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• Il processo della ricerca, della valutazione e dell’uso sistematico
dei risultati della ricerca contemporanea come base per le
decisioni cliniche

• L'uso di stime matematiche del rischio di benefici e danni,
derivati da ricerche di alta qualità su campioni di popolazione,
per informare il processo decisionale clinico nelle fasi di indagine
diagnostica o la gestione di singoli pazienti

Medicine Based Evidence
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Art. 3 della predetta Legge, infatti, recita "... l'esercente la professione
sanitaria, che nello svolgimento della propria attività si attiene alle linee
guida e buone pratiche accreditate dalla comunità scientifica, non
risponde penalmente per colpa" (sia imperizia che imprudenza che negligenza)

Il primo fondamento legislativo (la cosiddetta Legge “Balduzzi”)
L. 189/ 2012

Anni 80: esigenza di produrre raccomandazioni � orientamento nella scelta
più appropriata  crescente quantità informazioni ed evidenze scientifiche.

Anni 90: Raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte attraverso un
processo sistematico allo scopo di assistere medici e pazienti nel decidere
quali siano le modalità di assistenza più appropriate in specifiche circostanze
cliniche [Institute of Medicine, 1992]

2009: Raccomandazioni, fondate sulle migliori prove disponibili, per l’assistenza
fornita da professionisti sanitari… [National Instititute for Health and Clinical
Excellence-NICE, 2009]

Con ciò viene sdoganato il passaggio delle LLGG da strumento utile alla pratica 
clinica a strumento valutativo, a posteriori, della condotta degli operatori della 
sanità in casi di malpractice
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Il nuovo metro per stabilire se un medico è responsabile o
meno, scrive la Cassazione, dovrà ora essere, la distanza
della sua condotta da quella prevista dalle Linee guida.

Corte di Cassazione, sez. IV Penale, 2016, 
n. 23283 – Presidente Blaiotta
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La Legge 24/17 Art. 5 (c.d. Gelli-Bianco)

(Buone pratiche clinico-assistenziali e raccomandazioni previste dalle linee guida)

Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con
finalità preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative e riabilitative, si attengono,
salve le specificità del caso concreto, alle buone pratiche clinico-assistenziali e alle
raccomandazioni previste dalle linee guida elaborate dalle società̀ scientifiche
iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del Ministro della
salute, da emanare entro 90 giorni dalla data di entrata in vigore della presente
legge da aggiornare con cadenza biennale.

Le linee guida e gli aggiornamenti delle stesse elaborati dai soggetti di cui al
comma 1 sono integrati nel Sistema nazionale per le linee guida (SNLG)

L'Istituto superiore di sanità pubblica nel proprio sito internet le linee guida e gli
aggiornamenti delle stesse indicati dal SNLG, previa verifica della conformità̀ della
metodologia adottata a standard definiti e resi pubblici dallo stesso Istituto, nonché́
della rilevanza delle evidenze scientifiche dichiarate a supporto delle
raccomandazioni.
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La Legge 24/17 Art. 6 (c.d. Gelli-Bianco)

Responsabilita' penale dell'esercente la professione sanitaria

1. Dopo l'articolo 590-quinquies del codice penale è inserito il seguente:

«Art. 590-sexies (Responsabilità colposa per morte o lesioni personali in ambito
sanitario). - Se i fatti di cui agli articoli 589 e 590 sono commessi nell'esercizio
della professione sanitaria, si applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto
dal secondo comma.

Qualora l'evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilità è
esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni previste dalle
linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in
mancanza di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali, sempre
che le raccomandazioni previste dalle predette linee guida risultino
adeguate alle specificità del caso concreto».
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Linee guidaEnti e istituzioni
pubblici e privati

Società scientifiche e 
associazioni tecnico-

scientifiche delle 
professioni sanitarie 
in apposito elenco

Pubblicazione elenco

Iscrizione

Istituto superiore 
di Sanità

Rilevanza 
evidenze 
utilizzate

Conformità 
standard 

metodologici

Pubblicazione LG

Decreto ministero
Salute di disciplina 
compiti e funzioni

Sistema Nazionale
Linee Guida 

Standard
metodologici



Convegno Regionale AIOM Lombardia04/12/2018

E’ davvero una “linea guida” ?

Ann Intern Med. 2012;156(7):525-531. doi:10.7326/0003-4819-156-7-
201204030-000

Guidelines International Network
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Nel sito SNLG non compaiono solo “linee guida” ma 
anche “buone pratiche cliniche” (art. 5, Legge 24)

Si tratta di:

� Linee Guida Regionali, Documenti GREFO (Gruppo Regionale Farmaci
Oncologici)

� Documenti AGENAS (Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali)

� Documenti Choosing Wisely dell’Associazione Slow Medicine (Sobria,
Rispettosa e Giusta)

� Linee Guida dei Fisio-terapisti (estratti)

� Linee Guida Nice (sintesi in italiano)

Tutti i grandi siti nazionali e mondiali di produzione di linee guida e
raccomandazioni :

� Cochrane

� Nice

� Cleringhouse

� Linee Guida Scozzesi

� Australiane
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Se non vi sono linee-guida approvate ed emanate seguendo il procedimento di cui all'articolo
5 della legge Gelli, nei giudizi di responsabilità medica può farsi riferimento all'articolo 590-
sexies del codice penale solo nella parte in cui richiama le buone pratiche clinico-assistenziali.
Per la Corte di cassazione, come si legge nella sentenza numero 47748/2018 qui sotto
allegata, in attesa che il complesso iter previsto dalla legge 24/2017 con riferimento alle
linee-guida risulti completo, rimane comunque ferma la possibilità di fare riferimento
all'articolo 590-sexies per trarre utili indicazioni di carattere ermeneutico.
Quando poi le linee-guida verranno emanate, tale norma "costituirà il fulcro dell'architettura
normativa e concettuale in tema di responsabilità penale del medico".
Le linee-guida vigenti
Considerata tale prospettiva, le linee-guida attualmente vigenti e che non sono state
approvate secondo il procedimento previsto dalla legge Gelli potrebbero essere recuperate
negli attuali giudizi di responsabilità medica considerandole come buone pratiche clinico-
assistenziali.
A detta dei giudici supremi si tratta, tuttavia, di una "opzione ermeneutica non agevole".
Infatti, le linee-guida sono delle raccomandazioni di comportamento clinico che derivano da
un processo sistematico di elaborazione concettuale e che quindi, in quanto tali, sono
profondamente diverse dalle buone pratiche clinico-assistenziali sia sotto il profilo concettuale
che sotto quello tecnico-operativo.

Buone pratiche clinico assistenziali uguali 
a linee guida
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Il tema è stato affrontato nell'ambito di una sentenza che vedeva coinvolti alcuni sanitari a seguito del
decesso di un paziente per una omessa corretta e tempestiva diagnosi che ha impedito l'esecuzione
dell'intervento chirurgico che gli avrebbe potuto salvare la vita. In ogni caso prima che l’iter di approvazione
delle nuove linee guida della legge Gelli-Bianco sia concluso il riferimento resta l'articolo 590-sexies che
richiama le buone pratiche clinico assistenziali per trarre indicazioni di carattere interpretativo. Quando le
linee-guida saranno emanate, saranno loro “il fulcro dell'architettura normativa e concettuale in tema di
responsabilità sanitaria penale ". Ma in caso di negligenza e imperizia scatta comunque la condanna.

Senza linee guida approvate secondo i canoni dettati dalla legge 24/2017 nei giudizi di responsabilità
sanitaria si può fare riferimento all'articolo 590-sexies del codice penale solo nella parte in cui richiama le
buone pratiche clinico-assistenziali.

Secondo la Cassazione (sentenza 47748/2018) prima che l’iter di approvazione delle nuove linee guida
secondo l’articolo 5 della legge Gelli-Bianco sia concluso il riferimento è, appunto, l'articolo 590-sexies per
trarre indicazioni di carattere interpretativo, mentre quando le linee-guida saranno emanate, saranno loro “il
fulcro dell'architettura normativa e concettuale in tema di responsabilità sanitaria penale ".

Quelle attuali di linee guida, si possono considerare, secondo la Cassazione, come buone pratiche clinico-
assistenziali, anche se i giudici considerano questa eventualità una "opzione ermeneutica non agevole".
Le linee-guida sono raccomandazioni di comportamento clinico che derivano da un processo di elaborazione
concettuale e quindi sono profondamente diverse dalle buone pratiche clinico-assistenziali sia sotto il profilo
concettuale che sotto quello tecnico-operativo.

Naturalmente però se c’è imperizia e negligenza tutto questo non vale e, nel caso della sentenza, il medico va
condannato, anche se il reato è estinto per prescrizione agli effetti penali, ma non per quelli civili.

Cassazione su linee guida e buone pratiche: 
"Non sono la stessa cosa"
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Il ruolo delle Società Scientifiche

Quali sono? Elenco ministero della salute 
06.11.18

Le Società Scientifiche di branca che ruolo 
avranno nell’orientamento dei loro iscritti 

nell’ambito della scelta dei CTU e nella 
guida nel loro operato ?

Scopo reale originario delle LLGG vacilla, 
consci dell’uso “extra clinico” giudiziario 

che ne verrà fatto

Ad ogni buon fine un eccessivo rigorismo 
contrasta con entrambi gli effetti
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Società Scientifiche e Associazioni Tecnico-Scientifiche delle Professioni Sanitarie

AIOM – ASSOCIAZIONE ITALIANA DI ONCOLOGIA MEDICA 

AIRO - ASSOCIAZIONE ITALIANA RADIOTERAPIA E ONCOLOGIA MEDICA

SIR – SOCIETÀ ITALIANA DI REUMATOLOGIA 

SIMLA – SOCIETÀ ITALIANA DI MEDICINA LEGALE E DELLE ASSICURAZIONI
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4. Le attività di cui al comma 3 sono svolte nell’ambito delle
risorse umane, finanziarie e strumentali già disponibili a
legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri
per la finanza pubblica.

Spesa zero - tutto gratis

National Institute
for Health and Care
Excellence
Costato allo Stato
britannico circa 56
milioni di sterline
2016-17

Certo che se il riferimento era il britannico NICE … 
(234 linee guida)
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In pillole ..

-La legge recante disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della
persona assistita, nonché in materia di responsabilità professionale
degli esercenti le professioni sanitarie (L24/17) � affida all’AGENAS la
gestione delle risorse del Fondo di Garanzia per i danni derivanti da
responsabilità sanitaria
- Alla luce della riforma Gelli � le linee guida elaborate dal SNLG
rappresenteranno discipline, la cui osservanza sarà imperativa per il
professionista sanitario.
- Le linee guida � hanno, tra le finalità, la razionalizzazione delle
conoscenze e l’ottimizzazione delle risorse
- Il SNLG � con la riforma Gelli, sarà l’unico organismo autorizzato ad
elaborare linee guida.
- Secondo consolidato orientamento giurisprudenziale �

l’identificazione di eventuali profili censurabili nella condotta del
sanitario non può prescindere dalla valutazione delle caratteristiche del
singolo caso.
- In riferimento all’utilizzo delle linee guida il Codice di Deontologia
Medica del 2014 stabilisce che � il medico tiene conto delle linee guida
elaborate da fonti autorevoli ed indipendenti, valutandone
l’applicabilità al caso concreto.



Convegno Regionale AIOM Lombardia
04/12/2018

Prospettive future?

Ad oggi il percorso di elaborazione delle linee guida previsto dalla
legge Gelli-Bianco è ancora, evidentemente, in corso d’opera.

Evidente previsione legislativa di aderenza alle linee guida e in
subordine alle buone pratiche clinico-assistenziali ma senza
perdere di vista la specificità del caso concreto.

Non possiamo che concludere che la stella polare “guida” non può
che continuare ad essere il buonsenso clinico (condito da una
valida capacità relazionale) e lo stato dell’arte delle conoscenze


