l’AHRQ è un’agenzia conside-
rata “esterna”, indipendente dal sistema sanitario, che è finanziato con fondi preva-
lentemente privati; essendo invece il sistema italiano finanziato con fondi (preva-
lentemente) pubblici, l’agenzia italiana sembra offrire minori garanzie di terzietà 
ed indipendenza (nel suo ruolo di ente di accreditamento delle linee guida) rispet-
to al modello statunitense. 

Diversi Stati americani hanno recepito le linee guida a livello legislativo. A tal pro-
posito, il modello normativo ritenuto più equilibrato dalla dottrina è quello secon-
do il quale l’attenersi alle (il rispettare le) linee guida costituisce una presunzione 
relativa di perizia, come ad es. nel Kentucky Revised Statutes, Chapter 342.035 (8) 
(b): «si presume che ogni operatore sanitario, laddove abbia seguito i parametri e 
le linee guida cliniche, abbia raggiunto l’appropriato standard legale di perizia, nei 
casi di malpractice, senza riguardo a complicazioni impreviste che successivamente 
possano svilupparsi o essere scoperte»8. Quella del rispetto della linea guida come 
presunzione relativa di perizia (salvo prova contraria rappresentata dall’inadegua-
tezza della linea guida stessa alle «specificità del caso concreto», per riprendere la 
formula utilizzata dal legislatore italiano all’art. 590 sexies c.p.), a ben guardare, è 

delle tecniche quantitative [...] Un simile approccio analitico al decision making dovrebbe essere 
formale – cioè messo per iscritto in termini precisi, con la chiara esposizione dei passaggi logici-
argomentativi. Gli aspetti quantitativi devono essere trattati con modalità quantitative (piuttosto 
che con aggettivi). L’analisi dovrebbe essere empirica, con definizioni standard e criteri di misura-
zione, dati in gran parte documentati, ed i metodi statistici migliori. L’analisi decisionale dovrebbe 
essere aperta ed esplicita. [...] E un’analisi aperta ed esplicita può essere discussa e corretta molto 
più facilmente di un’intuitiva analisi implicita».

6. Finder, 2000, 72 ss.; Mello, ibid.: «Il Congresso ha creato L’AHRQ [...] per “migliorare la 
qualità, l’adeguatezza, e l’efficacia dei servizi sanitari”, attraverso, tra le altre cose, “lo sviluppo, la 
revisione e l’aggiornamento periodici di linee guida clinicamente rilevanti”. Nella decade scorsa, 
l’AHRQ è divenuto l’ente protagonista nella creazione e diffusione di linee guida, dotato di un 
ampio raggio d’azione».

7. http://guidelines.gov/.
8. In www.lrc.ky.gov. Su questa disposizione v. Van Tassell, 2006, 1180 ss.; nonché Matthews, 

1999, 278 ss.
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una soluzione che potrebbe essere seguita anche nel sistema italiano, non solo de 
iure condendo, ma anche de iure condito. Il nuovo art. 590 sexies c.p. appare formu-
lato in modo in parte ridondante, in parte contraddittorio.

Ridondante: «Qualora l’evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibi-
lità è esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni...»; più correttamente e 
semplicemente, la nuova norma si sarebbe potuta formulare nei seguenti termini: 
«L’imperizia è esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni...». 

Contraddittorio: come possono convivere imperizia e rispetto di linee guida 
«adeguate alle specificità del caso concreto» o di «buone pratiche clinico-assisten-
ziali»? Esistono certamente aspetti e fasi del trattamento medico non trattati nel 
dettaglio dalle linee guida, ed in tali “interstizi” si possono annidare forme d’im-
perizia; laddove le linee guida non offrano indicazioni specifiche, subentrano tut-
tavia nel loro ruolo sussidiario le buone pratiche clinico-assistenziali, e come può 
l’imperizia dell’operatore coesistere col rispetto di tali buone pratiche?

Si può pensare a questioni tecnico-scientifiche di nuova emersione, non ancora 
sedimentate nella (buona) prassi, a questioni particolarmente complesse, ovvero ai 
«problemi tecnici di speciale difficoltà», che escludono la responsabilità del pre-
statore d’opera per colpa lieve, ai sensi dell’art. 2236 c.c., norma oggetto di un con-
divisibile richiamo anche da parte delle Sez. Un. “Mariotti”9. Una diversa consi-
derazione dei gradi della colpa, grave-punibile versus lieve-non punibile, non 
appare invero “recuperabile” alla luce della nuova disciplina della colpa medica di 
cui all’art. 590 sexies c.p., ma riconducibile piuttosto alla tradizionale limitazione 
di responsabilità prevista in sede civile non solo per la professione sanitaria, ma 
anche per le altre professioni intellettuali10. Un rinnovato riferimento al “buon 
vecchio” art. 2236 c.c. (norma da tempo ritenuta rilevante in sede penale11) come 
soluzione per uscire dall’impasse prodotto da una formulazione letterale dell’art. 
590 sexies c.p. non certo brillante (per usare un’eufemistica litote) sul piano della 
tecnica legislativa, e così ovviare ai rischi d’incostituzionalità insiti nel riservare ad 
una particolare categoria di professionisti forme di impunità estese anche ad ipo-
tesi gravi d’imperizia – limiti di punibilità poco compatibili con gli artt. 3 e 32 
Cost. 

9. Cass. S.U. pen., 22.2.2018 (21/12/2017), n. 8770, Mariotti, in Giur. It., 2018, 946 ss. con nota 
di Risicato, 2018, 948 ss., con nota di Cupelli, 2018, 246 ss., con nota di Brusco, 2018, 646 ss., con 
nota di Caputo, 2018, 345 ss. La sentenza “Mariotti” delle Sez. Un. è esaminata approfonditamente 
anche da Gambardella, 2018, 303 ss. Sull’opportunità di coordinare norma penale speciale e art. 
2236 c.c., cfr. autorevolmente già Manna, 2014, 1176 ss. Sull’evoluzione della responsabilità medica 
dal decreto “Balduzzi” alla l. “Gelli-Bianco”, Manna, 2017, 266 ss. 

10.Manna, 2014, 1176 ss.
11. In argomento, volendo, v. Di Landro, 2004, 736 ss.
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A fronte di una norma (l’art. 590 sexies c.p.) dalla formulazione ad ogni modo in-
felice e contraddittoria, le soluzioni praticabili sono o quella dell’incidente di co-
stituzionalità o quella dell’interpretazione correttiva od “ortopedica” (si potrebbe 
affermare scherzosamente, trattandosi di contesto medico: e tuttavia è noto che 
l’incuria per le forme tecnico-giuridiche, quasi una “cifra stilistica” del legislatore 
contemporaneo, impone spesso interpretazioni “ortopediche”): la nuova disposi-
zione intende(va) probabilmente far riferimento a situazioni in cui «sia contesta-
ta un’imperizia». Provando a riformulare la protasi del periodo ipotetico, anziché 
«Qualora l’evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilità è esclusa quan-
do sono rispettate le raccomandazioni...», il senso logico può essere: «Qualora sia 
in discussione il rispetto delle leges artis, la punibilità è esclusa quando sono rispet-
tate le raccomandazioni...»; o meglio ancora, più semplicemente, eliminando la 
ridondanza: «L’imperizia è esclusa quando sono rispettate le raccomandazio-
ni...».

Anche in altri Paesi (si pensi non soltanto agli USA, ma anche all’Olanda, alla 
Germania, al Canada, all’Australia12, oltre che al Regno Unito, su cui v. infra parr. 
5-6) viene attribuito alle linee guida un ruolo, talvolta decisivo, ai fini della prova 
dello standard of care («perizia», nel linguaggio del c.p. italiano), con l’ovvio pre-
supposto che la linea guida sia stata seguita fedelmente, osservata (in senso giuri-
dico, cioè eseguita, non semplicemente “guardata” o “letta”): una presunzione di 
perizia in caso di adeguamento alle linee guida già costituisce un importante presi-
dio di garanzia (in termini di tassatività, in particolare) per l’operatore sanitario.

Poco convincente risulta, al contrario, la soluzione seguita dalle Sez. Un. “Ma-
riotti”, nella parte in cui queste ultime si esercitano in un’inusitata ed anodina 
operazione di “alchimia” linguistico-giuridica, secondo cui il «rispetto» di una 
norma cautelare (la linea guida o la buona pratica), «rispetto». che il nuovo art. 
590 sexies c.p. pone alla base della valutazione presuntiva di perizia della condotta 
medica, sarebbe compatibile con uno «scostamento [...] marginale13» dalla norma 
cautelare stessa14. 

12. Su queste esperienze straniere sia consentito rinviare a Di Landro, 2012.
13. Cass., sez. un. pen., 22.2.2018 (21.12.2017), n. 8770, Mariotti, cit., 946
14. In senso critico, sul punto, cfr. Piras, 2018.: «Il rispetto delle linee guida è altro. Non dipen-

de, lo si ripete, dalla scelta di quelle “adeguate”. Ma è dato dalla corrispondenza della condotta me-
dica alle raccomandazioni contenute nelle linee guida [...] Ad es., il paziente presenta una sindrome 
aortica acuta. Vengono correttamente scelte le relative linee guida e altrettanto correttamente in 
base ad esse, viene deciso di posizionare uno stent nell’aorta discendente, perché in questa sede si è 
rilevata una lesione a rischio di dissecazione. In fase esecutiva, durante il posizionamento dello 
stent, non viene indotta ipotensione, contrariamente a quanto raccomandato dalle linee guida per 
facilitare il posizionamento, con successivi danni al paziente. Qui non c’è rispetto delle linee guida. 
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Secondo le Sezioni Unite, nei confronti dell’operatore sanitario, il «rispetto» 
delle norme cautelari andrebbe preteso nella fase “conoscitiva” delle norme stesse, 
mentre nella fase “esecutiva”/“attuativa” delle leges artis sarebbe adottabile un più 
indulgente parametro di valutazione della colpa, punibile solo se grave. E tale so-
luzione sarebbe conforme, ovvero in continuità normativa con quanto preceden-
temente previsto dall’(abrogato) d.l. “Balduzzi”15. 

Altre due affermazioni discutibili, la prima contrastante coll’attuale dato nor-
mativo e con la logica, la seconda contrastante col disposto del d.l. Balduzzi e 
coll’uniforme prassi giurisprudenziale sviluppatasi negli ultimi anni. 

La nuova normativa parla di «rispetto» delle linee guida o delle buone pratiche, 
senza distinguere tra fase selettiva o della conoscenza delle leges artis, e fase esecu-
tiva/attuativa, sicché istituire tale distinzione, per ritagliare un’area di non puni-
bilità in relazione a tale seconda fase, appare contrario al dato normativo: o si ri-
chiede il «rispetto» delle leges artis sia nella fase conoscitiva che nella fase 
attuativa, oppure, se si ritiene che in sede penale siano consentite lievi deviazioni 
dalle regole cautelari, perché limitarsi alla fase attuativa?

Né si comprende il senso del distinguere tra errore “valutativo” ed errore 
“esecutivo”16: perché il secondo sarebbe meno grave del primo? Nell’attività sani-
taria, come in tutte le attività di natura non meramente teorico-astratta, gli aspet-
ti conoscitivo-speculativi sembrano doversi coniugare con quelli pratico-esecutivi, 
certo non meno importanti dei primi. Senza contare le notevoli difficoltà di ordi-

La non punibilità va esclusa per l’assenza del requisito del rispetto e non può fondarsi su un’impe-
rizia, in ipotesi lieve, nella fase esecutiva. 

[...] nella motivazione della sentenza [...] si scrive che può dirsi che si rimanga nel perimetro del 
“rispetto delle linee guida” quando lo scostamento da esse è marginale e di minima entità (p. 20). 

La considerazione può suscitare smarrimento. Siamo abituati a pensare che il rispetto di una 
regola cautelare non dipende dal quantum d’inosservanza, ma dall’aderenza della condotta con-
creta alla regola cautelare. Non è una questione di quantità d’inosservanza, ma di qualità della 
condotta, in termini appunto di osservanza. Se ad es., le linee guida raccomandano di non supera-
re i 40 mg. nel dosaggio di un farmaco, il superamento di quel limite, anche di poco, segna comun-
que l’inosservanza. 

Si tratta peraltro una questione di carattere generale, che riguarda tutti i settori della colpa. Se 
in centro abitato si guida a 60 Km/h anziché a 50, la relativa regola cautelare non è rispettata, anche 
se lo scostamento è di minima entità». 

Critico sul punto anche Cupelli, L’art. 590-sexies c.p. dopo le Sezioni Unite, in Diritto e medicina: 
due scienze convergenti?, a cura di Losappio – Pisconti, Bari, 2018 (in corso di pubblicazione); sui 
limiti dell’interpretazione “costituzionalmente conforme”, v. Cupelli, 2018, 246 ss.; dure critiche an-
che in Blaiotta, 2018, 1 ss.

15. Cass. S.U. pen., 22.2.2018 (21.12.2017), cit., 947: «l’errore determinato da colpa lieve nella 
sola fase attuativa andava esente per il decreto Balduzzi ed è oggetto di causa di non punibilità in 
base all’art. 590-sexies».

16. Cfr. Bartoli, 2018, 245 ss.; Civello, 2018, 700 ss.; Caletti – Mattheudakis, 2018, 25 ss. 
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ne probatorio che una distinzione tra errore “valutativo” ed errore “esecutivo” com-
porterebbe. 

Sostenere, poi, che l’errore lieve nell’esecuzione delle linee guida, ovvero il lieve 
scostamento dalla linea guida era non punibile già ai sensi dell’art. 3, co. I, del d.l. 
“Balduzzi”, appare frutto di una svista. La normativa pregressa richiedeva infatti il 
rispetto rigoroso delle linee guida per poter fruire dell’esonero da responsabilità 
penale per colpa lieve17. 

Un’analisi di taglio comparatistico può aiutare a chiarire come la presunzione di 
perizia normalmente riconnessa alle linee guida, da un lato, richieda che le moda-
lità esecutive dell’atto medico additate dalle linee guida in questione siano state 
coerentemente seguite (rispettate) nel corso dell’intero trattamento sanitario, e 
non soltanto in una fase iniziale di quest’ultimo, per poi discostarsene in una se-
conda fase, peraltro decisiva; dall’altro lato, che tale presunzione è preferibile abbia 
natura relativa, e non assoluta. Due elementi centrali della disciplina delle linee 
guida, espressamente previsti anche dal nostro art. 590 sexies c.p. 

Nella case law statunitense, la sentenza-guida è stata pronunciata dalla Supreme 
Court nel caso Bragdon v. Abbot18 (responsabilità odontoiatrica per carente tratta-
mento di paziente sieropositivo).

Una pronuncia del Primo Circuito aveva dichiarato non responsabile un denti-
sta il quale «aveva addotto prove qualificate di valutazioni mediche ragionevoli 
per un pubblico ufficiale sanitario», mostrando di essersi attenuto alle linee guida 
CDC (pubblicate dal Center for Disease Control, lett. Centro Controllo Malattie), 
le quali specificano le procedure per i controlli infettivi da eseguire, da parte degli 
odontoiatri, nel trattamento dei pazienti sieropositivi. I giudici di primo grado 
avevano ritenuto convincente tale prova, assieme alla prova relativa all’osservanza, 
da parte del dentista, della Policy HIV fatta propria dall’Associazione Americana 
Dentisti (1991).

La Suprema Corte giudica erroneo l’affidamento dei giudici di primo grado 
sull’insieme composto dalle due linee guida, trattandosi di «prove non decisive» 
(not definitive), ed annulla la sentenza del Primo Circuito. I giudici di ultima istan-

17. Piras, op. cit.: «la Balduzzi poneva come requisito espresso l’attenersi a linee guida, che era 
una vera e propria forca caudina attraverso la quale bisognava passare per usufruire la non punibi-
lità. Per giurisprudenza incontrastata qualunque non attenersi escludeva la non punibilità». In 
giurisprudenza, cfr. ex plurimis Cass., sez. V pen., 11.3.2014 (ud. 13.2.2014), n. 11804, R.S., ivi, 2014, 
con nota di Piras, 2014, 1 ss. 

18. Bragdon v. Abbott et al. 524 U.S. 624, 118 S.Ct. 2196, 141 L.Ed.2d 540, 66 U.S.L.W. 4601, 
1998, in Finder, 2000, 100 ss. 
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za rifiutano l’idea che le linee guida «contengono necessariamente assunzioni 
implicite decisive sul punto in questione». Pur non escludendo una loro rilevanza, 
la Corte Suprema non le ritiene sufficientemente affidabili, rigettando in conclu-
sione sia le linee guida CDC sia quelle dell’Associazione Americana Dentisti.

Il caso in questione rappresenta un importante precedente relativamente al va-
lore probatorio non-assoluto di qualsiasi linea guida, anche le più autorevoli esi-
stenti (nella specie, quelle pubblicate dal Center for Disease Control).

Se da un lato la condotta può essere ritenuta colposa nonostante sia stata conforme 
alle linee guida (caso Bragdon v. Abbott di cui sopra), dall’altro l’inosservanza delle 
linee guida non è parimenti decisiva ai fini di una valutazione di responsabilità del 
medico. Il noto caso Lowry v. Hendry Mayo Newhall Memorial Hospital19 (respon-
sabilità del medico di pronto soccorso) viene risolto dalla Corte d’Appello della 
California in senso favorevole al medico, considerato non responsabile nonostante 
il mancato rispetto delle linee guida. Al sanitario si contestava di «aver agito in 
mala fede violando arbitrariamente le linee guida della Società Cardiologica Ame-
ricana sui sostegni cardiaci vitali avanzati somministrando il farmaco atrofina anzi-
ché epinefrina» ad un paziente di pronto soccorso, andato in arresto cardiaco, e 
successivamente deceduto. La difesa del medico era impostata sul fatto che «le linee 
guida della Società Cardiologica Americana sono (per l’appunto) semplicemente 
delle linee guida che possono essere modificate dal medico», in ragione delle circo-
stanze del singolo caso, basandosi sul proprio giudizio clinico. E a tale valutazione 
si associa la Corte, ritenendo che il medico avesse dimostrato d’aver agito in buona 
fede, e che la sua condotta fosse da ritenersi nel complesso adeguata. 

La soluzione per cui il rispetto delle linee guida costituisce una presunzione relati-
va di perizia appare contemperare adeguatamente gli interessi dei pazienti e quelli 
degli operatori sanitari. La soluzione alternativa, una presunzione assoluta di peri-
zia in caso di osservanza delle linee guida, non appare di per sé più favorevole al 
medico, tendendo a tradursi ex adverso in presunzione assoluta d’imperizia per 
inosservanza delle linee guida (negligence “per se”, nel linguaggio anglosassone20); 
una soluzione eccessivamente rigida, non coerente con le fisiologiche caratteristi-
che di elasticità e non-esaustività delle linee guida21 e, dunque, con l’esigenza di in-
dividualizzare il trattamento medico.

19. 229 Cal. Rptr 620 (1986), in Matthews, 1999, 278 ss. e in Samanta – Mello – Foster – Tingle, 
2006, 339 ss. 

20. Mello, 2001, 645 ss. Sulla “negligence per sé” (o “judicial notice model”), in caso di mancato 
rispetto delle linee guida, in senso critico v. Finder, 2000, 100 ss.; Mello, op. cit.

21. Manna, 2014; e volendo, Di Landro, op. cit..; ID, 2018.
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2. Questione centrale nel sistema statunitense, così come in quello italiano, è quel-
la delle fonti delle linee guida. Negli USA, la National Guideline Clearinghouse 
(NGC), banca dati creata nel 1998, e gestita dall’Agenzia per la Ricerca e la Quali-
tà nell’Assistenza Sanitaria (AHRQ), in collaborazione con l’Associazione Medici 
Americani e l’Associazione Americana Piani Sanitari, offre, attraverso la libera 
consultazione su internet, un facile accesso alle linee guida da parte dei diversi at-
tori della rete assistenziale (operatori sanitari, managers con responsabilità decisio-
nali, cittadini-pazienti, associazioni di categoria, ecc.).

Scopo della NGC on-line è, secondo una suggestiva definizione, aiutare «la pra-
tica medica a raggiungere la scienza medica22».

Il sistema linee guida negli USA non è rigorosamente unitario, non essendosi 
ritenuto possibile attribuire (né dal punto di vista della prassi, né della politica 
sanitaria) ad un’unica entità, di estrazione governativa, il ruolo di arbitro delle 
pratiche mediche, ritenute per loro natura non determinabili in senso univoco, o 
«monocentrico»23.

L’AHRQ (sezione del Department of Health and Human Services) non è l’unica 
agenzia pubblica incaricata del compito di organizzare e coordinare lo sviluppo 
delle linee guida negli USA.

Un altro ente, l’Office of Medical Application of Research (OMAR, incardinato 
nel National Institute of Health), sovrintende infatti al programma Consensus De-
velopment Conference, che si propone di conseguire forme qualificate di consenso 
su temi medici controversi, attraverso incontri di esperti, ovvero Consensus Confe-
rences (CC), cui consegue l’approvazione di documenti conclusivi, detti anche li-
nee guida CC24.

Il nostro Sistema Nazionale Linee Guida (SNLG) appare invece centralizzato, 
orientato allo scopo di validare ed amministrare la “medicina di Stato”25. Un risul-
tato, ambizioso e forse non del tutto auspicabile, che si pretende di perseguire, 
peraltro, a costo zero: ciò spiega perché il sistema di accreditamento delle linee 
guida da parte dell’Istituto Superiore di Sanità, sistema istituito formalmente con 
Decreto del Ministero della Salute del 27/2/2018, non sia ad oggi operativo. 

22. La frase, cit. in Furrow, 1999, 403 ss., è attribuita a John Eisenberg, considerato uno dei padri 
del guideline movement e dell’evidence based medicine.

23. Rosoff, 2001, 337 ss.; Liang, 1992, 1257 ss. 
24. Sulla produzione delle linee guida nell’esperienza statunitense, nella dottrina medico-legale 

italiana v. Terrosi Vagnoli, 1999, 189 ss.
25. Sul rischio di una «medicina di Stato», v. Piras, 2017. L’espressione è utilizzata recentemen-

te anche da Blaiotta, 2018, 1 ss. Aspetti positivi e perplessità di fondo relativamente al sistema delle 
linee guida “certificate” sono evidenziati da Cupelli, 2017, 200 ss. 
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Nel modello statunitense, gli enti che elaborano ed emanano le linee guida posso-
no essere suddivisi in linea di massima in quattro categorie: 

(1) agenzie governative, sul modello dell’AHRQ;
(2) le società professionali; 
(3) compagnie assicurative 
(4) le strutture sanitarie c.d. Health Maintenance Organizations, HMO, pecu-

liari della realtà sanitaria americana26.
Si è in presenza, dunque, di un sistema policentrico. 	
L’accettazione delle linee guida a livello nazionale, ad opera di agenzie pubbli-

che indipendenti (1) dal sistema sanitario (tendenzialmente) privato, quali l’agen-
zia AHRQ, insieme con l’istituzione di un programma di certificazione delle linee 
guida stesse27, rendono tali fonti maggiormente affidabili (reliable), e ne favorisco-
no l’accreditamento anche in sede processuale, secondo i canoni della prova scien-
tifica delineati nella celebre sentenza Daubert (ed ormai noti anche in Italia28). Può 
invece osservarsi come in Paesi quali l’Italia o il Regno Unito (v. infra, parr. 5 – 6), 
in cui il sistema sanitario appare finanziato su basi prevalentemente pubbliche, 
sorga il rischio che la “medicina di Stato” abbia come scopo prioritario il conteni-
mento della spesa medica pubblica, anziché la migliore qualità delle cure; con pos-
sibili tensioni anche col principio della libertà terapeutica. La più attenta dottrina 
nordamericana, a tal proposito, mette in guardia dal pericolo che le linee guida 
siano prodotte dal soggetto finanziatore del sistema sanitario, essendo tali linee 
guida di norma influenzate da preoccupazioni di contenimento dei costi29. 

Con riferimento alle linee guida pubblicate, invece, nell’ambito di una partico-
lare specialità, società scientifica od organizzazione (2), pur potendo quest’ultima 
segnalarsi per autorevolezza, nel sistema statunitense si evidenzia il rischio che 
queste presentino una minore oggettività (rispetto a quelle indipendenti 
dell’AHRQ), per la possibile insorgenza di “conflitti di interesse”: ad es., laddove 
si raccomandi una procedura che si traduca in una forma di reddito, di rimborso, 
o in una qualsivoglia forma di riconoscimento per i propri affiliati30.

La preoccupazione cresce, anche tra i medici, di fronte al coinvolgimento nel 

26. Mello, 2001, 645 ss.
27. Proposta avanzata già da Rosoff, 2001, 327 ss. con la precisazione che «Il processo di certi-

ficazione non coinvolgerebbe solo personale governativo, ma anche rappresentanti degli enti assi-
stenziali e dei pazienti».

28. Sul dibattito dottrinale e giurisprudenziale, sia italiano sia americano, successivo alla sen-
tenza Daubert, volendo, v. Di Landro, 2009. 

29. Mello, ibid.
30. Su questo ed altri possibili difetti del procedimento di analisi dei dati e delle opinioni scien-

tifiche, v. Woolf, 1993, 1811 ss. 
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guideline movement delle assicurazioni (3), di fronte alla proliferazione di linee 
guida “autonome”, o “interne”, dal valore scientifico discutibile, nonché di fronte 
al finanziamento delle linee guida da parte delle case farmaceutiche (con conse-
guente, possibile indicazione dei propri prodotti in via “preferenziale”).

Proprio in quest’ottica, l’Associazione Medici Americani (AMA) si è attivata, 
in prima linea, predisponendo un Programma di Ricognizione delle Linee Guida 
per la Pratica Clinica, allo scopo di agevolare l’individuazione delle linee guida 
elaborate nel rispetto di criteri di scientificità31.

A rendere complesso ed eterogeneo il quadro delle fonti sembra essere soprattutto, 
come si è accennato, la diffusione di linee guida da parte delle compagnie assicu-
rative (3) e delle strutture ospedaliere (4): linee guida il cui scopo primario appare 
non tanto indicare ai medici quali siano le migliori pratiche professionali (best 
practices), quanto verificare se le cure effettuate debbano essere pagate dalle com-
pagnie stesse o dagli ospedali (c.d. utilization review); e/o verificare se l’operato del 
medico è da considerarsi cost-efficient, efficace cioè dal punto di vista dei costi (c.d. 
physician profiling).

Essendo tali linee guida condizionate, in misura rilevante, da preoccupazioni di 
tipo economico (cost-control), i più importanti programmi nazionali di sviluppo, 
ossia la National Clearinghouse (gestita dall’agenzia AHRQ) ed il Recognition Pro-
gram (gestito dall’associazione professionale AMA) tendono ad accordare loro 
una minore autorevolezza; con conseguenti maggiori difficoltà di utilizzo in sede 
processuale32.

3. Autorevolezza e rilevanza delle linee guida dipendono non solo dal differente 
scopo che presiede alla loro elaborazione, ma anche dalla differente metodologia di 
sviluppo.

Le linee guida dell’AHRQ, considerate le più autorevoli, sono elaborate, su te-
matiche indicate dall’agenzia stessa, da gruppi di lavoro interdisciplinari (panels 
composti normalmente da 15 persone), cui partecipano non solo medici ed opera-
tori sanitari in genere (infermieri, dentisti, ecc.), ma anche esperti di epidemiolo-
gia, statistica, economia sanitaria, nonché giuristi, amministratori, ed infine rap-

31. Finder, 2000, 100 ss. 
32. Mello, 2001, 645 ss.; Finder, 2000, 100 ss.: «Mentre a cavallo tra gli anni ’50 e ’70 i medici 

prendevano decisioni sui trattamenti rimborsabili non contestate dalle assicurazioni, l’autonomia 
dei medici appare oggi un relitto del passato. In un ambiente sanitario manageriale, le assicurazio-
ni hanno usurpato il potere di determinare i trattamenti rimborsabili; il che intrinsecamente per-
mette loro di definire lo standard professionale». Per una critica all’utilizzo in sede processuale di 
linee guida cost-control, nella dottrina italiana cfr. Manna, 2014, anche Caputo, 2017. 
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presentati degli utenti e delle associazioni dei pazienti33: particolare attenzione è 
dedicata al fatto che i decision makers del panel di sviluppo siano estranei a conflit-
ti di interesse e/o a condizionamenti esercitabili da altri soggetti interessati al me-
desimo tema34.

Oltre alla composizione interdisciplinare del panel, ed al coinvolgimento dei pa-
zienti, e più in generale degli utenti/“consumatori” nel decision-making delle linee 
guida, il valore di queste ultime, (anche) ai fini giuridici ed in particolare proces-
suali, cresce in proporzione a quanto esse sono sostenute da evidenze scientifiche 
(evidence-based): cioè in proporzione a quanto le linee guida si basano sui risultati 
di studi controllati randomizzati, condotti su campioni di soggetti affetti dalla 
patologia in questione.

Tale metodologia, introdotta in ambito medico circa vent’anni fa35 (c.d. Eviden-

33. Sulla scelta preliminare dei membri dei panel, Woolf, 1993, 1811 ss. Sull’interdisciplinarietà del 
gruppo di sviluppo delle linee guida, e sull’inclusione dei pazienti all’interno di questo, allo scopo 
di conseguire una maggiore affidabilità delle linee guida, v. Raine – Sanderson – Black, 2005, 631 
ss.; Caputo, 2012, 1 ss. 

34. Samanta et al., 2006, 339 ss. 
35. Eddy – Festa – Cohen, 2008, 368 ss.: «L’EBM è comparsa sulla scena della comunità me-

dico-scientifica nel 1992 con la pubblicazione sul Journal of the American Medical Association del 
manifesto intitolato “Evidence-Based Medicine: a new approach to teaching and practice medici-
ne”. Agli occhi dei suoi estensori, tale approccio è divenuto un vero e proprio “paradigma metodo-
logico” cui ogni pratica clinica doveva attenersi per poter essere considerata scientificamente atten-
dibile». In ambito medico-legale, v. Barni, 1998, 3 ss.; Buccelli, 2009, 263 ss., ed in particolare 273 
s. In ambito penalistico, Caputo, 2017.; Rotolo, 2014, 875 ss.

Tra le evoluzioni scientifiche del XX secolo l’avvento dell’EBM viene paragonato, per impor-
tanza e numero di vite umane salvate, alla diffusione degli antibiotici e dei vaccini (secondo una 
classificazione del prestigioso British Medical Journal). Ufficialmente, la nascita dell’Evidence Ba-
sed Medicine si fa risalire al 1991, presso la McMaster University, nello stato canadese dell’Ontario. 
L’EBM viene comunemente definita «integrazione della migliore ricerca scientifica con l’espe-
rienza del medico ed i valori del paziente»: v. Sackett – Rosemberg – Gray, 1996, 71 ss.; Straus – 
Richardson – Glasziou – Haynes, 2005, ove sono così sintetizzate le quattro principali ragioni del 
rapido sviluppo dell’EBM: «1) Il nostro quotidiano bisogno di valide informazioni riguardo a 
diagnosi, prognosi, terapia e prevenzione [...] 2) L’inadeguatezza delle tradizionali fonti d’infor-
mazione, poiché non aggiornate (manuali), spesso errate (esperti), inefficaci (formazione medico-
didattica continua), o troppo estese per volume e troppo variabili per validità, ai fini di un uso cli-
nico pratico (riviste mediche). 3) La disparità tra nostre abilità diagnostiche e nostro giudizio cli-
nico (da un lato), che aumentano con l’esperienza, e l’aggiornamento delle nostre conoscenze e le 
nostre prestazioni cliniche (dall’altro lato), che subiscono un declino. 4) La nostra impossibilità di 
offrire più di qualche secondo a paziente per trovare ed assimilare tali evidenze, o in generale, la 
nostra impossibilità di dedicare più di mezz’ora a settimana alla lettura e allo studio in generale». 
In alcuni contributi scientifici, apparsi sulle riviste più prestigiose, enfaticamente si afferma che 
l’EBM rappresenta «la più importante conquista della medicina degli ultimi cento anni»: v. 
Torpy, 2002, 1513 ss.; affermazione ripresa da Williams, 2004, 480 ss.
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ce Based Medicine, EBM, lett. medicina basata sulle evidenze; melius: sulle prove 
di efficacia) è considerata infatti, a livello scientifico, la più adatta a conferire alle 
linee guida il necessario rigore36.

Va rilevato che la maggiore qualità di tale metodologia di sviluppo rende la stes-
sa anche più impegnativa, in termini di tempo e di costi; e pone dunque problemi 
di tipo pratico.

In letteratura, si stima che il tempo medio di elaborazione di una linea guida sia 
di 18 mesi, prevedendo circa 15 incontri del panel, per lo sviluppo di un documen-
to che può richiedere di essere rivisto anche ogni due anni.

Non tutti i paesi possiedono le risorse economiche necessarie ad avviare pro-
grammi di sviluppo delle linee guida; potendo tuttavia ricorrere a linee guida pro-
dotte al di fuori dei confini nazionali, e adattare queste ultime al proprio contesto 
sanitario37.

Come metodologie di sviluppo di qualità via via inferiore, in quanto caratterizzate 
da un approccio opinion-based, di tipo mono-disciplinare (anziché evidence-based 
e multi-disciplinare), seguono: quello c.d. del “consenso formale”38 (proprio delle 

36. Twaddle, 2005, 681 ss.: nel valutare la qualità delle linee guida, la criteriologia AGREE 
(Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation for Europe) fa riferimento ai seguenti elementi: 
scopo, coinvolgimento dei soggetti portatori dei diversi interessi, rigore dello sviluppo, chiarezza e 
presentazione, applicabilità, indipendenza editoriale.

37. Twaddle, 2005, 681 ss. Nel nostro sistema nazionale linee guida, per come sviluppato già 
negli anni precedenti all’avvento della l. “Gelli-Bianco”, considerati i costi elevati per la produzione 
di linee guida evidence based, in molti casi si operava il rinvio a documenti internazionali, al fine di 
ampliare la piattaforma degli argomenti e delle materie “coperte” da linee guida. Una banca dati 
comparativa, costruita sul modello della Clearinghouse statunitense, consentiva, attraverso tabelle 
sinottiche, il confronto tra le principali raccomandazioni contenute nelle diverse linee guida repe-
rite a livello internazionale; così evidenziando gli aspetti su cui esiste sostanziale accordo, e quelli 
sui quali invece non tutte le linee guida danno indicazioni univoche. La banca dati segnalava anche, 
in prima battuta, i possibili problemi di trasferibilità delle linee guida internazionali nel contesto 
italiano. Sulla nascita e sullo sviluppo del Sistema Nazionale Linee Guida in Italia, amplius, volen-
do, Di Landro, 2012. 

38. Woolf, 1993, 1811 ss.: «Nel 1977 un programma del NIH [National Institute of Health] pre-
vedeva che una commissione di esperti raggiungesse il consenso in una conferenza ad hoc, della 
durata di almeno due giorni e mezzo. [...] I partecipanti dovevano spesso lavorare tutta la notte per 
raggiungere un accordo. [...] Tuttavia, anche se la struttura era più articolata di quella propria del 
consenso informale, anche questa impostazione tradiva l’assenza di una criteriologia chiara e defi-
nita costringendo a produrre raccomandazioni rapidamente, in un solo convegno. [...] Un approc-
cio ancor più formale è stato ideato dalla RAND Corporation negli anni ‘80. Un comitato di 
esperti riceve gli articoli relativi agli studi condotti a livello scientifico su di una procedura, assieme 
a una lista di centinaia o di migliaia di potenziali indicazioni della procedura stessa. Segue una 
tecnica di Delphic approach in due stadi. Prima della riunione i membri del comitato formulano una 
stima dell’appropriatezza della procedura per ciascuna indicazione, usando un punteggio da 1 (mi-
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Consensus Conference promosse, come si è ricordato sopra, dal NIH), e quello del 
“consenso informale” (ovvero della “expert opinion”, o degli “opinion leaders”)39.

Laddove le evidenze scientifiche sono insufficienti, le linee guida non vengono 
elaborate col più solido metodo EBM, ma col metodo del consenso: gli esperti di 
uno specifico campo, gli amministratori sanitari, i rappresentanti dei pazienti con-
cordano posizioni comuni, principalmente secondo buon senso.

Giacché ognuno di questi soggetti è portatore di una visione ed un interesse 
particolare, tale metodologia di sviluppo delle linee guida risulta meno obiettiva e 
più aperta a possibili distorsioni nel risultato finale. Essa viene ritenuta dunque di 
minore qualità rispetto alla metodologia evidence based. E tuttavia all’atto pratico 
appare ampiamente adoperata, e richiesta dai clinici, per l’esigenza di adottare in-
dicazioni elaborate comunque nel modo più razionale possibile.

Nel nostro Sistema Nazionale Linee Guida, come disegnato dalla l. “Gelli-Bian-
co”, le linee guida fondate sul consenso degli esperti possono essere accreditate 
dall’Istituto superiore di sanità?

L’art. 5, co. III della l. n. 24/2017 prevede che «L’Istituto superiore di sanità 
pubblica nel proprio sito internet le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse 
indicati dal SNLG, previa verifica della conformità della metodologia adottata a 
standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto [a], nonché della rilevanza del-
le evidenze scientifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni [b] (corsivo 
nostro).

Prevedendo due parametri “cumulativi” [a] + [b], la legge “Gelli-Bianco” sem-
bra escludere la possibilità di accreditare le linee guida fondate sul consenso degli 
esperti, ritenute di norma meno affidabili delle linee guida evidence based.

nimo) a 9 (massimo). Nel corso della riunione viene considerata ciascuna indicazione della lista, si 
rileva la distribuzione dei punteggi operata dal gruppo, la si confronta con gli studi in proprio 
possesso e si discute delle discordanze. [...] I limiti del sistema sono che il risultato, una lunga lista 
di punteggi di appropriatezza, è di difficile applicazione a livello pratico, da parte dei medici».

39.	  Twaddle, 2005, 681 ss.; Woolf, 1993, 1811 ss..: «Questo modo di procedere, secondo il 
quale i partecipanti si limitano semplicemente a decidere quali raccomandazioni adottare, può 
essere definito di tipo informale, in quanto i criteri di scelta non vengono fissati con precisione. Lo 
si è definito un “giudizio globale soggettivo”. [...] Il difetto è che il risultato è di qualità scadente. 
Anzitutto, il fatto che un gruppo di persone ritenga che una condotta sia opportuna non garantisce 
che lo sia realmente. In secondo luogo, la mancata descrizione del metodo impiegato solleva la 
questione di come si è raggiunto l’accordo. Linee guida prodotte in incontri per i quali non si siano 
stabilite le procedure da seguire sono facilmente condizionate dalle dinamiche di gruppo, dai per-
sonaggi più intraprendenti e loquaci, dall’influenza della politica interna all’associazione e delle 
persone che vi ricoprono le cariche più alte. [...] Analogamente, quando una società specialistica 
raccomanda una procedura che può procurare un reddito ai suoi membri, se la metodologia, la 
logica e gli scopi sottostanti non vengono descritti accuratamente, sorgono interrogativi su possi-
bili conflitti di interesse».
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4. Negli USA, anche in presenza di linee guida AHRQ che soddisfano standard 
nazionali, non è da escludere – e la prassi giudiziaria pare, anzi, del tutto orientata 
a riconoscere – la possibilità di un certo grado di variazione “regionale” degli stan-
dard40.

Siffatta variazione regionale è ritenuta, per lo più, legittima in base al tradizio-
nale argomento c.d. delle “due scuole di pensiero” (“two schools of thought”), secondo 
cui un eventuale trattamento alternativo allo standard nazionale è ammissibile, 
laddove seguito da un rispettabile gruppo di professionisti.

Tale forma di defence (o scusante), successivamente rivisitata nel senso che la 
minoranza di professionisti deve essere comunque “considerevole” (e non 
“ristretta”)41, si applica spesso anche nelle situazioni di ristrettezza finanziaria, lad-
dove ospedali e medici non possano ricorrere ad attrezzature e dotazioni tecnolo-
giche più costose.

L’impressione che si ricava osservando il quadro delle linee guida nella realtà sta-
tunitense è, in definitiva, quella di un’architettura delle “fonti” di tipo poli-centri-
co. Significativo è il fatto che la National Clearinghouse, la quale rappresenta (come 
abbiamo verificato) la più importante banca-dati delle linee guida, nata proprio 
allo scopo di organizzare le evidenze scientifiche in modo sistematico, proponga 
normalmente ai lettori delle sinossi di linee guida, offrendo la consultazione delle 
stesse l’una vicino all’altra, ed indicando i punti di concordanza e di divergenza tra 
queste42.

Le differenze tra raccomandazioni previste in diverse linee guida si possono 
spiegare alla luce delle diverse prospettive da cui muovono i vari attori del guideli-
ne movement.

Per restare nell’ambito delle società scientifiche, si pensi, ad es., al fatto che 
un’associazione impegnata nel campo specifico della lotta contro il cancro attribu-
isce di norma una maggiore importanza a procedure di screening di tipo speciali-
stico, sebbene tali procedure possano essere estremamente costose in rapporto 
all’ampiezza dei benefici; un’altra associazione, votata invece più in generale alla 

40. V. Finder, 2000, 100 ss. 
41. V. la sentenza Jones v. Chidester, 610 A.2d 964 (Pa. 1992), in Hall – Bobinsky – Orentlicher, 

2013: «il test della Corte Superiore, relativo alla pratica “rispettabile e osservata da esperti clinici 
diligenti (reasonable)” è improprio. Piuttosto, perché si possa creare un’altra “scuola di pensiero”, è 
necessario un considerevole numero di medici, riconosciuto e rispettato nel proprio campo ... una 
scuola di pensiero, allo scopo di assicurare qualità, dovrebbe essere seguita non soltanto da “medi-
ci rispettabili e rispettati”, ma anche da un “considerevole numero” di operatori sanitari, al fine di 
raggiungere un’accettazione, se non maggioritaria, almeno diffusa».

42. V. Furrow 1999, 403 ss.
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promozione della salute collettiva, può valutare la stessa evidenza scientifica in 
modo difforme, preferendo concentrarsi su di altre procedure, che offrono un 
maggior beneficio alla comunità considerata nel suo insieme (divergenze di questo 
tipo si riscontrano nelle linee guida riguardanti lo screening del cancro al seno, o 
alla prostata)43.

Una dinamica complessa si viene poi a stabilire tra linee guida nazionali, o “esterne”, 
elaborate da soggetti diversi da coloro che le porranno in pratica e validate da agen-
zie governative indipendenti dal sistema sanitario (finanziato su basi prevalente-
mente private), quali l’AHRQ; e linee guida locali, o “interne” (institution-specific), 
elaborate, ad es., nell’ambito della singola struttura ospedaliera, ed in alcuni casi, 
dunque, direttamente ad opera degli stessi soggetti che in seguito le utilizzeran-
no44.

Va rilevato che sia le une che le altre presentano dei pro e dei contro.
Da un lato, le prime appaiono preferibili, da un punto di vista anche giuridico, 

per la loro maggiore autorevolezza scientifica e riconoscibilità “pubblica”, nonché 
per la minore probabilità di conflitti di interesse nell’ambito del panel di sviluppo; 
esse presentano tuttavia delle incognite dal punto di vista pratico, incontrando 
maggiori ostacoli in sede di diffusione e di concreta applicazione.

Le linee guida locali, dall’altro lato, per quanto in linea di massima meno affi-
dabili delle prime dal punto di vista scientifico, sembrano offrire migliori risultati 
in termini di compliance (cioè di osservanza da parte dei medici), richiedendo mi-
nori risorse per la disseminazione e l’implementazione; oltre a presentare spesso il 
vantaggio di una maggiore “specificità” dal punto di vista clinico45.

Il tertium genus è rappresentato dalle linee guida c.d. “intermedie”, nazionali o 
regionali, adattabili alle particolari situazioni locali, ed elaborate da “gruppi (detti 
appunto) intermedi”: gruppi, cioè, formati, in parte, anche da rappresentanti di 
coloro che le utilizzeranno. Quest’ultima tipologia di linee guida è indicata dalla 
letteratura specialistica di settore come una possibile, efficace soluzione di com-
promesso46.

43. V. Shaneyfel – Mayo – Smith – Rothwangl, 1999, 1900 ss.
44. Sul problema di chi deve elaborare le linee-guida, in questi termini v. Grimshaw – Wallace – 

Russel, 1994, 111 ss.
45. V. Hall – Bobinsky – Orentlicher, 2013: «Questo movimento verso linee guida evidence-

based locali o interne (institution-specific: lett. specifiche delle singole istituzioni) è considerato 
positivo per tre ragioni: (1) la decentralizzazione degli sforzi genererà molte più linee guida; (2) 
queste linee guida sono probabilmente più utilizzate perché più specifiche dal punto di vista clini-
co, (3) è più probabile che i medici i quali partecipano al loro sviluppo le osservino».

46. V. Grimshaw e coll., 1994, 111 ss. 
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5. Estendere l’indagine all’esperienza inglese sembra opportuno perché il sistema 
sanitario d’Oltremanica appare abbastanza simile a quello italiano, essendo finan-
ziato su base prevalentemente pubblica. 

Iniziando con un rapido tratteggio del quadro socio-politico, ad aprire la strada 
al guideline movement è in Gran Bretagna l’Health Act del 1999, il quale imponeva 
un rafforzamento della governance clinica ed un controllo sul contenzioso, allo 
scopo d’innalzare il livello di assistenza sanitaria, su base uniforme, all’interno del 
paese47.

In questo articolato piano d’azione rientrava lo sviluppo delle linee guida, 
sull’assunto che l’uso sistematico di evidenze empiriche d’alto livello potesse con-
durre ad un vasto miglioramento della pratica clinica.

Sempre nel 1999, per promuovere lo sviluppo e l’uso delle linee guida, il governo 
inglese creava l’Istituto Nazionale per l’Eccellenza Clinica (National Institute for 
Clinical Excellence, o NICE).

Attualmente, sul ruolo delle linee guida come standard della medical malpractice, 
manca un pronunciamento definitivo delle corti superiori (higher courts). Nume-
rosi, invece, i riferimenti tra le corti inferiori.

Nel caso Penney48, il riferimento alle linee guida viene introdotto attraverso la 
formula del Bolitho test49, secondo cui la prova tecnico-scientifica deve essere in 
grado di resistere al giudizio logico.

Il giudice sconfessa la ricostruzione condotta dai consulenti tecnici in favore del 
medico: e ciò in quanto ricostruzione «non resistente ad un giudizio logico», da 
effettuarsi alla luce delle linee guida.

Queste ultime favoriscono dunque un approccio giudiziale più attivo (o “inter-
ventista”), meno prono alle valutazioni peritali, nella determinazione dello stan-
dard richiesto.

6. Nel contesto inglese si vengono a stabilire diversi rapporti di forza tra linee gui-
da di fonte “governativa” e linee guida emanate dalle società scientifiche.

Essendo il sistema sanitario inglese (National Health Service: NHS), a differenza 
di quello statunitense, finanziato con fondi prevalentemente pubblici, esso mostra 
un tendenziale accentramento della clinical governance: per cui il compito di mi-

47. Sugli obiettivi dell’Health Act del 1999, v. Harpwood, 2000, 47 ss.
48. Penney, Palmer and Cannon v. East Kent Health Authority (2000) Lloyd’s Rep. Med. 41.
49. Bolitho v. City and Hackney Health Authority (1997) 3 WLR 1151 HL. Per un commento, v. 

Teff, 1998, 473 ss. 
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gliorare la qualità dei servizi sanitari, (anche) mediante lo sviluppo di linee guida, 
è posto nelle mani di un ente di estrazione governativa, il NICE.

Ciò determina in linea di massima un potenziale conflitto di interessi tra regole 
terapeutiche ottimali e restrizioni di bilancio, proprie della finanza pubblica50.

Ne consegue che, nel sistema inglese, le linee guida sviluppate dall’agenzia go-
vernativa NICE non assumono quello status di superiore autorevolezza che carat-
terizza le linee guida statunitensi accreditate dall’AHRQ, e tendono ad essere con-
siderate meno credibili di quelle sviluppate dai Royal Colleges e dalle società 
professionali51.

Nell’ottica processuale, la questione sembra poi complicarsi per il fatto che alla 
minore autorevolezza scientifica delle linee guida NICE si accompagna un maggior 
riconoscimento di valore giuridico, in ragione della validazione garantita (appun-
to) da un programma di sviluppo e di diffusione incardinato in ambito governati-
vo52.

7. I pazienti, dal canto loro, temono di subire, attraverso le linee guida, limitazioni 
nell’accesso alle cure, o aumenti del costo delle cure stesse.

Come superare le criticità connesse al “rischio-parzialità” (sia esso dovuto agli 
interessi della finanza pubblica, sia esso legato agli interessi della categoria predi-
sponente le linee guida) nell’elaborazione delle linee guida?

Da un lato, le regole cautelari, siano esse scritte (linee guida) o non scritte («buo-
ne pratiche»), sono da sottoporre ad un successivo controllo di affidabilità in sede 
giudiziale. Il nuovo art. 590 sexies c.p. richiede che le «linee guida risultino ade-
guate alle specificità del caso concreto» (corsivo nostro) e prevede si utilizzino, 
«in mancanza di queste, le buone pratiche clinico- assistenziali»: si sviluppa così 
una continua, “classica” interazione tra colpa specifica e colpa generica (v. supra, 
par. 1).

Altri accorgimenti e correttivi riguardano poi la metodologia di sviluppo delle li-
nee guida.

Queste ultime devono anzitutto essere basate su «evidenze scientifiche», piut-
tosto che sul consenso degli esperti.

L’art. 5, co. 3, della l. “Gelli-Bianco” richiede «rilevanza delle evidenze scientifi-
che dichiarate a supporto delle raccomandazioni» (corsivo nostro) contenute del-

50. V. Teff , 2000, 71 ss.
51. Cfr. Samanta e coll., 2006, 339 ss. 
52. V. Hurwitz, 2004, 1024 ss. 
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le linee guida. La nuova normativa sembra fare dunque riferimento alle linee guida 
evidence based (lett. “basate su prove di efficacia scientifica”), risultato di trials 
(test) clinici randomizzati e controllati; tali linee guida sono ritenute di norma più 
affidabili di quelle fondate sul consenso degli esperti (v. supra, par. 2).

In ogni caso, l’approccio metodologico più moderno richiede, sia per le linee 
guida basate sull’evidenza scientifica (1), sia per quelle basate sul consenso (2), di 
graduare in termini numerici:

(1) univocità e chiarezza delle prove scientifiche sottostanti, nel caso di linee 
guida basate sull’evidenza;

(2) ampiezza e solidità del consenso espresso dal gruppo di sviluppo, nel caso di 
linee guida basate sul consenso.

Le linee guida dovrebbero essere quindi pubblicate, in sede sia scientifica, sia 
istituzionale, corredate di tali informazioni, utili a valutarne il livello di affidabili-
tà, anche in sede processuale.
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In realtà la mia relazione conclusiva sarà articolata soltanto per spunti tematici e 
ciò in quanto un’attenta disamina dei singoli interventi è stata già svolta nella ses-
sione odierna dal Presidente dott. Ruberto, che ha puntualmente considerato i 
principali argomenti oggetto di indagine.

Quale può essere un primo ‘spunto’ sollecitato dai temi appena trattati dai rela-
tori? Prendiamo le mosse proprio dalla prima relazione in materia processuale ri-
guardante l’attività investigativa volta a verificare taluni accadimenti: la posizione 
dell’indagato, il sospetto, l’indizio e la richiamata circolare del Procuratore Capo 
di Roma. 

La circolare segnala sotto un profilo generale l’esigenza di non ‘disseminare’ 
avvisi di procedimento e di non moltiplicare il numero degli indagati in chiave di 
asserita ‘garanzia’ in vista dei primi accertamenti tecnici: infatti, per note “distor-
sioni” processuali, un’iniziale posizione di semplice ‘accusato’ rischia di permane-
re poi a lungo nel corso del procedimento e segna un momento indelebile nella 
vita e nell’attività della persona indagata. Stiamo qui parlando di sanitari, di me-
dici, di persone preposte alla tutela della nostra salute e questo può condizionare e 
segnare negativamente la loro professionalità e il loro successivo operare, anche se 
bisogna essere sempre caratterialmente “attrezzati” alle evenienze della vita profes-
sionale e alle possibili ricadute giudiziarie: ma non è così semplice.

Il problema è d’ordine generale e ci può essere oggi maggiore attenzione proprio 
nel nostro settore: quindi assolutamente giustificata e condivisibile l’impronta di 
garanzia che connota la circolare segnalata.

L’essere accusato, il ricevere un avviso di procedimento è sempre già una sanzio-
ne, una ‘punizione’ che rimane e che incide negativamente su una professionalità 
che può finire per essere poi sempre condizionata (è scontato il richiamo alla cd. 
‘medicina difensiva’) nell’esercizio della sua attività a tutela della salute. 

L’altra questione è, invece, non più di tipo processuale, ma di tipo sostanziale, 
d’ordine generale.

NICOLA MAZZACUVA
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Emerge da tutte le relazioni. Che rapporto c’è tra norma e giurisprudenza nella 
nostra materia? Cosa è successo nella nostra materia dagli anni ’70, che qualcuno 
evocava, quando è iniziata una certa riflessione ‘penalistica’ sulla posizione del pro-
fessionista esercente l’attività sanitaria?

Si è manifestato un fenomeno che certo si è via via evoluto nel corso del tempo, 
ma che ancora oggi richiede una certa attenzione. Conta la norma o conta l’appli-
cazione della norma?

Qual’ è la vera norma? Quella che viene posta dal legislatore o quella che viene 
creata, plasmata in sede giurisprudenziale?

L’affermazione del diritto penale liberale avviene rendendo fondamentali alcu-
ni principi, per esempio la riserva di legge, il principio di legalità: sono i cittadini 
attraverso i propri rappresentanti politici a individuare il canone normativo, il tipo 
punitivo che il giudice deve (soltanto) applicare. Si trattava di un sistema di ‘nuovi’ 
principi la cui ratio di garanzia era evidente: però il giudice ‘bocca della legge’ non 
è più oggi una figura attuale e ‘condivisa’. Il giudice ora interpreta e una peculiare 
attività d’interpretazione risale nel nostro ordinamento ad un periodo particolare 
in cui si prevedeva anche un ‘uso alternativo’ del diritto: l’interprete, giudice ‘pro-
gressista’, voleva adeguare il diritto penale al dettato costituzionale; negli anni set-
tanta, c’era una frattura, una distanza netta, tra Costituzione e diritto penale e il 
giudice mirava, in sede applicativa-interpretativa, ad adeguare un vecchio e auto-
ritario diritto penale ai nuovi principi costituzionali.

È una tematica che riguarda anche la nostra materia perché oggi si discute anco-
ra se sia lesivo dei principi costituzionali trattare in modo diverso l’esercente atti-
vità sanitaria rispetto ad altri soggetti ovvero rispetto ad altre categorie di profes-
sionisti che possono essere imputati (a titolo di colpa) nel procedimento penale.

La stagione dell’uso alternativo del diritto penale è oggi criticata per questo 
eccessivo impiego di attività interpretativa rispetto a quanto poteva o doveva dare 
la fonte normativa: se la legge non è buona, se crea una lacuna, se può essere perfe-
zionata, deve intervenire il legislatore e non se ne deve a tutti i costi occupare 
l’interprete.

Nella nostra materia e in genere nel diritto penale si parla di un rapporto ormai 
paritario: la norma è creata dalla legge e, nella stessa misura, dalla giurisprudenza. 
Molti parlano ormai di “giurisprudenza legislativa” e nel nostro settore ciò è dav-
vero palpabile: c’è il decreto Balduzzi, in seguito la legge Gelli-Bianco; interven-
gono però le prime applicazioni giurisprudenziali di quest’ultima che si contrad-
dicono tra di loro e quindi devono intervenire le Sezioni Unite che sostituiscono 
ed integrano il precetto penale, meglio definendo la nuova disposizione legislativa.

In sostanza, in tema di colpa medica, la questione comincia ad emergere negli 
anni ’70, anche se si può fare riferimento ad un’espressione di Battaglini, un pena-
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lista che, già negli anni ’50, sosteneva come la colpa professionale medica costitu-
isse una delle questioni più “tormentate e controverse” in tema di colpa punibile, in 
assenza di una norma penale ad hoc per il sanitario. C’era, però, l’articolo 2236 c.c. 
cui si faceva allora riferimento e che viene di nuovo ripreso nell’ultima sentenza 
delle Sezioni Unite (depositata il 22 febbraio 2018) come norma comunque di ri-
ferimento.

Possiamo, così, considerare una lunga stagione interpretativa che si apre proprio 
con una sentenza della Corte Costituzionale del 1973 relativa alla colpa grave come 
canone di valutazione della responsabilità del sanitario; canone mutuato dal dirit-
to civile e, in particolare, dal citato art. 2236 relativo proprio alla prestazione d’o-
pera intellettuale che implichi la soluzione di problemi di speciale difficoltà. 

Con riferimento alla colpa del sanitario, si parlava già all’epoca e si continua 
ancor oggi a parlare (il riferimento è all’ultima edizione del manuale, assai diffuso, 
del Mantovani, Diritto Penale, Parte generale, Padova, VIII edizione) di ‘colpa spe-
ciale’ non solo riguardo alla colpa del sanitario ma, più in generale, anche riguardo 
alla colpa professionale.

È dunque agli anni ’70, anche in ragione della sentenza della Corte Costitu-
zionale intervenuta in materia, che deve farsi risalire la più antica giurisprudenza 
di legittimità in ordine alla colpa nell’esercizio della professione medica. Giuri-
sprudenza ispirata da quella che veniva letteralmente definita ‘particolare larghez-
za di vedute’; si affermava, infatti, che la responsabilità penale poteva configurar-
si solo nei casi di colpa grave, dunque solo con riguardo ad una macroscopica 
violazione delle più elementari regole dell’arte medica (in questo senso, ad esem-
pio, Cass. pen. , Sez. 4, n. 9367 del 9 giugno 1981 ove si afferma che “la sussistenza 
della colpa professionale del sanitario deve essere valutata con larghezza e compren-
sione, per le peculiarità dell’esercizio dell’arte medica e per le difficoltà dei casi par-
ticolari”). 

Dalle sentenze di quel periodo si poteva trarre una più precisa definizione gene-
rale della colpa oggetto dell’odierno convegno. La colpa grave rilevante nell’ambi-
to della professione medica si poteva riscontrare soltanto nell’errore inescusabile 
che trovava, a sua volta, origine o nella mancata applicazione di cognizioni gene-
rali e fondamentali attinenti alla professione ovvero nel difetto di quel minimo di 
abilità o di perizia tecnica che, tuttavia, occorreva pur sempre valutare con una 
certa larghezza di vedute e comprensione.

Così ciò che immediatamente si riscontra nella giurisprudenza di quel periodo 
(ma anche in quella precedente) è un atteggiamento di aperta comprensione 
dell’attività del sanitario con riguardo a possibili condotte colpose.

Desta, quindi, curiosità riscontrare come una tale ‘originaria’ interpretazione di 
una norma (l’art. 2236 del codice civile) si evolva poi, in ambito penale, sino al 
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punto di superare il dato normativo (invero civilistico) finendo per creare, in un 
certo senso, un nuovo canone (ritenuto più corretto) in tema di colpa del sanitario. 

Sono i percorsi, appunto, del diritto penale collegati non solo alla norma posi-
tiva, ma anche all’attività interpretativa. 

Ci si era – come detto – formati, una volta, al principio di legalità, quest’ultima 
intesa all’evidenza come fonte strettamente normativa del diritto penale. Adesso 
bisogna adeguarsi ed il novum che si è andato via via affermando è oggi costituito 
dall’ interpretazione qualificata della giurisprudenza (intesa anche nel nostro set-
tore come vera e propria ‘fonte’ di diritto).

E in tema di colpa professionale del sanitario è noto come la successiva evolu-
zione interpretativa abbia operato una limitazione del trattamento di favore nei 
confronti del medico (per meglio dire nei confronti del professionista anche se poi 
l’attenzione si concentrava proprio sul medico) basato sul rilievo della sola colpa 
grave; quest’ultima ha finito via via per riguardare solo le condotte di imperizia e 
non quelle di negligenza o di imprudenza, ritenute punibili (queste) a titolo di 
colpa lieve o colpa semplice.

Ed ecco che compare già questa distinzione tra colpa grave e colpa lieve affer-
mandosi che non c’è una colpa media, non esiste una forma di responsabilità sog-
gettiva che si possa definire ‘colpa media’.

Così, per quanto concerne l’imprudenza o la negligenza basta la colpa semplice, 
mentre la colpa grave poteva riguardare solo l’imperizia e i casi di speciale difficol-
tà come, del resto, recita l’art. 2236 del codice civile. 

Tuttavia anche questa linea interpretativa viene a modificarsi. Il diritto penale si 
muove spesso attraverso le concrete soluzioni applicative (mediante modifiche 
non normative) ed è così che il corso degli anni ’80 (lo ricordano anche le ultime 
sentenze che descrivono, appunto, questa evoluzione interpretativa) viene conno-
tato da maggior rigore. La giurisprudenza penale, ad un certo punto, si modifica 
radicalmente e si fa strada una visione del rapporto tra sanitario e paziente che 
pone in primo piano quest’ultimo quale soggetto meritevole di una tutela prima-
ria. Facendo leva sul diritto costituzionale alla salute, si è andata via via affermando 
(nel periodo ora considerato) una giurisprudenza radicalmente contrapposta (alla 
precedente) che escludeva qualsiasi rilievo nell’ambito penale all’art. 2236 e impo-
neva di valutare la colpa professionale sempre e comunque sulla base delle regole 
generali di cui all’art. 43 del codice penale.

Affermandosi sostanzialmente che la norma civile, riguardando il risarcimento 
del danno e, comunque, la prestazione professionale posta in essere in presenza di 
problemi tecnici di particolare difficoltà, non può essere applicata in ambito pe-
nale, né in via estensiva né in via analogica, poiché si tratterebbe di disposizione 
eccezionale.
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Si rimarcava, in queste pronunce, come la gravità della colpa potesse svolgere un 
qualche ruolo solo ai fini della graduazione della pena.

In alcune pronunce, addirittura, si rimarcava che nella condotta del sanitario 
prudenza, diligenza e perizia non solo non dovevano difettare, ma dovevano esse-
re, anzi, particolarmente accentuate proprio per la particolare natura dei beni giu-
ridici (vita e integrità fisica) affidati alla cura del medico.

Più recentemente, e prima ancora del decreto Balduzzi, è stata sempre la via in-
terpretativa, e la lettura delle varie disposizioni che possono concorrere ad indivi-
duare la colpa penalmente rilevante, a condurre nuovamente all’impiego dell’art. 
2236 anche in sede penale.

Questo riferimento è chiaramente riscontrabile in alcune sentenze della Cor-
te di Cassazione già nel 2007 perché è vero, si afferma, che la norma civilistica 
non può avere diretto rilievo sul piano strettamente tecnico-giuridico in sede 
penale, non può quel modello di imputazione essere trasferito automaticamente 
dal settore civile al settore penale: può però valere come regola di esperienza. 
Quindi, non per effetto di diretta applicazione di quel canone di imputazione 
nel campo penale, ma come regola, appunto, di esperienza cui il giudice possa 
attenersi nel valutare l’addebito di imperizia, sia quando si versi in una situazio-
ne emergenziale, sia quando il caso implichi la soluzione di problemi tecnici di 
particolare difficoltà (si veda per tutte Cass. pen., Sez. IV, 21 giugno 2007, n. 
39592).

E così la casistica e, soprattutto, l’interpretazione giurisprudenziale cominciano 
ad enucleare situazioni concrete che meritano una certa attenzione in punto di 
valutazione di eventuali condotte colpose con riguardo a problemi tecnici di spe-
ciale difficoltà.

Vengono prese in sempre maggiore considerazione le varie situazioni emergen-
ziali, di urgenza, in cui può operare il sanitario in relazione anche allo specifico 
luogo di cura in cui svolge la sua attività.

Così, in questa lunga stagione interpretativa in tema di colpa professionale me-
dica, si iniziano a notare anche singolari variabili. In tale contesto si afferma quel-
la che è stata definita ‘la medicina difensiva’. Medicina difensiva che poi avrebbe 
giustificato, appunto, il decreto Balduzzi e oggi il nuovo intervento normativo 
costituito dalla cd. legge Gelli-Bianco (legge n. 24 dell’8 marzo 2017).

Si è detto che proprio il rigoroso approccio giurisprudenziale degli anni ’80 
abbia finito per determinare il ricorso a prassi difensive da parte del personale 
medico e sanitario osservandosi inoltre come, statisticamente, queste scelte difen-
sive vengano poste in essere soprattutto dai medici più giovani laddove la regola 
dell’astensione dalla prestazione sanitaria viene introdotta in maniera occulta qua-
le prassi comportamentale in cui si sostanzia la medicina difensiva omissiva o ne-
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gativa, notoriamente volta ad allontanarsi dal paziente considerato ad alto rischio 
con conseguente elevata probabilità di contenzioso giudiziario.

Si afferma, anche, la medicina difensiva positiva che risponde all’esigenza di 
allinearsi ai canoni comportamentali imposti dal parametro del ‘migliore agente-
modello’. Il singolo medico piuttosto che ritenersi onnisciente (il che può essergli 
sempre rimproverato) tende ad avvalersi del massimo dispiegamento di esami dia-
gnostici o strumentali pure in presenza di situazioni cliniche di per sé non com-
plesse. E cominciano, altresì, a profilarsi linee guida, protocolli, buone pratiche, 
regole deontologiche e quant’altro. 

A dire il vero, la regolamentazione attraverso linee guida non caratterizza sol-
tanto il campo della professione medica, ma anzi, soprattutto, altre peculiari atti-
vità. Si tratta, però, generalmente di disciplina di tipo privatistico e che, proprio 
per questo, ha natura ed efficacia ‘relativa’; oltretutto nell’ambito dell’arte medica, 
a differenza di quanto avviene in altri settori (si pensi, ad esempio, alla circolazione 
stradale o alle attività di impresa potenzialmente rischiose), i presupposti per la 
formulazione di regole tipiche standardizzate e inderogabili, non sono facilmente 
preventivabili perché le situazioni di rischio variano continuamente e si osserva, in 
modo efficace, che non esistono soltanto malattie, ma esistono soprattutto singoli 
malati; occorre considerare lo specifico paziente piuttosto che aderire automatica-
mente a protocolli, a linee guida o a quant’altro previsti per situazioni d’ordine 
generale.

È frequente, del resto, la coesistenza di più alternative di cura tutte scientifica-
mente convalidate per una stessa identica malattia, il cui impiego finisce per dipen-
dere proprio dalla particolarità del caso concreto o del paziente. E trattasi di argo-
mento- quello della rilevanza delle linee guida nel nostro settore- ormai codificato, 
posto che già il decreto Balduzzi prevedeva, appunto, che “l’esercente la professione 
sanitaria che nello svolgimento della propria attività si attiene a linee guida o a buo-
ne pratiche accreditate dalla comunità scientifica non risponde penalmente per colpa 
lieve”.

Ecco la colpa lieve che, quindi, si contrappone alla colpa ‘grave’.
È proprio la peculiarità delle linee guida in materia sanitaria a condurre a con-

clusioni problematiche. La violazione delle linee guida non sempre costituisce fon-
te di responsabilità, per esempio, se è necessario adattare ‘prescrizioni’ d’ordine 
generale in modo del tutto adeguato e corretto ad una diversa strategia terapeutica 
o chirurgica. Ed anche il rispetto formale delle linee guida non sempre esonera 
dalla responsabilità quando il medico non abbia tenuto conto di fattori specifici 
che caratterizzano la patologia del paziente e che avrebbero dovuto indirizzarlo 
verso altre soluzioni.

Ma soprattutto – si comincia ad osservare – non è tanto l’eventuale connotazio-
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ne solo privatistica (e non pubblicistica) della linea guida o del protocollo, quanto, 
per ciò che concerne il settore sanitario, il fatto che si tratti di direttive e non di 
discipline cogenti vere e proprie, le uniche a poter costituire ‘fonte’ di colpa speci-
fica.

Si comincia, altresì, ad osservare che occorre far capo alle linee guida aventi 
natura ‘cautelare’ quali uniche possibili fonti di responsabilità colposa; spesso le 
linee guida non hanno questa natura cautelare, sono dirette ad altri scopi: sono 
dettate spesso banalmente, e non solo, da ragioni economiche, di organizzazione 
di un certo servizio, anche sanitario (si tratta, quindi, di direttive non aventi di 
certo natura strettamente cautelare).

Interviene, così, in questo contesto il concetto di colpa lieve così come proposto 
nell’art. 3 del decreto Balduzzi.

Due elementi di novità introdotti da tale disposizione meritano ancor oggi di 
essere ricordati. 

Da un lato, assumeva rilievo la distinzione tra colpa lieve e colpa grave, per la 
prima volta introdotta normativamente nell’ambito della disciplina penale dell’im-
putazione soggettiva.

Dall’altro, la valorizzazione delle linee guida e delle virtuose pratiche terapeuti-
che, purché corroborate dal sapere scientifico.

La questione del ‘diverso’ (e, come tale, non giustificabile) trattamento per il 
sanitario si ripropone: il Procuratore Generale, che conclude davanti alle Sezioni 
Unite nell’ultimo procedimento durante l’udienza del 21 dicembre 2017, solleva 
questione di costituzionalità rispetto al nuovo articolo 590–sexies c.p. introdotto 
dalla legge Gelli-Bianco adducendo, addirittura, la violazione di plurime norme 
(artt. 2, 3, 24, 25, 27, 32, 33, 101, 102 e 111 della Carta fondamentale).

La colpa grave era una categoria non molto esplorata perché incideva (sostan-
zialmente) soltanto sul trattamento sanzionatorio: nell’ambito dei criteri dell’ar-
ticolo 133 c.p il giudice avrebbe potuto tener conto, per dosare la sanzione, del 
grado della colpa, ma la colpa era comunque un concetto unitario e non graduabi-
le ai fini della fondazione, accertamento e riconoscimento della responsabilità pe-
nale.

Invece oggi il problema si ripropone; diviene opportuna (se non necessaria) 
l’individuazione di situazioni di colpa grave relazionate all’imperizia, non a negli-
genza o diligenza, dove vale la colpa in quanto tale e l’eventuale maggior grado 
della colpa incide solo sul trattamento sanzionatorio.

Quando si tratta di dover valutare la perizia della condotta del sanitario può 
assumere rilievo ai fini di fondare la responsabilità penale la gravità della colpa. 
Solo la colpa grave può essere punibile e non la colpa lieve.

Come osservano recentemente le Sezioni Unite a fronte di un sanitario «prepa-
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rato sulle leges artis e impeccabile nelle diagnosi anche differenziali», non dovrà pu-
nirsi «il residuo dell’atto medico che appaia connotato da errore colpevole per impe-
rizia», quando «può dirsi che si rimanga nel perimetro del “rispetto delle linee 
guida”, quando cioè lo scostamento da esse è marginale e di minima entità» (Sezioni 
Unite, 21 dicembre 2017 – 22 febbraio 2018, n. 8770, cit., par. 9.1).

Secondo recente e attenta dottrina mai la Corte si era sbilanciata in modo così 
netto in favore di un regime differenziale di responsabilità per l’attività medica e, 
soprattutto, mai aveva individuato così esplicitamente lo strumento giuridico per 
pervenire a tale “differenziazione”: la colpa grave (così Caletti-Mattheudakis, La 
fisionomia dell’art. 590-sexies dopo le Sezioni Unite tra ‘nuovi’ spazi di graduazione 
dell’imperizia e ‘antiche’ incertezze, in DPC, 4, 2018, p. 41).

Quali sono però ancora i punti problematici? 
È singolare che dopo la legge Gelli-Bianco si fosse creato un immediato e netto 

contrasto di giurisprudenza con necessità, quindi, di ricorrere alle Sezioni Unite.
Con le modifiche dell’ordinamento processuale di talune norme del codice di 

rito la pronuncia delle Sezioni Unite acquista maggiore rilievo, ai sensi appunto 
del ‘novum’ inserito nell’articolo 618 (co. 1 bis; co. 1 ter) c.p.p.

Se si va contro ad una pronuncia delle Sezioni Unite ora bisogna rivolgersi di-
rettamente a (e fare intervenire nuovamente) queste ultime.

Ci sono molte questioni aperte: dopo circa un anno dalla legge Gelli-Bianco si 
può osservare che l’articolo 590-sexies ha iniziato un percorso ‘normativo – inter-
pretativo’ che non si è ancora in grado di definire compiutamente. 

Su un profilo importante, però, le Sezioni Unite intervengono chiaramente. 
Non si può dire che si sia tornati indietro con la legge Gelli-Bianco (si veda la pri-
ma pronuncia della Cassazione del 20 aprile 2017, richiamata in precedenza) per-
ché sarebbe più favorevole la norma del 2012 in quanto veniva maggiormente in-
contro e meglio garantiva il sanitario. Dal 2017 – diceva la Cassazione nella prima 
sentenza di quell’anno – si doveva ritenere introdotta una normativa più severa, 
meno favorevole e che comunque non conferiva rilievo alla particolare posizione 
del sanitario.

Le Sezioni Unite hanno in realtà cancellato questa prima interpretazione del-
la Cassazione riconoscendo una certa continuità normativa e un peculiare trat-
tamento in ordine alla posizione del sanitario. C’è un’evoluzione “positiva” dal 
2012 in avanti riconosciuta da una ‘norma concreta’ enucleata dalle Sezioni Uni-
te secondo cui in effetti, per poter individuare la colpa del sanitario, occorre 
compiere determinati accertamenti (tutti quelli considerati nelle precedenti re-
lazioni).

Nel rispondere al quesito posto impostato in modo da ottenere ‘principi di di-
ritto’ circa «l’ambito applicativo della previsione di ‘non punibilità’ prevista 
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dall’art. 590-sexies c.p.», le Sezioni Unite hanno rovesciato la prospettiva, prefe-
rendo elencare le ipotesi in cui «l’esercente della professione sanitaria risponde, a 
titolo di colpa, per morte o lesioni personali derivanti dall’esercizio di attività medico-
chirurgica».

Alla luce dell’art. 590-sexies, 2° c., c.p., la responsabilità penale colposa del sani-
tario sarebbe quindi possibile:

«a) se l’evento si è verificato per colpa (anche ‘lieve’) da negligenza o imprudenza;
b) 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;

c) se l’evento si è verificato per colpa (anche ‘lieve’) da imperizia nell’individuazio-
ne e nella scelta di linee guida o di buone pratiche clinico-assistenziali non adeguate 
alla specificità del caso concreto;

d) se l’evento si è verificato per colpa ‘grave’ da imperizia nell’esecuzione di racco-
mandazioni di linee-guida o buone pratiche clinico-assistenziali adeguate, tenendo 
conto del grado di rischio da gestire e delle speciali difficoltà dell’atto medico» (par. 
11).

Va rimarcato, poi, che l’ultima legge porta la nostra materia all’interno del co-
dice penale con l’articolo 590-sexies (cosa che non aveva fatto il decreto Balduzzi). 
La legge inserisce finalmente una disposizione nel settore di nostra competenza, 
ma soprattutto utilizza l’espressione ‘causa di non punibilità’ e si tratta di espres-
sione forte e significativa.

Qualcuno osserva, giustamente, che la Cassazione fa ‘politica criminale’ segna-
lando l’importanza di questa prospettiva: e, invero, il ragionamento delle Sezioni 
Unite inizia stabilendo che «la previsione di una causa di non punibilità è esplicita, 
innegabile e dogmaticamente ammissibile». Essa appare alla Corte anche piena-
mente giustificabile sul piano della ragionevolezza (e della possibile «disparità di 
trattamento» che viene a configurare rispetto ad altri professionisti), atteso che 
essa ha la duplice finalità di contrastare la medicina difensiva e promuovere la si-
curezza delle cure garantendo al sanitario un margine di maggiore «serenità» 
(così, Caletti-Mattheudakis, op. cit., p. 42). Il fatto che nei confronti del sanitario 
può scattare una specifica causa di non punibilità è una previsione importante; si 
tratta di una causa di non punibilità che non riguarda, giustamente, altri soggetti 
i cui comportamenti debbono o possono essere vagliati (‘ordinariamente’) in pun-
to di atteggiamento soggettivo colposo.

Questo si può valorizzare nel momento in cui il diritto penale diventa sempre 
più esteso e segnato da correnti punitive e populiste: l’introduzione nell’ordina-
mento penale dell’articolo 590-sexies ha e non può che avere un effetto di riduzio-
ne della punibilità. 
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E questo è un fatto positivo. In un momento in cui nessuno di noi può indicare 
orami indicare il numero esatto di norme incriminatrici previsto dall’immenso 
diritto penale vigente che ci avvolge, l’intervento del legislatore e poi anche della 
giurisprudenza nella prospettiva di una riduzione dell’altrimenti smisurata ed in-
controllabile portata del sistema punitivo è un dato sicuramente positivo.
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sommario: 1. La legge Gelli-Bianco e le indagini ecografiche: introdu-
zione. – 2. L’atto medico ecografico e le linee guida. – 3. Il problema dei 
mezzi e l’errore di percezione. – 4. Alcuni spunti di riflessione. -

1. La considerazione dell’eccessivo ricorso alla giustizia da parte dei pazienti, a 
fronte di statistiche che confermano la natura di liti temerarie della stragrande 
maggioranza delle cause per responsabilità professionale degli esercenti la profes-
sione sanitaria che, spesso, si concludono con l’accertamento dell’assenza di colpa 
dei sanitari, ha indotto il legislatore ad introdurre la legge in materia di sicurezza 
delle cure e della persona assistita e di responsabilità professionale degli esercenti 
le professioni sanitarie1 – che ha sostituito il c.d. decreto Balduzzi – con l’obiettivo 
di passare, nella cura del paziente, da una rigida applicazione del protocollo medi-
co (c.d. medicina difensiva) ad una più coerente medicina intuitiva, basata sul con-
nubio scienza e coscienza, finalizzata alla migliore cura del paziente stesso.

La novella normativa del 2017, invero, al fine di evitare l’instaurarsi di cause 
risarcitorie sostanzialmente infondate ha introdotto un modello a doppio bina-
rio che, da una parte, conferma la responsabilità contrattuale della struttura sa-
nitaria con inversione dell’onere probatorio a carico di quest’ultima al fine di 
liberarsi dall’addebito di responsabilità e, dall’altra, prevede la responsabilità 
extracontrattuale del personale sanitario limitata, peraltro, ai casi di dolo o colpa 
grave rendendo, così, più pesante l’onore probatorio a carico del paziente-dan-
neggiato, che dovrà dimostrare il fatto, il danno ed il nesso causale tra fatto e 
danno.

Il rischio di instaurare liti temerarie ricorre in particolare, anche per l’ecografia, 
intesa come principale metodica (sia essa diagnostica o di supporto a tecniche di 

1. Legge 8 marzo 2017 n. 24, in http://www.normattiva.it (2018).
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diagnosi prenatale) connessa alla diagnosi prenatale che ha visto, negli ultimi de-
cenni, estendere progressivamente e in modo esponenziale il suo campo di appli-
cazione anche grazie ai miglioramenti apportati nelle tecniche di imaging. 

Dall’analisi della casistica giudiziaria, tuttavia, si evince che la pratica dell’eco-
grafia ostetrica costituisce una metodica diagnostica gravata da notevoli rischi 
inerenti alla responsabilità professionale a causa della insufficiente informazione 
fornita alla coppia, o della mancata diagnosi di malformazione fetale, o dell’ina-
deguato counselling in caso di malformazione, o delle pratiche di diagnosi prena-
tale invasiva ecc.

È certo, tuttavia, che la responsabilità nella crescita del contenzioso sia attribu-
ibile, in parte, anche ai ginecologi per l’eccessiva enfatizzazione dagli stessi procla-
mata circa le possibilità diagnostiche dell’ecografia.

Si evidenzia, inoltre, che anche sulla spinta di un comprensibile entusiasmo da 
parte di molti ginecologi che praticano l’ecografia, i mass-media amplificano la 
portata delle possibilità diagnostiche della stessa, e tutto questo viene percepito 
(anche per un inconscio bisogno di rassicurazione) in modo ulteriormente distor-
to dall’utenza. 

Il risultato è che, progressivamente e attraverso tali passaggi, ci si discosta dalla 
realtà, e si chiede all’ecografia un’attendibilità diagnostica che la stessa non sempre 
può essere in grado di garantire.

Peraltro gli standard qualitativi diagnostici, seppure mediamente migliorati in 
misura rilevante negli ultimi due decenni, non hanno seguito l’incremento delle 
aspettative dell’utenza (spesso esorbitanti rispetto alle reali possibilità) creando 
una profonda divaricazione.

Tale divaricazione, unitamente a una sempre più generalizzata tendenza a 
chiamare in causa il medico che ha “sbagliato”, spiega il crescente ricorso al giu-
dice da parte delle pazienti che ritengono di essere state danneggiate dal gineco-
logo.

È indiscutibilmente vero che, come ogni atto medico, anche l’esame ecografico 
è fonte di responsabilità per il medico abilitato, e può essere causa di errori profes-
sionali sia nella fase di esecuzione che in quella di interpretazione e, quindi, com-
portare responsabilità medico-legali a carico del ginecologo e/o dell’ecografista, 
che può essere chiamato a rispondere in sede civile e penale dei propri errori, veri 
o presunti.

In questa prospettiva, appare utile utilizzare come punto di partenza di questo 
breve intervento relativo ai profili di responsabilità penale del ginecologo e/o 
dell’ecografista per errori commessi durante le indagini ecografiche svolte per ef-
fettuare la diagnosi prenatale, l’esame delle relative sentenze pronunciate dalla 
Corte di Cassazione nel periodo 2012-2018.
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Definito l’atto medico ecografico, ed illustrata l’attuale portata delle linee guida 
nel nostro ordinamento, anche alla luce della novella normativa del 2017 si passerà, 
poi, ad esaminare come si articola la responsabilità in presenza di un medical devi-
ce difettoso, e si illustrerà il concetto di errore di percezione per verificare, poi, 
come l’applicazione dei principi posti dalla sentenza delle S.S. U.U. N. 8770/2018, 
in particolare in tema di omessa o ritardata diagnosi, ai casi appena accennati con-
senta di giungere a conclusioni diverse in ordine alla responsabilità penale del sa-
nitario che effettui la diagnosi prenatale in relazione alla duplice natura dell’errore 
di percezione.

2. I dati più rilevanti che emergono dall’esame delle sentenze relative ai profili di 
responsabilità penale del ginecologo e/o dell’ecografista per errori commessi du-
rante le indagini ecografiche svolte per effettuare la diagnosi prenatale, emesse 
dalla Corte di Cassazione nel periodo 2012-2018 sono i seguenti:

– quanto ai reati contestati, i più frequenti sono l’omicidio colposo e l’interru-
zione colposa di gravidanza, seguiti dalle lesioni colpose e da altri reati. Plurime, 
invero, sono state le sentenze emesse in relazione a casi di responsabilità del gine-
cologo per aver colposamente causato la morte di un neonato per l’insorgenza di 
complicanze intra partum;

– quanto al tipo di ecografia, nella maggior parte dei casi non è precisato o è 
ritenuto non rilevante; negli altri casi è di tipo fetale, in alcuni addominale, in un 
solo caso renale;

– quanto al profilo di colpa riferibile o comunque connesso all’ecografia, esso 
rappresenta un dato neutro o è comunque non apprezzabile nella maggior parte 
dei casi; negli altri consiste nell’omissione o nell’erronea valutazione dell’ecografia 
e, infine, in un erroneo orientamento diagnostico in rapporto ai risultati dell’esa-
me stesso.

Per comprendere al meglio la portata delle pronunce sopra citate è utile osser-
vare che l’esecuzione dell’indagine ecografica è un processo complesso, che preve-
de una continua interazione tra lo specialista esaminatore, l’apparecchio ecografi-
co e la paziente durante tutto il tempo necessario a raccogliere le informazioni 
diagnostiche. 

Così configurato, l’atto medico ecografico assume un “significato specialistico”, 
non essendo limitato al mero processo di esecuzione e di refertazione dell’indagi-
ne, ma richiedendo l’apporto professionale del medico specialista in tutte le fasi di 
produzione dell’esame.

Durante l’esecuzione dell’ecografia, inoltre, il medico specialista valuta contem-
poraneamente la qualità delle immagini ottenute e la completezza dell’esame, pa-
rametri influenzabili entrambi non solo dall’apparecchiatura utilizzata ma ancor 
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più da fattori2 intrinseci alla paziente (corporatura fisica, grado di meteorismo, 
disposizione degli organi e visceri, capacità di mantenere l’apnea, medicazioni e 
cicatrici chirurgiche, ecc.), che sono determinanti ai fini del rendimento diagno-
stico dell’esame.

È opinione diffusa che un esame ecografico sia di qualità se supportato da appa-
recchiature adeguate (per la relativa disamina si rinvia al par. 3), solida esperienza 
dell’operatore3 e metodo appropriato nella conduzione dell’esame (i.e. linee gui-
da), e che la qualità dello stesso sia il prodotto del valore attribuito al singolo coef-
ficiente, ad esempio, in una scala da uno a dieci. 

Moltiplicare tali coefficienti significa, pertanto, che anche piccole variazioni dei 
valori attribuiti ad ogni singolo fattore comportano elevati innalzamenti della qua-
lità finale dell’esame, e che per ottenere un buon risultato è necessario che i vari 
fattori siano in qualche modo bilanciati. Infatti, se ad esempio le apparecchiature 
non sono affatto adeguate, il prodotto dei tre coefficienti sarà molto basso (quindi 
bassa qualità), anche quando gli altri due fattori presentano un elevato punteggio 
e via dicendo.

2. Per l’importanza che meritano si ritiene opportuna una disamina di alcuni fattori limitanti 
l’esame ecografico. Le strutture anatomiche fetali possono non essere agevolmente esplorabili in 
caso di:

- obesità della donna che può determinare una cattiva trasmissione degli echi, con o senza pre-
senza di artefatti, con formazione di immagini poco chiare o addirittura fuorvianti; in questi casi 
l’approccio transvaginale può fornire, almeno per quanto riguarda le parti fetali più vicine alla 
sonda, una migliore risoluzione delle immagini;

- scarsità di liquido amniotico che rende più difficoltosa la definizione dei contorni morfologi-
ci del feto a causa di un limitato contrasto;

- atteggiamento fetale con interposizione, tra la sonda e le strutture fetali da esaminare, di strut-
ture ossee fetali che, riflettendo tutti o quasi gli echi, impediscono o rendono scarsamente interpre-
tabili le immagini delle strutture

localizzate a valle a causa della formazione di coni d’ombra; in alcuni casi il problema può esse-
re risolto variando la traiettoria del fascio ultrasonoro in modo da evitare le strutture ossee fetali e 
da farlo giungere direttamente alle strutture che si intendono esaminare;

- la presenza di estese cicatrici addominali, specie se con calcificazioni distrofiche, e se associate 
a obesità, costituisce una circostanza capace di inficiare la risoluzione delle immagini e quindi 
rendere più difficoltosa una corretta interpretazione delle stesse.

3. L’esperienza dell’operatore, ovvero il bagaglio culturale teorico-pratico del ginecologo che 
esegue la diagnosi prenatale e che lo stesso ha acquisito nel corso dell’intera vita professionale è una 
componente importante, in quanto la formazione clinica (nella medicina in genere ma ancora di 
più nella diagnosi prenatale) non si acquisisce una volta per sempre, ma deve essere continuamente 
aggiornata sulla base delle novità scientifiche e tecnologiche, dei mutamenti legislativi e dei riag-
giustamenti organizzativi, delle necessità dell’utenza e dell’interazione con altre discipline. Non 
possono essere considerati estranei al bagaglio teorico-tecnico che deve possedere ogni ginecologo 
che si occupa di diagnosi prenatale l’abilità pratica e la manualità (nell’uso dell’ecografo) necessarie 
per ottenere scansioni ottimali che aiutino a risolvere i problemi diagnostici. 



La legge Gelli-Bianco e le indagini ecografiche 161

Concentrando l’attenzione sul terzo componente elencato, si osserva che negli 
ultimi decenni la medicina si è trasformata da arte empirica in scienza, in virtù 
dell’affermazione di un’idea di arte medica basata sull’evidenza delle linee guida 
applicate a problemi diagnostici, terapeutici e assistenziali. 

La redazione, diffusione e applicazione delle linee guida, oltre a soddisfare una 
meritoria esigenza di qualità della prestazione medica, ha ricevuto un notevole 
impulso in seguito alla diffusione dei contenziosi giudiziari medico-legali in quan-
to ritenute efficaci nel ridurre il numero degli stessi.

Infatti, il divario tra le aspettative dell’utenza e le reali possibilità diagnostiche 
dell’ecografia, la disinformazione dei media e la sempre minore accettazione di un 
figlio malformato, unitamente alla diffusione delle metodiche ecografiche e ad un 
sempre maggiore ricorso al giudice per la tutela dei propri diritti da parte dei cit-
tadini, hanno portato a una crescita esponenziale del contenzioso per mancata 
diagnosi di malformazione fetale, con tutte le conseguenti problematiche di ordi-
ne medico, umano, assicurativo e giudiziario.

Le linee guida, costituite dall’insieme di azioni da porre in atto in una prede-
terminata situazione clinica permettono, invero, di uniformare le varie “azioni” 
necessarie per applicare una procedura a una situazione precedentemente codi-
ficata.

È facile intuire che, in tal modo, le linee guida finiscono con il diventare il me-
todo (che può essere più o meno flessibile a seconda del livello di dettaglio a cui le 
linee guida scendono) proposto dalla società scientifica per una determinata pro-
cedura (diagnostico-terapeutica o più in generale assistenziale).

Com’è evidente, tuttavia, nel concetto di linea guida è insita la possibilità di 
derogare in determinate circostanze e di adattare le azioni alle peculiarità che quel-
la particolare situazione presenta e/o alle specificità del contesto logistico-organiz-
zativo in cui il sanitario si trova ad operare.

Tale osservazione impone di rispondere preliminarmente ad alcuni interrogati-
vi relativi, in particolare, al settore di cui di discute: cosa riguardano le linee guida 
in ambito ostetrico-ginecologico?; esistono regole specifiche su come fare, per 
esempio, le misurazioni?

Per rispondere a tali quesiti è utile leggere le linee guida pubblicate dalla Società 
Italiana di Ecografia Ostetrico Ginecologica e Metodologie Biofisiche sul relativo 
sito4, allo scopo di aiutare medici e pazienti nel decidere quali siano le modalità 
di assistenza più appropriate in specifiche circostanze cliniche aventi, tra gli altri, 
l’obiettivo di: definire le finalità di ogni specifico esame ecografico, cioè che cosa 
si propone ciascun esame; indicare i requisiti tecnologici della strumentazione; 

4. Linee guida SIEOG, Edizione 2015, in http://www.sigo.it 
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indicare la modalità di esecuzione dell’esame; riportare l’accuratezza attesa dall’e-
same ecografico; indicare le modalità di refertazione.

È opportuno segnalare, inoltre, che la portata delle linee guida è stata oggetto di 
recente riforma ad opera della legge Gelli. Il relativo art. 5, infatti, nel disciplina-
re le buone pratiche clinico assistenziali e le raccomandazioni previste dalle linee 
guida, prevede che gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle pre-
stazioni sanitarie debbano attenersi, salve le specificità del caso concreto, alle buo-
ne pratiche clinico-assistenziali e alle raccomandazioni previste dalle linee guida 
indicate dalle società scientifiche e dagli istituti di ricerca individuati con decreto 
del Ministro della salute e iscritti in un apposito elenco; aggiungendo, poi, che le 
linee guida dovranno essere pubblicate contestualmente, per i singoli settori di 
specializzazione, entro due anni dalla data di entrata in vigore della legge, dal Mi-
nistro della salute, e dovranno essere periodicamente aggiornate.

La disciplina pare imporre l’osservanza delle linee guida laddove le contingenze 
concrete non suggeriscano di operare diversamente, il che comunque sembra in-
trodurre un profilo di novità, dal momento che l’inosservanza delle linee guida 
nella generalità dei casi viene (per la prima volta) a configurare la violazione di un 
obbligo di legge; ma il profilo di maggiore novità introdotto dall’art. 5 involge 
probabilmente l’individuazione dei requisiti delle linee guida rilevanti sul piano 
penale, in punto di iniziativa e di ratifica della relativa elaborazione.

Dal primo punto di vista, si prescrive che le linee guida dotate di carattere ob-
bligatorio nel senso sopra chiarito possano essere elaborate “da enti e istituzioni 
pubblici e privati nonché dalle società scientifiche e dalle associazioni tecnico-scienti-
fiche delle professioni sanitarie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con 
decreto del Ministro della salute” secondo quanto stabilito dal secondo comma del-
la disposizione, che peraltro lascia un notevole margine di discrezionalità all’espo-
nente governativo (il che alimenta qualche dubbio in ordine al rispetto del princi-
pio di legalità).

Sotto il secondo profilo, di converso, il terzo comma dell’art. 5 prevede che le 
linee guida ed i relativi aggiornamenti siano integrati “nel Sistema nazionale per le 
linee guida (SNLG)”, destinato ad essere disciplinato da un decreto ministeriale da 
adottare previa intesa con la Conferenza permanente Stato-Regioni, fermo restan-
do che la pubblicazione delle predette linee guida è attribuita all’Istituto superiore 
di sanità, “previa verifica della conformità della metodologia adottata a standard 
definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, nonché della rilevanza delle evidenze scien-
tifiche dichiarate a supporto delle raccomandazioni.”

L’attribuzione di un siffatto potere di controllo all’Istituto Superiore di Sanità, 
letta unitamente alla prescritta iscrizione dei soggetti emananti in un apposito al-
bo, oltre che all’imposizione generalizzata dell’obbligo di attenersi alle linee guida 
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(al contempo rese sovraordinate alle buone pratiche) ha suscitato le critiche dei 
primi commentatori5.

Si è infatti rilevato che, seppur orientata a soddisfare le istanze di certezza mani-
festate dai medici sotto il vigore della legge Balduzzi, la disciplina rischia di con-
durre all’affermazione di una “medicina di Stato”, suscettibile di frenare il progres-
so scientifico e di andare a detrimento degli stessi pazienti6. 

3. Secondo un’opinione ampiamente diffusa, l’atto medico ecografico richiede, in 
primo luogo, la valutazione della adeguatezza delle attrezzature al fine di compren-
dere se l’indagine sia eseguibile accuratamente con l’apparecchiatura a disposizio-
ne. Gli apparecchi ecografici sono soggetti a rapidi sviluppi tecnologici e, conse-
guentemente, a obsolescenza relativamente veloce. Inoltre, data la loro configura-
zione (sonde, unità centrale, software in dotazione, particolari dispositivi, stam-
pante), le apparecchiature sono sicuramente in grado di condizionare la qualità 
dell’esame. 

In una prospettiva finalizzata alla prevenzione dell’errore, va rilevato che è im-
portante non solo il tipo di apparecchiatura utilizzata (sono, ormai, ampiamente 
diffuse apparecchiature di qualità medio-alta) ma, anche, come essa viene utilizza-
ta. In altri termini, il sanitario che usa tali apparecchiature deve saperle padroneg-
giare sfruttandone tutte le potenzialità diagnostiche, e deve essere in grado di uti-
lizzare i software eventualmente in dotazione all’ecografo, per poter innalzare il 
livello di qualità dell’esame e ridurre, conseguentemente, il rischio di incorrere in 
errore.

Gli adempimenti connessi ai controlli di qualità delle apparecchiature ecografi-
che7 sono analoghi a quelli previsti per la risonanza magnetica dalla legge n. 
542/1994, ed a quelli radiologici previsti dalla legge n. 187/2000. Questi rappre-
sentano un anello irrinunciabile nella catena delle procedure di diagnostica per 
immagini, a garanzia della qualità della prestazione sanitaria fornita8. 

Occorre rilevare, inoltre, che gli esami ecografici possono essere causa di errori 
professionali sia nella fase di esecuzione che in quella di interpretazione; tuttavia, 
quasi tutti gli errori diagnostici nella diagnosi prenatale sono determinati dai fat-

5. Piras, 2017, 269 ss.; Poli, 2017, 67 ss. 
6. Si pensi, ad esempio, al caso in cui un determinato sanitario sia personalmente a conoscenza 

di una tecnica medica innovativa non ancora recepita dalle linee guida, che il medesimo sarà por-
tato ad osservare ancorché contemplino una terapia meno efficace.

7. Midiri – Novario – Martinoli, 2004, 1 ss. 
8. Gruppo di studio per la garanzia di qualità in radiologia diagnostica e interventistica. Linee 

guida per la garanzia di qualità in radiologia diagnostica e interventistica. Roma: Istituto Superiore 
di Sanità; 2007. (Rapporti ISTISAN 07/26)
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tori causali sopra elencati, da soli o in combinazione tra di loro, ovvero: scarsa 
esperienza dell’operatore, assenza di metodo nella conduzione dell’esame, uso di 
apparecchiature inadeguate.

In questa prospettiva, il medico specialista è identificato quale titolare della re-
sponsabilità dell’esecuzione dell’esame ecografico che, come è noto, può dirsi con-
cluso solo quando questi considera esaustiva l’indagine ai fini della produzione 
della relazione medica, i.e. il referto, che è l’espressione scritta del convincimento 
maturato dall’operatore nel corso dell’esame, ed è il mezzo con cui tale convinci-
mento viene comunicato alla paziente, ai medici committenti e/o curanti ed even-
tualmente al magistrato. 

Referto ed esecuzione dell’esame non possono essere disgiunti nell’atto medico 
ecografico in quanto l’ecografia è un esame dinamico, la diagnosi viene formulata 
“in diretta” dall’operatore, le immagini allegate al referto sono un numero limita-
tissimo tra quelle che l’operatore si è saputo procurare e che l’operatore stesso ha 
ritenuto – a suo insindacabile giudizio – significative e/o esemplificative e/o pro-
banti, e il referto ne rappresenta la sintesi, sulla base di una serie di considerazioni 
non limitate alla valutazione delle immagini.

È opportuno precisare che non sono rilevanti ai fini giuridici (penali e civili) 
quelle situazioni in cui vi sia stato un errore senza danno o un danno senza denun-
cia, o un evento spiegabile con una causa che non costituisca errore, quand’anche 
si sia verificato un danno.

E poiché ad impossibilia nemo tenetur, non può essere imputato al sanitario un 
errore che è avvenuto non per sua colpa, ma per la presenza di circostanze oggetti-
ve che hanno limitato le possibilità diagnostiche dell’esame. È necessario, tuttavia, 
che il sanitario diligentemente annoti la presenza di tali circostanze nel referto che 
rilascia alla paziente.

È convinzione generalizzata che sia possibile ridurre il rischio di condanna ma 
non annullarlo completamente, in quanto la diagnosi prenatale costituisce un’at-
tività ad alto rischio di responsabilità professionale per gli operatori.

Ed infatti, lo studio e la prevenzione degli errori occupano un posto importante 
nell’attuale organizzazione dei servizi sanitari. 

Invero, già da tempo nei paesi anglosassoni, con metodologia mutuata dall’or-
ganizzazione della sicurezza nei servizi dell’aeronautica, è nata e si è sviluppata una 
disciplina (risk management) che ha come obiettivo lo studio dell’errore e la gestio-
ne del rischio clinico al fine di eliminarlo o di prevenirne o minimizzarne le con-
seguenze. Tale metodologia è applicabile anche alle azioni connesse con la diagno-
si prenatale.

L’applicazione dei principi posti dalla sentenza della recentissima sentenza del-
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le S.S. U.U. n. 8770/20189, in particolare in tema di omessa o ritardata diagnosi (cfr. 
Par. 6.2), ai casi appena accennati consente di giungere a conclusioni diverse in 
ordine alla responsabilità penale del sanitario che effettui la diagnosi prenatale in 
relazione alla duplice natura dell’errore di percezione.

Ed invero, se l’errore di percezione è assimilato alla mera distrazione, l’eventua-
le violazione della regola cautelare è determinata dal fatto che il soggetto agente 
non era nelle condizioni psicofisiche idonee per leggere chiaramente la situazione. 
Questo caso, tuttavia, sarebbe al di fuori di quelli enucleati dalla Corte di Cassa-
zione che esclude, in presenza di un comportamento del sanitario improntato ad 
assoluta superficialità e lassismo, il ricorso delle categorie della negligenza e dell’im-
perizia (pag. 16).

Qualora, invece, l’errore di percezione fosse considerato come il risultato non di 
un esame superficiale della situazione, ma di un’obiettiva difficoltà interpretativa 
si potrebbe parlare di imperizia e, pertanto, si aprirebbe un varco per verificare che 
siano state rispettate le linee guida.

Pur in presenza di indicazioni puntuali, un’osservazione si impone: le fasi della 
individuazione, selezione ed esecuzione delle raccomandazioni contenute nelle 
linee guida sono articolate al punto che la mancata realizzazione di un segmento 
del relativo percorso – secondo la Cassazione – giustifica ed è compatibile tanto 
con l’affermazione che le linee guida sono state nel loro complesso osservate, quan-
to con la contestuale rilevazione di un errore parziale che, nonostante ciò, si sia 
verificato con valenza addirittura decisiva per la realizzazione di uno degli eventi 
descritti dagli artt. 589 e/o 590 del C.p.

L’errore non punibile, però, non può riguardare – alla stregua della novella del 
2017 – la fase della selezione delle linee guida perché, dipendendo il “rispetto” di 
esse dalla scelta di quelle “adeguate”, qualsiasi errore sul punto, dovuto a una qual-
siasi delle tre forme di colpa generica, porta a negare l’integrazione del requisito 
del “rispetto”.

Ne consegue che la sola possibilità interpretativa residua non può che indiriz-
zarsi sulla fase attuativa delle linee-guida, sia pure con l’esigenza di individuare 

9. Con la sentenza n. 8770/2018, depositata il 22 febbraio, le Sezioni Unite penali della Supre-
ma Corte hanno reso note le motivazioni in base alle quali è stato esaminato e risolto il contrasto 
giurisprudenziale in materia di responsabilità medica, determinato da una diversa interpretazione 
della nuova legge Gelli-Bianco e del vecchio decreto Balduzzi [cfr. sentenze De Luca-Tarabori (20 
aprile 2017 n. 28187) e Cavazza (19 ottobre 2017 n. 50078)]. La questione di diritto portata all’at-
tenzione della Corte era la seguente: “Quale sia, in tema di responsabilità colposa dell’esercente la 
professione sanitaria per morte o lesioni, l’ambito applicativo della previsione di “non punibilità” 
prevista dall’articolo 590-sexies cod. pen., introdotta dalla L. 8 marzo 2017, n. 24”. Disponibile in 
http://www.italgiure.giustizia.it (2018).
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opportuni temperamenti che valgano a non esporre la conclusione a dubbi o cen-
sure sul piano della legittimità costituzionale, per irragionevolezza o contrasto con 
altri principi del medesimo rango.

Rileva pertanto, da ultimo, il problema dei mezzi; ovvero: come si articola la 
responsabilità in caso di assenza di un macchinario adeguato? 

Premesso che l’attribuzione di eventuali profili di responsabilità penale a titolo 
di colpa in capo al sanitario/utilizzatore del medical device difettoso dipenderà di 
volta in volta dalle peculiarità del caso concreto, si ritiene comunque utile richia-
mare il fondamento e la normativa di riferimento vigente in materia, ovvero la 
Direttiva 93/42 CEE199, recepita in Italia dal d.lgs. 24 febbraio 1997, n. 46, che si 
pone come obiettivo primario – individuato nel Considerando V – l’esigenza di 
garantire un elevato livello di protezione e sicurezza10 per la salute di tutti coloro 
che vengono in contatto con dispositivi medici.

Sembra evidente, già da un punto di vista prettamente fattuale, che anche in 
ordine ai dispositivi medici difettosi, a venire in gioco in sede di imputazione di 
eventuale evento dannoso cagionato dal prodotto saranno sia il progettista, che il 
produttore, che l’importatore, l’organismo notificato intervenuto in sede di con-
trollo, il distributore, l’utilizzatore, medico o consumatore finale-paziente-poten-
ziale vittima che sia.

Limitando l’analisi all’esame della posizione del sanitario – rilevante in questa 
sede – si ritiene doveroso sostenere la tesi secondo cui, in fattispecie ascrivibili a 
reati di omicidio o lesioni in cui a rilevare è un dispositivo medico chirurgico ap-
partenente ad una classe di rischio alta certificato attraverso un sistema di control-
lo completo di qualità affidato ad organismo notificato autorizzato debba propen-
dersi, a meno che non sussista nel concreto palese e riconoscibile difettosità del 
prodotto, in favore dell’applicazione del principio del c.d. affidamento11 nella cor-
rettezza dell’attività altrui, che ruota attorno all’essenza stessa della personalità 
della responsabilità penale, individuata nel fatto che può essere sottoposto a san-
zione penale solo l’atto o l’evento la cui realizzazione rientri nella possibilità di 
controllo effettiva del singolo autore.

Seguire la regola opposta legittimerebbe l’ingresso nel nostro ordinamento di 
forme di responsabilità, eventualmente plurisoggettiva, basate sull’imputazione 
obiettiva dell’evento e sul mero aumento del rischio, o di vere e proprie ipotesi di 

10. Per sicurezza del dispositivo medico-chirurgico si intende non più, o non solo, sicurezza 
nell’uso del prodotto (quindi del prodotto nella sua fase ultima di rilevanza) ma sicurezza che ac-
compagna il prodotto dalle fasi iniziali di progettazione, per tutto il suo ciclo di vita e fino alle sue 
fasi finali, c.d. built in safety. 

11. Mantovani, 1997. 
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responsabilità oggettiva mascherata, che relegherebbero il momento soggettivo 
che regge la condotta, punto fermo irrinunciabile per la scienza penalistica, al ruo-
lo di categoria vuota.

In ogni caso sembra fuori di dubbio che l’assenza di un macchinario adeguato 
integri un profilo di responsabilità dell’azienda sanitaria a titolo di colpa consi-
stente nell’organizzazione difettosa; si conoscono, invero, diversi precedenti in 
ambito ostetrico-ginecologico. Tra gli altri: 

– responsabilità della casa di cura per la mancanza di macchinari, nella specie un 
cardiotografo funzionante (Cass. 16 maggio 2000, n. 6318); 

– responsabilità medico-struttura per tardivo intervento sanitario, a causa 
dell’assenza di idoneo sistema di guardia notturna (Cass. 31 marzo 2000, n. 3928).

Né si può dimenticare che sul medico grava sempre e comunque un dovere di 
prevedere ed impedire le negligenze di produttori, distributori e, addirittura, or-
ganismi notificati, poiché egli svolge (e sa di svolgere) un’attività utile ma perico-
losa, intimamente connessa con quella produttiva posta in essere da altri soggetti, 
entrambe potenzialmente lesive di beni giuridici fondamentali, tali da renderlo 
edotto dei rischi ad esse sottesi.

4. Non v’è dubbio che il nuovo edificio delle linee guida, progettato dall’art. 5 
della legge Gelli, rappresenti la sfida più impegnativa, sulla quale si giocherà gran 
parte della posta in palio. 

Alcune osservazioni si impongono. La prima: la decisione di “puntare forte” 
sulle linee guida rappresenta una autentica rivoluzione culturale per i sanitari, 
che obbliga i seguaci di Ippocrate a prendere confidenza con una metodologia 
complessa, suscettibile di revisione, esposta ai rischi del tempo e delle innova-
zioni.

A differenza di ciò che avveniva sotto l’impero della legge Balduzzi, l’esercente 
la professione sanitaria sa di non dover vagare alla ricerca della linea guida, ma è 
messo nelle condizioni di confrontarsi con quella pubblicata ai sensi di legge. 

La seconda: la linea guida – e discorso analogo vale per la buona pratica – oggi 
rappresenta una base più solida rispetto al passato, sulla quale costruire sia la rego-
la di condotta del sanitario sia la regola di giudizio del giudice. Sarà più difficile, a 
tutt’oggi, negare valore cautelare a clinical guidelines validate dall’Istituto Superio-
re di Sanità. 

Si osserva, per concludere, che la diagnostica ecografica, per quanto accurata ed 
efficace, si basa comunque su una visione per così dire “mediata” da informazioni 
che si ottengono dall’emissione-ricezione degli ultrasuoni e dai tempi di percor-
renza degli stessi lungo i tessuti, tempi che variano a seconda delle caratteristiche 
chimico-fisiche degli stessi. In un tale processo, non sono estranei elementi impre-
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visti (artefatti ecografici), che possono causare una rappresentazione “distorta” 
della realtà. 

Senza scomodare il mito della caverna di Platone, ci accontentiamo di segnalare 
la possibilità che un’immagine “mediata” dalla luce che delimita i contorni dell’om-
bra possa, pur non volendo, portare a un’interpretazione delle cose diametralmen-
te opposta rispetto a quella reale.
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sommario: 1. Il caso. – 2. Definizione di diagnosi differenziale. – 3. 
Diligenza o imperizia? Il nuovo art. 590 sexies c.p.

1. Nell’ambito della responsabilità colposa professionale del sanitario particolare 
rilevanza assume l’analisi della condotta di omessa diagnosi differenziale in pre-
senza di una sintomatologia complessa, accusata dal paziente, riconducente a più 
ipotesi diagnostiche teoricamente valide.

Il sanitario, dunque, tramite tale meccanismo ad eliminazione mentale, indivi-
dua la diagnosi ritenuta più confacente alle specificità del caso concreto, sulla scor-
ta di adeguati e necessari accertamenti clinici, che gli consentono di escludere tut-
te le ulteriori ipotesi alternative prospettabili. 

L’esempio concreto, che di seguito si illustrerà, consentirà di apprezzare la ne-
cessità e la validità di tale percorso valutativo che in tale sede si espone. 

Un soggetto maschio, di anni 56, in anamnesi ipertensione in trattamento con 
aceinibitore, riceveva una iniziale diagnosi di gastrite HP positiva, trattata con 
terapia eradicante.

Successivamente, il predetto avvertiva la sintomatologia di pirosi e di tosse pa-
rossitica notturna, e, in seguito di una serie di esami, obiettivo e strumentali, rice-
veva la diagnosi di reflusso gastroesofageo; la successiva terapia, comprendente 
inibitori di pompa, consentiva al soggetto di ottenere benefici, tuttavia tempora-
nei, in quanto, subiva calo ponderale con astenia ingravescente e accusava dispnea 
ai piccoli sforzi. 

Le successive indagini biochimiche evidenziavano un quadro di anemia tale da 
richiedere l’immediato ricovero, durante il quale emergeva una grossa eteroplasia 
sanguinante dell’antro gastrico – il cui esame bioptico deponeva per adenocarci-
noma gastrico scarsamente differenziato – , nonché, multiple lesioni sostitutive a 
livello epatico, linfoadenoimegalie secondarie lungo la grande curvatura, segni di 
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omental cake con versamento ascitico, grossa lesione eteroplastica dell’antro gastri-
co interessante l’intera parete del viscere, e, infine, multiple lesioni ripetitive in 
entrambi i polmoni al lobo inferiore sinistro.

Risultava evidente, quindi, che la riacutizzazione del reflusso, unitamente ad 
altri sintomi, quali l’iniziale gastrite HP positiva e l’anemia normocitica (peraltro, 
quest’ultima, già riscontrata dai primi accertamenti), assolutamente trascurati, 
avrebbero imposto di valutare altre patologie compresa la neoplasia gastrica, anzi-
ché quella di reflusso gastroesofageo. 

2. In generale, l’omessa diagnosi differenziale si atteggia quale ipotesi di responsa-
bilità colposa, nel senso di erronea o di omessa diagnosi, qualora essa, in tale ultima 
ipotesi, risulti totalmente inesistente o incompiuta; quanto, invece, al primo caso, 
al sanitario si contesta di non porre correttamente in diagnosi differenziale la pa-
tologia che costituisce la causa dei disturbi accusati dal paziente1. 

Non sono numerosi i casi giurisprudenziali nei quali ricorre questa tipologia di 
condotta, ricondotta, il più delle volte, dalla giurisprudenza di legittimità, nel ge-
nus di responsabilità colposa. 

Vero è che ogni qual volta il giudice della Suprema Corte si è espresso su tali 
casi di errore sanitario, ha pronunciato il medesimo principio di diritto2, secondo 
cui, di fronte ad una sintomatologia presentata dal paziente, che effettivamente 
riconduce a più ipotesi diagnostiche, gli accertamenti clinici richiesti dalle speci-
ficità del caso concreto permettono al medico di concentrare la propria attenzione 
e l’inquadramento clinico-diagnostico su una di esse, escludendo le altre prospet-
tabili. 

Sulla scorta di tali considerazioni, dunque, verserà in colpa il medico che, in 
presenza di sintomatologia idonea a porre una diagnosi differenziale, rimanga ar-
roccato su una patologia inesatta, benché posta in forte dubbio dal tenore degli 
stati morbosi accusati dal paziente, dall’anamnesi e dalle altre notizie pervenutegli, 
omettendo così di porre in essere la dovuta terapia3.

1. L’errore diagnostico può inoltre configurarsi “anche qualora si sia mancato di eseguire o 
disporre controlli e accertamenti doverosi da parte del professionista incaricato, in virtù degli ob-
blighi scaturenti dalla posizione di garanzia rivestita, escludendo pertanto che tale responsabilità 
scatti nelle sole ipotesi di mancata sussunzione del caso clinico in una patologia nota”; in tal senso 
cfr. Ascani, 2017, 1 ss.

2. Cfr. Cass. 03.02.2016 n. 18895, www.cassazionepenale.it; Cass. 12.07.2011 n. 34729 CED 
Cassazione, 2011; Cass. 27.09.2011 n. 37043, Ragiusan, 2012, 333 ss., 190; Cass. 29.11.2005 n. 4452, 
CED Cassazione, 2006.

3. “Quando si parla di diagnosi differenziale si fa appunto riferimento a questo percorso 
per esclusione.  In realtà nel momento in cui si pone una diagnosi differenziale il retroscena 
mentale è: la causa del quadro potrebbe essere A, B, C o D... Una diagnosi vera e propria anco-



Colpa professionale e diagnosi differenziale 171

La procedura di diagnosi differenziale è utilizzata non solo quando l’esercente 
la professione sanitaria è chiamato all’accertamento diagnostico con riferimento 
alla patologia in atto, ma anche in relazione alle evoluzioni del quadro successiva-
mente evidenziabili. 

L’anamnesi del paziente è il punto di partenza dal quale il sanitario inizia il 
proprio percorso valutativo volto ad inquadrare la patologia in una determinata 
diagnosi, e, conseguentemente, in adeguate prognosi e scelta terapeutica. 

L’errata prospettazione del quadro diagnostico, incerto per la natura stessa del-
le manifestazioni morbose e dei soggetti che le descrivono, risulta ancor più realiz-
zabile nel momento in cui i segni clinici evidenziati siano conseguenza di una al-
terazione precedente, oppure qualora il paziente ometta di riferire determinati 
particolari rilevanti ovvero per la complessa precedente storia clinica; tuttavia, 
anche quando il quadro sintomatologico risulta nitido, può comunque risultare 
complesso per il sanitario discernere tra le diverse ipotesi plausibili.

3. L’omessa diagnosi differenziale è ricondotta dalla giurisprudenza di legittimità 
nell’ambito del criterio di imputazione della negligenza e tale aspetto invita a ri-
flettere se la recente normativa in materia di responsabilità professionale, alla luce 
della sentenza interpretativa delle Sezioni Unite del 2018, intervenuta per ripiana-
re i contrasti interpretativi in merito all’ambito applicativo della nuova esimente 
medica introdotta con l’art. 590 sexies cod. pen.4, sia applicabile a tali casi di spe-
cie.

Come è noto, la nuova fattispecie dell’art. 590 sexies cod. pen. introduce una 
esimente per il sanitario e il personale paramedico, quanto ai reati di omicidio e 
lesioni colposi, qualora l’evento infausto si realizzi a causa di imperizia, se risultino 
rispettate le raccomandazioni contenute nelle linee guida individuate e validate ai 
sensi della nuova normativa, o, in mancanza di esse, le buone pratiche clinico-assi-
stenziali, purché si mostrino adeguate alle specificità del caso concreto.

ra non è stata posta, non si sa ancora da quale patologia è generato il quadro. Più propriamente 
si parla quindi non di diagnosi, ma di diagnostica differenziale: il sostantivo “diagnostica” de-
scrive infatti non la tappa di arrivo, ma l’iter, il percorso. L’espressione “diagnosi differenziale” 
è peraltro quella comunemente usata, sia in medicina che in giurisprudenza.” Cfr. Piras, 2012, 1 
ss.

4. Art. 590 sexies. Responsabilità colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario. 
Se i fatti di cui agli artt. 589 e 590 sono commessi nell’esercizio della professione sanitaria, si 

applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto dal secondo comma. 
Qualora l’evento si sia verificato a causa si imperizia, la punibilità è esclusa quando sono rispet-

tate le raccomandazioni previste dalle linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovve-
ro, 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.
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In base alla semplice lettura della norma, interpretata dalle recenti Sezioni Uni-
te5, tali comportamenti omissivi, in quanto tenuti in palese violazione dell’obbli-
go di diligenza professionale, non ricade nell’alveo applicativo della nuova norma-
tiva, la quale, al contrario, risulta circoscritta al profilo della imperizia medica e, 
dunque, non ai doveri di sollecitudine e di accortezza nell’osservare le regole di 
condotta cautelari, costituenti nucleo essenziale della posizione di garanzia del 
medico.

Sulla scorta di tali riflessioni, dunque, tale ipotesi di responsabilità per omessa 
diagnosi differenziale verrebbe ricondotta nell’alveo della colpa professionale, se-
condo quelli che sono i criteri ordinari degli articoli 43 e 589 e 590 cod. pen., senza 
che, su di essa incida l’innovativa normativa della legge 8 marzo 2017, n. 24, dal 
perimetro applicativo assai più circoscritto.

5. Le Sezioni Unite sopra citate affermano che l’esercente la professione sanitaria risponde, a 
titolo di colpa, per morte o lesioni personali derivanti dall’esercizio di attività medico-chirurgica: 
a) se l’evento si è verificato per colpa (anche “lieve”) da negligenza o imprudenza; b) se l’evento si 
è verificato per colpa (anche “lieve”) da imperizia: 1) nell’ipotesi di errore rimproverabile nell’ese-
cuzione dell’atto medico quando il caso concreto non è regolato dalle raccomandazioni delle linee-
guida o, in mancanza, dalle buone pratiche clinico-assistenziali; 2) nell’ipotesi di errore rimpro-
verabile nella individuazione e nella scelta di linee guida o di buone pratiche che non risultino 
adeguate alla specificità del caso concreto, fermo restando l’obbligo del medico di disapplicarle 
quando la specificità del caso renda necessario lo scostamento da esse; c) se l’evento si è verificato 
per colpa (soltanto “grave”) da imperizia nell’ipotesi di errore rimproverabile nell’esecuzione, 
quando il medico, in detta fase, abbia comunque scelto e rispettato le linee-guida o, in mancanza, 
le buone pratiche che risultano adeguate o adattate al caso concreto, tenuto conto altresì del grado 
di rischio da gestire e delle specifiche difficoltà tecniche dell’atto medico”. Cfr. Cass. S. U. 22.02.2018 
n. 8770, www.cassazionepenale.it.
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VALERIO DIOMAIUTO

CAUSALITA’ IN AMBITO ONCOLOGICO

Una ritardata diagnosi di tumore ha influenza causale rispetto all’evento, quando 
si è in presenza di una delle patologie oncologiche comunemente e scientificamen-
te più aggressive e ad evento nefasto?

Questo l’argomento sul quale mi limiterò ad analizzare i passaggi più rilevanti 
della sentenza più celebre, tra quelle pronunciate in materia penale dalla nostra 
Suprema Corte negli ultimi anni, la sentenza Franzese, per poi illustrare l’attuale 
stato della giurisprudenza penale in materia di causalità.

In tema di ritardo diagnostico in oncologia il problema della causalità, agli ef-
fetti della responsabilità penale a titolo di omicidio colposo, si pone quando è già 
in atto un processo patologico destinato a sfociare nell’evento morte e si discute 
dell’incidenza del mancato o non tempestivo intervento sanitario. Ovvero l’atti-
vazione di processi alternativi che possano impedire o ritardare l’evento stesso.

L’accertamento del nesso causale tra la condotta del sanitario e l’evento lesivo 
impone una duplice indagine: ovvero accertare qual’è stata l’effettiva dinamica cau-
sale dell’evento morte e valutare quale incidenza ha avuto il ritardo diagnostico che 
ha determinato un mancato o ritardato intervento terapeutico da parte del sanitario.

Il nesso causale, dunque, implica un rapporto tra l’evento lesivo e la condotta del 
medico, che non è puramente omissiva, ma attiva poiché il medico prende in cura 
il paziente, connotata però da alcuni profili omissivi colposi (diagnosi non tempe-
stiva, terapia ed intervento non tempestivi).

Ci troviamo, dunque, di fronte alla tipica problematica della causalità omissiva 
poiché si discute della mancata attivazione di processi impeditivi dell’evento veri-
ficatosi in concreto.

Prima di approfondire su tale argomento della causalità omissiva, è necessario 
una breve precisazione prendendo come punto di riferimento un criterio proposto 
dalla dottrina alcuni anni fa1, e che ha trovato autorevole riscontro anche letterale 

1. Masera, 2006, 493 ss., e volendo, Viganò, 2006, 961 ss. Per una impostazione in larga parte 
sovrapponibile, cfr. altresì Veneziani, 2006, 1969 ss.
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nella recente giurisprudenza di legittimità2 – secondo cui l’addebito è commissivo 
allorché si imputi al soggetto di avere introdotto nella situazione concreta un fat-
tore di rischio in precedenza assente, poi effettivamente sfociato nella produzione 
di un evento lesivo; mentre l’addebito è omissivo allorché ciò che si imputa al 
soggetto è di non avere contrastato fattori di rischio già presenti nella situazione 
concreta, i quali siano effettivamente sfociati nella produzione dell’evento lesivo.

Cerchiamo di comprendere meglio, questo criterio, nel settore della responsa-
bilità medica, nel quale spesso non è agevole distinguere tra azione ed omissione. 
Qualora, secondo l’ipotesi accusatoria, il medico abbia determinato, attraverso la 
propria condotta (es. la somministrazione di un farmaco inappropriato), il peggio-
ramento della situazione clinica del paziente, e magari il suo decesso, saremo in 
presenza di un addebito commissivo.

 Laddove, invece, il peggioramento delle condizioni di salute del paziente, o il 
suo decesso, si sono verificati per effetto esclusivo della patologia di cui il paziente 
già soffriva, e ciò che si imputa al medico è semplicemente di non avere adottato 
quei presidi terapeutici che secondo la scienza medica avrebbero consentito di con-
trastare efficacemente il decorso patologico già in atto, ovvero di non aver sotto-
posto il paziente a quelle procedure diagnostiche che avrebbero consentito la sco-
perta tempestiva della patologia e la conseguente adozione di cure appropriate, in 
questo caso l’addebito sarà a titolo omissivo, imputandosi qui al medico, per l’ap-
punto, di non avere impedito un evento materialmente riconducibile al decorso 
naturale della patologia di cui il paziente soffriva. 

Come è ben noto in materia di causalità omissiva si è assistito ad una significa-
tiva evoluzione della giurisprudenza nella quale si sono fronteggiati due paradig-
mi: quello probabilistico e quello della certezza. 

Le S.U. della Suprema Corte di Cassazione3, hanno cercato di mettere un punto 
fermo in questa materia.

Gli ermellini optano per una nozione forte di causalità il che implica che sia 
accertato un preciso legame fra omissione del medico ed evento in quanto si deve 
accertare che se il medico avesse tenuto una condotta che poteva da lui pretender-
si, l’evento non si sarebbe verificato o si sarebbe verificato in epoca significativa-
mente posteriore.

2. Cfr., in particolare, Cass. pen., sez. IV, 11.03.2010 n. 16761 e 29.04.2009 n. 26020. Più di 
recente la tesi è stata espressamente ripresa dalle sentenze della Sez. IV 01.02.2011 n. 9926 e del 
16.02.2012 n. 17069.

3. Cass. S.U. 10.07.2002 n. 30328/02, Rv. 222138, che hanno ritenuto legittimamente afferma-
ta la responsabilità di un sanitario per omicidio colposo dipendente dall’omissione di una corretta 
diagnosi, dovuta a negligenza ed imperizia, e del conseguente intervento che, se effettuato tempe-
stivamente, avrebbe potuto salvare la vita del paziente.
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Dunque, dopo aver ribadito l’esigenza della certezza, le Sezioni Unite precisano 
che dal giudice si può pretendere solo una certezza processuale che è il risultato di 
un giudizio di credibilità razionale e probabilità logica.

Pertanto, nel reato colposo omissivo improprio il rapporto di causalità tra omis-
sione ed evento non può ritenersi sussistente sulla base del solo coefficiente di 
probabilità statistica, ma deve essere verificato alla stregua di un giudizio di alta 
probabilità logica, sicché esso è configurabile solo se si accerti che, ipotizzandosi 
come avvenuta l’azione che sarebbe stata doverosa ed esclusa l’interferenza di de-
corsi causali alternativi, l’evento, con elevato grado di credibilità razionale, non 
avrebbe avuto luogo ovvero avrebbe avuto luogo in epoca significativamente po-
steriore o con minore intensità lesiva.

Nel solco di tale pronuncia è stato anche affermato che il nesso di causalità deve 
essere accertato non sulla base dei soli coefficienti di probabilità statistica, bensì 
mediante l’utilizzo degli strumenti di cui il giudice penale ordinariamente dispone 
per le valutazioni probatorie, e può ritenersi sussistente quando, considerate tutte 
le circostanze del caso concreto, possano escludersi processi causali alternativi e si 
possa affermare in termini di “certezza processuale”, ossia di alta credibilità razio-
nale o probabilità logica, che sia stata proprio quella condotta omissiva a determi-
nare l’evento lesivo4. 

A questo punto, ci si chiede come può raggiungersi una certezza processuale in 
ambito oncologico in cui, nella stragrande maggioranza dei casi, si dispone solo di 
leggi statistiche aventi carattere probabilistico?5

Su questo punto, le Sezioni Unite hanno affermato che può raggiungersi tale 
certezza processuale utilizzando leggi con un coefficiente percentualistico medio-
basso, sempre che si possano escludere decorsi causali alternativi6.

Ma, in campo medico, dato inalienabile è che esistono ben poche certezze poi-
ché difficilmente è possibile affermare che la terapia o l’omesso intervento avreb-
bero impedito o quantomeno ritardato l’evento nefasto.

Pertanto, tutto ciò che resterà al giudice sarà una mera ipotesi, a struttura irri-
mediabilmente probabilistica: il paziente avrebbe avuto – supponiamo – il 30, 40, 

4. Cass. Pen., Sez. IV, 3.10.2002 n. 38334, Albissini, Rv. 222862, fattispecie di colpa pro-
fessionale medica per omessa, precoce, diagnosi di neoplasia polmonare determinata da su-
perficiale o errata lettura del referto radiologico, per la quale la Corte ha ritenuto sussistente 
il nesso di causalità pure in mancanza di indagine autoptica.

5. Cit. Piffer, 2007, 55 ss.
6. Si pensi ad una errata o omessa diagnosi che determina un mancato intervento chirurgico, 

il quale avrebbe avuto il 60% di possibilità di evitare (o ritardare) l’evento lesivo: applicando i cri-
teri proposti dalle Sezioni Unite, in questo caso si può raggiungere la certezza processuale che il 
medico non ha impedito l’evento se si è in grado di escludere decorsi causali alternativi.
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50, 70% di probabilità di salvarsi se il medico avesse compiuto la condotta dovero-
sa secondo la scienza medica. Onde la domanda cruciale suonerà: potrà quella 
probabilità, determinata in esito al contraddittorio tra i consulenti tecnici, consi-
derarsi sufficiente per giustificare una condanna del medico per omicidio (o per 
lesioni personali) ai sensi dell’art. 40 co. 2 c.p., per non avere egli impedito l’even-
to lesivo occorso al paziente?7

Emerge, dunque, un rapporto tra diritto e scienza, perché rispetto alla causalità 
omissiva il giudice deve tutto alla scienza ovvero può solo chiedere al perito quale 
percentuale di esito positivo c’era se fosse stata realizzata la condotta omessa e non 
può fare altro che rimettersi alla valutazione scientifica8

Gli ermellini, nella sentenza Franzese, per raggiungere la certezza processuale, 
fanno riferimento alla esclusione delle cause alternative.

Ebbene, come posto in luce ormai da vari anni da una parte della dottrina9, in 
simili ipotesi, lo schema di accertamento del nesso causale disegnato in Franzese 
semplicemente non è in grado di operare.

Una volta accertata – con le medesime cadenze illustrate nella sentenza delle 
S.U. – la causa naturale dell’evento (la patologia che ha condotto il paziente alla 
morte), la verifica probatoria decisiva ai fini dell’affermazione della responsabilità 
dell’imputato è, piuttosto, tutta incentrata sul giudizio relativo a ciò che sarebbe 
accaduto nell’ipotesi in cui l’imputato avesse compiuto la condotta che la buona 
pratica medica indicava come doverosa nella situazione concreta10.

Avrebbe quella condotta avuto la capacità di contrastare il decorso causale, già 
in atto, della quale il paziente soffriva?

Per rispondere a tale quesito il giudice dovrà verificare se sussista una legge scien-
tifica che asserisca la generale efficacia di una determinata classe di presidi terapeu-
tici rispetto a patologie in atto del tipo di quella di cui soffriva il paziente.

Ma, è doveroso precisare che, in campo medico, una tale legge scientifica avrà 
però quasi sempre una mera struttura probabilistica che indicherà, più che altro, 
con quale probabilità quei presidi avrebbero sortito l’effetto sperato, impedendo 
la verificazione dell’evento letale.

Le S.U., dunque, nella sentenza Franzese, non fanno alcuna distinzione tra cau-
salità attiva ed omissiva.

Il medico che ha omesso di praticare al paziente un dato trattamento con una 

7. Viganò, 2012, 380 ss. 
8. Cit. Piffer, 2007, 55 ss.
9. Masera, 2006, 493 ss. e, volendo, Viganò, 2006, 1969 ss. Per una impostazione in larga 

parte sovrapponibile, cfr. altresì Veneziani, 2006, 1969 ss. 
10. Viganò, 2012, 380 ss. 
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efficacia soltanto probabile, e non certa, non ha aumentato il rischio di verificazio-
ne della sua morte, non avendo influito in alcun modo nel decorso reale degli av-
venimenti; ma – semmai – ha omesso antidoverosamente di ridurre il rischio cui 
il paziente era già esposto, sottraendogli così le chances di salvezza che un buon 
medico gli avrebbe garantito.

Il problema è dunque se in queste condizioni il giudice davvero non possa per-
venire a una sentenza di condanna ex art. 40 co. 2 c.p., come asserisce in modo 
assai netto Franzese.

La nostra giurisprudenza (di merito e di legittimità), in realtà, perviene in simi-
li ipotesi all’affermazione di responsabilità, attraverso un uso accorto della formu-
la, utilizzata in Franzese, della “certezza processuale” che l’evento non si sarebbe 
verificato se l’imputato avesse posto in essere la condotta doverosa11.

In materia di patologie tumorali, riguardo alla sussistenza del nesso di causalità 
rispetto all’evento, da individuarsi non nella morte del paziente, ma nell’accerta-
mento di tale exitus, e quindi della sottrazione allo stesso di un prolungamento 
della propria vita, sono stati affermati alcuni principi che vengono tutt’oggi con-
divisi.

Il primo principio è che l’errore diagnostico del medico che consiste nell’intem-
pestiva diagnosi tumorale è causa dell’evento dannoso in quanto la stessa scienza 
medica sostiene la necessità di una sollecita diagnosi delle patologie tumorali e 
rileva come la prognosi della malattia vari a seconda della tempestività dell’accer-
tamento12.

È stato anche evidenziato che in tema di omicidio colposo, sussiste il nesso di 
causalità tra l’omessa adozione da parte del medico specialistico di idonee misure 
atte a rallentare il decorso della patologia acuta, colposamente non diagnostica, ed 
il decesso del paziente, quando risulta accertato, secondo il principio di controfat-
tualità, condotto sulla base di una generalizzata regola di esperienza di una legge 
scientifica, universale e statistica, che la condotta doverosa avrebbe inciso positiva-

11. Cfr: Cass., Pen., Sez. IV, 28.10.2008 n. 46412, Rv. 242250, fattispecie nella quale una dia-
gnosi errata e superficiale, formulate senza disporre ed eseguire tempestivamente accertamenti as-
solutamente necessaria, era risultata esiziale; nello stesso senso: Cass., Pen., Sez. IV, 18.12.2014 n. 
21243, Rv. 263492; ed ancora: Cass., Pen., Sez. IV, 14.10.2009 n. 2474, Rv. 246161. Nel solco di tale 
giurisprudenza è stato ritenuto che rispondesse di lesioni personali colpose il medico ospedaliero 
che, omettendo di effettuare i dovuti esami clinici, aveva dimesso con la diagnosi errata di gastrite 
un paziente affetto da patologia tumorale, così prolungando per un tempo significativo le riscon-
trate alterazioni funzionali ed uno stato di complessiva sofferenza, di natura fisica e morale, che 
favorivano un processo patologico che, se tempestivamente curato, sarebbe stato evitato o almeno 
contenuto.

12. Cit.: Cass, Pen, 5.5.2011 n. 36603, Faldetta, non massimata, che ha stabilito che c’è respon-
sabilità penale anche quando l’omissione del medico contribuisca alla progressione del male.
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mente sulla sopravvivenza del paziente, nel senso che l’evento non si sarebbe verifi-
cato ovvero si sarebbe verificato in epoca posteriore o con minore intensità lesiva13.

Tali principi sono stati condivisibilmente evidenziati in due recenti pronunce 
della Suprema Corte di Cassazione che hanno affermato, in tema di nesso causale, 
nei reati omissivi, che non può escludersi la responsabilità del medico il quale col-
posamente non si attivi e contribuisca con il proprio errore diagnostico a che il 
paziente venga a conoscenza di una malattia tumorale, anche a fronte di una pro-
spettazione della morte ritenuta inevitabile, laddove, nel giudizio contro fattuale, 
vi è alta probabilità logica che il ricorso ad altri rimedi terapeutici, o all’intervento 
chirurgico, avrebbe determinato un allungamento della vita che è un bene giuridi-
camente rilevante anche se temporalmente non molto esteso14.

Pertanto, l’accertamento dell’elemento materiale della responsabilità ex art. 40 
co. 2 c.p. si esaurisce dunque tutto nell’accertamento della verificazione (e dunque, 
per ciò stesso, del suo mancato impedimento) dell’evento tipico, e della sussistenza 
di un obbligo impeditivo (o di una ‘posizione di garanzia’, secondo la formula 
corrente nella manualistica) a carico del soggetto cui tale evento viene imputato15.

In conclusione la sentenza Franzese, facendosi carico di tutti questi interrogati-
vi, è giunta ad una soluzione che non sembra aver sortito un risultato risolutivo 
non avendo tenuto conto della peculiare struttura probabilistica della causalità 
omissiva e del fatto che non si può utilizzare in ambito oncologico l’esclusione dei 
fattori causali alternativi16.

13. Cit.: Cass., Pen., Sez. IV, 14.2.2013 n. 18573, Rv. 256338, fattispecie nella quale il sanitario di 
turno press oil pronto soccorso non aveva disposto gli accertamenti clinici idonei ad individuare 
una malattia cardiaca in corso e, di conseguenza, non era intervenuto con una efficace terapia far-
macologica di contrasto che avrebbe rallentato significativamente il decorso della malattia così da 
rendere utilmente possibile il trasporto presso struttura ospedaliera specializzata e l’intervento 
chirurgico risolutivo.

14. Cit.: Cass., Pen., Sez. IV, 08.11.2017 n. 50975; nello stesso senso: Cass., Pen., Sez. IV, 23.1.2018 
n. 9146, secondo cui nel reato colposo omissivo improprio, il rapporto di causalità tra omissione 
ed evento non può ritenersi sussistente sulla base del solo coefficiente di probabilità statistica, ma 
deve essere verificato alla stregua di un giudizio di elevata probabilità logica, che, a sua volta, deve 
essere fondato, oltre che su un ragionamento deduttivo basato sulle generalizzazioni scientifiche, 
anche su un giudizio di tipo induttivo circa il ruolo salvifico della condotta omessa, elaborato 
sull’analisi della caratterizzazione del fatto storico e focalizzato sulle particolarità del caso concreto 
( Cass. Sez. IV n. 26491 11.05.2016, rv. 267734; v. anche Sez. F n. 41158 25.08.2015, rv. 264883, in 
tema di responsabilità del sanitario per condotte omissive in fase diagnostica, ai fini dell’accerta-
mento della sussistenza del nesso di causalità, occorre far ricorso ad un giudizio controfattuale 
meramente ipotetico, al fine di accertare, dando per verificato il comportamento invece omesso, se 
quest’ultimo avrebbe, con un alto grado di probabilità logica, impedito o significativamente ritar-
dato il verificarsi dell’evento o comunque ridotto l’intensità lesiva dello stesso).

15. Viganò, 2012, 380 ss.; nello stesso senso: Angioni, 2006, 1279 ss.
16. Cit. Piffer, 2007, 55 ss. 
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Molte ed impegnative sono, insomma, le sfide che ancora attendono, nel post 
Franzese, la nostra giurisprudenza penale nel prossimo futuro, in settori come 
quello della responsabilità medica che chiamano in causa prepotentemente il pro-
blema del rapporto tra sapere giuridico e sapere scientifico17. 

17. Viganò, 2006, 55 ss. 
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