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DIREZIONE GENERALE

CURA DELLA PERSONA, SALUTE E WELFARE
LA DIRETTRICE

KYRIAKOULA PETROPULACOS

Ai Direttori Generali
delle Aziende sanitarie
LORO SEDI

CIRCOLAREN. 12

OGGETTO: Circolare in ordine all’applicazione dell’art. 13 della legge 8 marzo 2017,
n. 24 su “Obbligo di comunicazione all’esercente la professione sanitaria del giudizio
basato sulla sua responsabilita” e degli artt. 4, comma 3, e 10, comma 4, della L. 8
marzo 2017, n. 24 circa gli obblighi di pubblicita in capo alle strutture sanitarie
pubbliche.

Gentili Direttori,

come noto, la L. 11 gennaio 2018, n. 3 ha modificato I'art. 13 della Legge 8.3.2017, n.
24 in tema di “Obbligo di comunicazione all’esercente la professione sanitaria del giudizio
basato sulla sua responsabilita’, prevedendo tempi maggiori per I'adempimento
dell'obbligo informativo vigente sin dal 1° aprile 2017. Circa 'adempimento di detto
obbligo, in prossimita dell’entrata in vigore della legge che lo impose furono date “Prime
indicazioni operative” (nota prot. 302132 del 20.4.2017), come tali non vincolanti e
finalizzate principalmente ad orientare le Aziende rispetto ad un sopravvenuto dovere
impattante I'organizzazione delle stesse.

Parimenti, con la richiamata nota furono date prime indicazioni anche rispetto agli
obblighi di pubblicita gravanti in capo alle strutture sanitarie pubbliche, cosi come
introdotti dagli artt. 4, comma 3, e 10, comma 4, della medesima L. 8 marzo 2017, n. 24.

Nell'ambito di tale contesto, e in coerenza con lo spirito del “Programma regionale
per la prevenzione degli eventi avversi e la copertura dei rischi da responsabilita civile
nelle Aziende sanitarie” (DGR 1350/2012 e DGR 2079/2013) - quale, altresi, quello di dare
un concreto ed efficace supporto ai professionisti coinvolti in contenzioso, stabilendo con
essi la piu intensa e produttiva collaborazione -, con la presente circolare si ritiene
anzitutto opportuno fornire risposta ad alcune sollecitazioni aziendali, affrontando tuttavia
in termini pil esaustivi la portata applicativa e le implicazioni derivanti dall’art. 13 della L.
24/2017.

Inoltre, in assenza di ulteriori indicazioni del livello nazionale rispetto alle modalita
applicative degli obblighi imposti dalla L. 24/2017 agli artt. 4, comma 3 e 10, comma 4, con
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la presente circolare si ritiene di poter consolidare quanto gia espresso in via di prima
indicazione operativa con la nota prot. 302132 del 20.4.2017.

Tanto premesso, con la presente circolare sono fornite indicazioni operative in
ordine all'applicazione dell'obbligo di comunicazione all’'esercente la professione sanitaria
del giudizio basato sulla sua responsabilita (art. 13 L. 24/2017) e sugli obblighi di
pubblicita in capo alle strutture sanitarie pubbliche (artt. 4, c. 3 e 10, c. 4, L. 24/2017), e si
rammenta alle Direzioni generali che 'adeguamento delle procedure interne di gestione dei
sinistri al presente documento dovra avvenire entro 45 giorni (DGR 18.6.2019, n. 977,
recante “Linee di programmazione e di finanziamento delle Aziende e degli Enti del SSR per
I'anno 2019”, al punto 4.4 dell’Allegato B).

Cordiali saluti.

Kyri
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CIRCOLARE N.\12./2019

OGGETTO: Circolare in ordine all’applicazione dell’art. 13 della legge 8 marzo 2017,
n. 24 su “Obbligo di comunicazione all’esercente la professione sanitaria del giudizio
basato sulla sua responsabilita” e degli artt. 4, comma 3, e 10, comma 4, della L. 8
marzo 2017, n. 24 circa gli obblighi di pubblicita in capo alle strutture sanitarie
pubbliche.

MODALITA’ DI APPLICAZIONE DELL’ART. 13 1.. 24 /2017

Il testo oggi vigente dell’art. 13 della L. 24/2017 in materia di “Obbligo di
comunicazione all'esercente la professione sanitaria del giudizio basato sulla sua
responsabilita” recita quanto segue:

“Le strutture sanitarie e sociosanitarie di cui all'articolo 7, comma 1, e le imprese di
assicurazione che prestano la copertura assicurativa nei confronti dei soggetti di cui
all'articolo 10, commi 1 e 2, comunicano all'esercente la professione sanitaria l'instaurazione
del giudizio promosso nei loro confronti dal danneggiato, entro quarantacinque giorni dalla
ricezione della notifica dell'atto introduttivo, mediante posta elettronica certificata o lettera
raccomandata con avviso di ricevimento contenente copia dell'atto introduttivo del giudizio.
Le strutture sanitarie e sociosanitarie e le imprese di assicurazione entro quarantacinque
giorni comunicano all'esercente la professione sanitaria, mediante posta elettronica
certificata o lettera raccomandata con avviso di ricevimento, l'avvio di trattative
stragiudiziali con il danneggiato, con invito a prendervi parte. L'omissione, la tardivita o
l'incompletezza delle comunicazioni di cui al presente comma preclude I'ammissibilita delle
azioni di rivalsa o di responsabilita amministrativa di cui all'articolo 9".

a

Driver interpretativo nonché finalita dell'art. 13 e il favor partecipationis
dell’esercente la professione sanitaria, e cio tanto in caso di notifica all’Azienda di un atto
introduttivo di giudizio - poiché, in tal caso, la comunicazione sortisce l'effetto di
consentire al destinatario di valutare un eventuale intervento in giudizio secondo le forme
previste dal codice di procedura civile -, sia in caso di avvio delle trattative stragiudiziali,
posto che, tra l'altro, in tal caso & la norma stessa a prescrivere che la comunicazione
contenga “invito a prendervi parte”. Il favor partecipationis presiede e informa la ratio
ultima dell’art. 13, anche a prescindere dall’esercizio dell’azione di rivalsa per dolo o colpa
grave: la presenza dell’esercente in giudizio, o in corso di trattativa, e predicata al fine
prioritario di consentirgli di esprimere la propria posizione e fornire il proprio prezioso
contributo - soprattutto istruttorio - alla ricostruzione di una vicenda il cui esito, al netto
della sua condanna risarcitoria o meno (diretta o in via di rivalsa), potrebbe comunque
incidere sulla sua credibilita e reputazione professionale.

Rispetto all'individuazione del destinatario/dei destinatari dell'informativa
obbligatoria, occorre chiarire che I'obbligo sussiste sia a fronte di un giudizio che sia gia in
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claris basato sulla responsabilita di un dato esercente (o di piu esercenti) individuato dal
danneggiato, sia nei confronti di tutti i potenziali corresponsabili, anche se diversi da quelli

individuati dal danneggiato nella richiesta risarcitoria, ma comunque noti (o divenuti tali)
alla struttura.

Di converso, non pare corretto postulare un obbligo in capo alla struttura tanto
generalizzato ed indeterminato da imporle di coinvolgere tutti i soggetti che, nelle
circostanze di tempo e di luogo indicate dal danneggiato, prestavano la loro attivita
professionale (ad esempio, una comunicazione trasmessa indistintamente a tutti i soggetti
che, e solo per il fatto che prestavano la propria attivita lavorativa presso la Unita
Operativa al momento in cui si e verificato I'evento), dovendo sussistere concreti elementi
a supporto di un coinvolgimento nell’evento sinistroso fonte di potenziale responsabilita.

L’art. 13 in parola non specifica cosa debba intendersi per “atto introduttivo di
giudizioc” o per “avvio di trattative stragiudiziali”. Tuttavia, un’interpretazione
omnicomprensiva, tesa ad anticipare il piu possibile il coinvolgimento dei professionisti
interessati (anche in caso di “avvio trattative stragiudiziale con il danneggiato, con invito a
prendervi parte”), al fine di recuperare un dialogo prima che la posizione
dell'amministrazione sul sinistro risulti radicalizzata, milita a ritenere che debba essere
oggetto di informativa al professionista:

I. qualsiasi procedimento giudiziale (cautelare, anticipatorio o di merito), ivi incluso
quello di cui all’art. 702-bis del c.p.c. (procedimento sommario di cognizione);

II. il procedimento ex art. 696-bis c.p.c. (Consulenza tecnica preventiva ai fini della
composizione della lite);

III. il procedimento di mediazione finalizzato alla conciliazione della lite ai sensi del
D.Lgs. 28/2010;

IV. la trattativa stragiudiziale sia avviata in corso di giudizio, sia iniziata prima
dell'instaurazione del medesimo.

Deve inoltre rammentarsi che riferendosi la norma in parola propriamente all’
“avvio” di trattative stragiudiziali con il danneggiato, l'attivazione dell'obbligo informativo
non puo estendersi fino ad includere anche la mera intimazione ad adempiere da parte del
danneggiato, essendo invece necessario che l'amministrazione medesima abbia sia
preliminarmente identificato I'evento avverso come sinistro, prendendolo in carico, sia
avviato rispetto al medesimo il procedimento istruttorio-valutativo finalizzato a sfociare in
trattative con il richiedente, e avente potenziali effetti pregiudizievoli anche nei confronti
del personale coinvolto individuato. Inoltre, posto che la comunicazione di cui all’art. 13 L.
24/2017 deve essere informata al principio di completezza (la cui violazione, infatti,
implicherebbe i sopraddetti effetti decadenziali), pud verosimilmente ritenersi che I'avvio
“significativo” di tale procedimento istruttorio-valutativo - tale, cioe, da consentire il
fattivo assolvimento del connesso obbligo comunicativo imposto dalla norma in parola -,
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sia certamente perfezionato con la sottoscrizione della relazione medico-legale relativa al
sinistro.

Posto che la comunicazione di cui all'art. 13 della L. 24/2017 é finalizzata a
consentire al destinatario della stessa l'esercizio di diritti partecipativi rispetto a
procedimenti che possono coinvolgere la propria responsabilita, tuttavia tale diritto
partecipativo assume forma e portata differenziate rispetto al caso che si tratti di lite
giudiziale o di trattativa stragiudiziale.

Mentre nel caso di partecipazione a una lite giudiziale, la forma e la portata di tali
diritti si sposta sul piano del diritto processuale civile, in quanto attributivo all'interventore
di poteri diversificati in base alla natura, al contenuto e al momento processuale in cui
l'intervento concretamente & posto in essere, nel caso di lite extragiudiziale la natura dei
poteri riconosciuti all’esercente - in quanto soggetto nei cui confronti pu¢ derivare un
pregiudizio dall’attivita amministrativa in ordine alla gestione del sinistro - risiede nella
facolta di variamente intervenire nel procedimento istruttorio di definizione del sinistro, le
cui specifiche modalita, pertanto, & opportuno siano definite e regolamentare in
trasparenza nell’ambito della procedura aziendale di gestione dei sinistri.

In particolare, in caso di lite stragiudiziale, l'esercente pud certamente
partecipare collaborando alla fase istruttoria, ad esempio presentando
memoria/relazione scritta in ordine ai molteplici aspetti del sinistro (fatti, contesto,
linee guida, altri soggetti coinvolti, documentazione sanitaria, ecc.) e producendo
documenti, che I'amministrazione ha l'obbligo di valutare ai fini della decisione ove siano
pertinenti all'oggetto del procedimento. Inoltre, la procedura aziendale di gestione del
sinistro potrebbe contemplare anche la facolta, per il professionista coinvolto, di prendere
contatti con l'ufficio assicurativo e/o con la medicina legale per fissare un colloquio.
Tuttavia, in quest'ultimo caso, poiché 'amministrazione si autovincola a consentire il
colloquio, essa non puo legittimamente adottare determinazioni finali in ordine al sinistro
senza aver dato seguito a tale richiesta, qualora esercitata (Cons. stato, sez. VI, sent.
20.4.2006, n. 2186).

3

In ogni caso, ¢ d'uopo rammentare che la natura dei poteri riconosciuti e
riconoscibili all’esercente non puo spingersi sino ad un potere di veto/blocco alla
definizione transattiva della controversia da parte dell’Azienda intimata dal danneggiato.
Cio, infatti, contrasterebbe sia con la natura strettamente “partecipativa” dei diritti in
questione, sia con l'impianto complessivo della L. 24/2017, che, come noto, si fonda su un
differenziato e doppio regime di responsabilita civile fra struttura ed esercente, con
gravami differenziati per struttura ed esercente sia rispetto ad oneri probatori sia in ordine
ai termini di prescrizione (art. 7).

Quanto alla forma della comunicazione, la norma chiarisce che la stessa deve
essere formulata per iscritto, a mezzo posta elettronica certificata (PEC) o raccomandata
con avviso di ricevimento, e che in caso di instaurazione di contenzioso giudiziale deve
contenere copia dell'atto introduttivo del giudizio. La norma nulla prevede nello specifico
rispetto al contenuto minimo della comunicazione nel caso di avvio di trattative
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stragiudiziali, se non che a queste deve essere accompagnata I'informativa con espresso
invito a prendervi parte. Per entrambi i casi, tuttavia, I'art. 13 stabilisce che 'incompletezza

della comunicazione (cosi come 'omissione o la tardivita) preclude l'ammissibilita delle
azioni di rivalsa o di responsabilita amministrativa.

Nonostante la grave sanzione individuata in caso di incompletezza della
comunicazione, nel caso di trattative stragiudiziali le amministrazioni si trovano ad
operare nel contesto di una previsione assai fluida, da cui & difficile desumere la necessita
di arricchire la comunicazione di specifici e tassativi elementi contenutistici, oltre a quelli
noti all'amministrazione e indispensabili nonché pertinenti allo scopo partecipativo
qualificato, cui I'avviso & finalizzato (quali, solo a titolo esemplificativo, I'indicazione degli
elementi della controversia e del sinistro, i termini della richiesta di risarcimento -
eventualmente resa nota all’esercente anche tramite allegazione -, I'ufficio e il responsabile
del procedimento, tempi, e naturalmente I'invito a partecipare).

In merito alla forma delle comunicazioni, si raccomanda alle amministrazioni di
tenere agli atti anche comunicazioni scritte eseguite con modalita diverse dalla PEC o
raccomandata (ad esempio email o fax), perché, se non contestate dal destinatario,
potrebbero ritenersi equipollenti: cio in ragione del fatto che la decadenza dall’azione di
rivalsa o di responsabilita amministrativa - secondo quanto sembra potersi prospettare dal
tenore letterale dell’art. 13 - derivi dall’'omissione, incompletezza e tardivita della
comunicazione, e non invece dalla sua non rispondenza ai requisiti di forma prescritti dalla
norma.

Il termine di legge assegnato per la comunicazione e ora di 45 giorni (non piu
di 10) per effetto della modifica introdotta dalla L. 11 gennaio 2018, n. 3 e, nel caso di
instaurazione di giudizio promosso dal danneggiato nei confronti dell’Azienda sanitaria, la
norma chiarisce espressamente che tale termine decorre “dalla ricezione della notifica
dell'atto introduttivo”.

Viceversa, nel caso di lite stragiudiziale - trattandosi di controversia non incardinata
nell’ambito di una rigida sequenza procedurale scandita dal diritto processuale -, la norma
non prevede espressamente il dies a quo del termine previsto per la comunicazione,
stabilendo unicamente che le strutture sanitarie “entro quarantacinque giorni comunicano
all'esercente la professione sanitaria (..) l'avvio di trattative stragiudiziali con il
danneggiato, con invito a prendervi parte”. Tuttavia, seppur la norma non preveda un atto
tipico stragiudiziale da cui far decorrere il termine, & ragionevole ritenere, anche alla luce
del principio di completezza informativa previsto dall’art. 13 L. 24/2017 e di quanto
pocanzi precisato, che tale termine decorra al massimo dalla data di sottoscrizione della
relazione medico-legale relativa al sinistro. Infatti, I'invito a partecipare perderebbe di
concreto significato partecipativo laddove si considerasse tale termine decorrente dal
successivo momento in cui 'amministrazione cristallizzi una decisione amministrativa in
ordine alla richiesta di risarcimento del sinistro (sia in ordine all'an che al quantum
debeatur).
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Quanto alla tardivita della comunicazione, pud in ogni caso ritenersi che tale
termine decorra non necessariamente una volta per tutte al massimo con la sottoscrizione
della relazione medico-legale relativa al sinistro, facendo in tal modo esaurire in quel
momento il potere informativo dell’amministrazione, ma sia da riferirsi (decorrendo
nuovamente ogni volta) a ciascun soggetto sulla cui responsabilita - secondo la disciplina
di legge - sarebbe “basata” la controversia, qualora il suo coinvolgimento divenga (e possa
divenire) noto alla struttura anche successivamente, e dunque la stessa sia in grado di
individuare il soggetto nei cui confronti la decisione amministrativa potrebbe sortire effetti
pregiudizievoli in ragione di una asserita responsabilita.

Chiaramente, la norma afferma che la comunicazione debba essere effettuata “entro
quaranticinque giorni”, volendo in tal modo assegnare alle amministrazioni un tempo
massimo, certamente riducibile (e da ridurre) laddove le circostanze del caso concreto
giocoforza lo impongano, perche il rispetto del tempo massimo non consentirebbe alcun
tipo di partecipazione effettiva in capo all’esercente. Si pensi, ad esempio, al caso di notifica
di decreto di comparizione nella procedura di cui all'art. 696-bis c.p.c., o di avviso di
convocazione alla mediazione obbligatoria di cui al D.Lgs. 28/2010, ricevuti
dall’amministrazione con un preavviso inferiore a 45 giorni rispetto alla data di udienza.

AGGIORNAMENTO DELLE “LINEE DI INDIRIZZO REGIONALI PER LA
DEFINIZIONE DELLE PROCEDURE PER LA GESTIONE DEI SINISTRI IN SANITA™ E
CONSEGUENTE ADEGUAMENTO DELLE PROCEDURE AZIENDALI

Alla luce degli indirizzi interpretativi sin qui espressi, & anzitutto necessario che le
Aziende sanitarie strutturino nell’ambito delle proprie procedure interne di gestione del
sinistro processi di individuazione e consultazione del personale coinvolto nell'evento
fonte di potenziale responsabilita. E infatti, risulta principio consolidato che la normativa
vigente - nel prescrivere che l'avvio del procedimento sia comunicato ai soggetti coinvolti
che dal provvedimento finale possano subire pregiudizio - pone come unica condizione
negativa il fatto che si tratti di soggetti di difficile individuazione; condizione, questa, i cui
estremi non possono tuttavia ritenersi esauriti dalla semplice circostanza che tale
individuazione sia mancata, pur se sarebbe stato possibile conseguirla (Cassazione, sez.
unite, sent. 28.11.2001, n. 15140).

L'adeguamento delle procedure aziendali di gestione del sinistro, nel senso di
strutturare percorsi efficaci e tempestivi di individuazione del personale coinvolto nel
sinistro fonte di potenziale responsabilita e di conseguente partecipazione del medesimo,
risulta a maggior ragione azione necessaria in considerazione delle conseguenze
decadenziali dall’azione di rivalsa e di responsabilitd amministrativa delineate dall’art. 13
L. 24/2017. Pertanto, anche a fronte di una mancata comunicazione informativa ex art. 13,
anche solo per impossibilita di individuare la causa del sinistro e/o il personale
coinvolto potenzialmente responsabile - cid pud verificarsi, ad esempio, in taluni casi di
infezione nosocomiale diversi dall'infezione di ferita chirurgica -, al fine di scongiurare un
eventuale e conseguente danno erariale sara essenziale provare che 'amministrazione ha
posto in essere ogni possibile azione utile al fine, ivi inclusa la previsione di un accurato
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percorso di individuazione dell’'esercente, in guisa da poter escludere che tale omissione sia

frutto di mera inerzia, o comunque di inadeguatezza o insufficienza dell’azione
amministrativa agita.

Al fine di supportare le Aziende sanitarie nell’attivita di adeguamento delle proprie
procedure di gestione del sinistro, si ritiene opportuno aggiornare le “Linee di indirizzo
regionali per la definizione delle procedure per la gestione dei sinistri in sanita” (di
cui alla nota PG/2016/0776113 del 20.12.2016) agli obblighi di cui all’art. 13 L. 24/2017 e
ai contenuti della presente circolare (ALL. 1).

Di seguito si elencano i principali elementi di aggiornamento delle richiamate Linee
di indirizzo regionali, cui le singole Aziende sanitarie a loro volta si rifaranno per
I'adeguamento delle proprie procedure interne di gestione del sinistro.

I.  Previsione di un sinergico percorso strutturato di individuazione degli esercenti
coinvolti nel sinistro fonte di potenziale responsabilita.

Il percorso di individuazione degli esercenti coinvolti nel sinistro fonte di
potenziale responsabilita richiede di essere iniziato contestualmente alla fase di apertura
del sinistro, ossia quando I'amministrazione attribuisce un numero identificativo al sinistro
per effetto di una richiesta di risarcimento danni (istanza di mediazione ex D.Lgs. 28/2010,
ricorso ex art. 696-bis c.p.p., citazione in giudizio, chiamata in causa, citazione del
responsabile civile). In tal modo, il processo di individuazione del personale coinvolto
diviene parte integrante di una fase pre-istruttoria, avente inizio con l'apertura del
sinistro, che pud proseguire anche in fase istruttoria sino al massimo alla data di
sottoscrizione della relazione medico-legale relativa al sinistro.

Infatti - si & visto -, il processo di individuazione non si esaurisce nel momento pre-
istruttorio, non potendosi escludere che Il'amministrazione consegua I'effettiva
individuazione del personale coinvolto (o di parte di esso) solo in fase istruttoria, e, anzi,
proprio grazie agli approfondimenti sul sinistro via via esperiti dalla medicina legale e dagli
uffici legali assicurativi. Chiaramente, al fine di scongiurare il prodursi degli effetti
decadenziali dell'art. 13 L. 24/2017, & necessario che ciascuna Azienda sanitaria sviluppi
sinergie e azioni tarate sulla propria specifica organizzazione interna, volte a far si che
I'individuazione dell'esercente/degli esercenti convolto/i si esaurisca efficacemente nel
minor tempo possibile.

In ogni caso, dovesse pure accadere che I'amministrazione consegua I'effettiva
individuazione del personale coinvolto (o anche solo parte di esso) solo successivamente
alla data di sottoscrizione della relazione medico-legale relativa al sinistro, proprio al fine
di scongiurare detti effetti decadenziali le nuove Linee di indirizzo regionale prevedono che
la comunicazione di cui all’art. 13 sia trasmessa al personale coinvolto contestualmente
all'avvenuta individuazione, o comunque nel minor tempo possibile, in modo che ai
destinatari sia comunque sempre consentito partecipare preliminarmente alla fase
decisoria, che si attua e conclude in sede di Comitato Valutazione Sinistri (CVS). A tal
riguardo, le nuove Linee di indirizzo regionali suggeriscono che in occasione della
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comunicazione di cui all'art. 13 I'amministrazione valuti 'opportunita di precisare anche
informazioni ulteriori rispetto al momento e la circostanza dell'individuazione
dell’esercente coinvolto, avendo cura, in ogni caso, di assegnare congruo termine (di
norma, 45 giorni) per l'esercizio dei diritti partecipativi, ed indicando la data di definizione
del sinistro in CVS, se gia nota.

II.  Indicazione del modello organizzativo di attuazione dell’art. 13 L. 24/2017.

Come detto, l'individuazione dell’esercente coinvolto nel sinistro fonte di potenziale
responsabilitd e la conseguente attivazione di percorsi partecipativi dei soggetti coinvolti
individuati richiede la piu stretta sinergia fra la funzione medico-legale e quella legale
assicurativa, e richiede la parallela collaborazione della direzione tecnica della struttura in
cui & avvenuto l'evento e della sua articolazione organizzativa. In particolare, le nuove
Linee di indirizzo regionali sviluppano un’azione sinergica e integrata tra le diverse
articolazioni aziendali, secondo il seguente modello di riferimento:

- la funzione medico-legale effettua l'individuazione del personale coinvolto nel
sinistro fonte di potenziale responsabilita non oltre la data di sottoscrizione della
relazione medico-legale relativa al sinistro. Poiché a tal fine & necessario procedere
il pit celermente possibile, le Linee di indirizzo prevedono la prioritaria
collaborazione della struttura sanitaria sede dell’evento (es. direzione sanitaria di
presidio o direzione di dipartimento territoriale/distretto) o il servizio tecnico
competente, in base alla tipologia dell’evento, per la tempestiva raccolta della
documentazione clinico sanitaria o tecnica e le indagini di competenza;

- la funzione legale assicurativa redige e trasmette 'informativa di cui all'art. 13 L.
24/2017, previa tempestiva formale comunicazione ad opera della funzione
medico-legale, che indichi - anche tramite la relazione medico-legale, o unitamente
ad essa - le generalita complete del personale coinvolto nel sinistro fonte di
potenziale responsabilita e ogni altro elemento necessario ai fini dell'informativa.
L'informativa di cui all’art. 13 & individuale e, in caso di piui soggetti coinvolti nel
sinistro, questa puo essere trasmessa anche in momenti diversi, secondo il
momento dell’effettiva individuazione di ciascun soggetto da parte della funzione
medico-legale.

Sulla base di tale modello organizzativo di riferimento, le procedure di gestione
interna dei sinistri assegneranno tempi massimi per I'attuazione di ciascuna attivita/sub-
fase in modo da assicurare, in rapporto alle specificita organizzative di ciascuna Azienda, il
rispetto delle prescrizioni temporali di cui all'art. 13 L. 24/2017.

III.  Nuovi adempimenti in capo al CVS e Nucleo Regionale di Valutazione sinistri
(NRV) per I'attuazione dell’art. 13 L. 24/2017.

Le nuove Linee di indirizzo regionali prevedono infine alcuni adempimenti in capo
ai CVS aziendali e al NRV sinistri per I'attuazione dell’art. 13. In particolare, le medesime
prevedono che il verbale del CVS attesti I'avvenuto adempimento di cui all’art. 13 L.
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24/2017 nei confronti di tutti gli esercenti coinvolti nel sinistro fonte di potenziale
responsabilita, e che le determinazioni conclusive in seno al CVS siano fatte previa

valutazione anche delle osservazioni e della documentazione aggiuntiva eventualmente
prodotte dal professionista, da annotare anch’esse in verbale.

Inoltre, al Nucleo Regionale di Valutazione sinistri (NRV) - affinché esso possa
esprimere parere tenendo in debita considerazione tutti gli elementi e le circostanze del
sinistro di seconda fascia -, 'amministrazione richiedente parere dovra trasmettere tramite
la piattaforma sharepoint tutta la documentazione pertinente il sinistro, ivi compresi il
verbale del CVS, le comunicazioni di cui all'art. 13 L. 24/2017 recapitate agli esercenti
coinvolti, nonché tutta la documentazione aggiuntiva eventualmente prodotta dai
professionisti interessati.

MODALITA’ DI APPLICAZIONE DEGLI ARTT.4,C.3E10,C. 4, DELLA L. 24/2017

Come anticipato, in assenza di ulteriori indicazioni del livello nazionale rispetto alle
modalita applicative degli obblighi imposti dalla L. 24/2017 agli artt. 4, comma 3 e 10,
comma 4, con la presente circolare si ritiene di consolidare quanto gia espresso in via di
prima indicazione operativa con la nota prot. 302132 del 20.4.2017, secondo le indicazioni
di seguito riaffermate.

Al fine di ottemperare all’'obbligo di cui all’art. 4 della L. 24/2017 - il quale prevede,
fra l'altro, che le strutture sanitarie pubbliche rendano disponibili, mediante pubblicazione
sul proprio sito internet, i dati relativi a tutti i risarcimenti erogati nell’'ultimo quinquennio,
verificati nell’ambito dell’esercizio della funzione di monitoraggio, prevenzione e gestione
del rischio sanitario -, si precisa che, in assenza di altre indicazioni nazionali:

1) i dati oggetto di pubblicazione sono il numero dei sinistri aperti nell'anno di
riferimento e I'importo complessivo erogato nell’anno di riferimento;

2) 1idati di cui al punto precedente sono quelli riferiti all'ultimo quinquiennio (ad es.,
agli anni 1.1.2014 - 31.12.2018), sicché ogni anno si procedera a depubblicizzare i
dati riferiti all'anno piu vecchio aggiungendo quelli dell'ultimo anno;

3) la pubblicazione dei dati deve avvenire entro il 31 marzo di ogni anno.

Inoltre, in attuazione di quanto previsto all’art. 10, comma 4, della L. 24/2017, le
singole Aziende nel proprio profilo committente specificano che le stesse provvedono
autonomamente alla gestione dei sinistri, e a tal fine creano apposito link informativo. Si
propone la seguente dicitura per il sito aziendale: “L’Azienda XYZ non si avvale di
compagnie assicuratrici, ma provvede in proprio alla gestione dei sinistri ai sensi e per gli
effetti di quanto stabilito nella Legge regionale 7 novembre 2012, n. 13 ‘Norme per la
copertura dei rischi derivanti da responsabilita civile negli Enti del Servizio Sanitario
Regionale’ e nel ‘Programma regionale per la prevenzione degli eventi avversi e la gestione
diretta dei sinistri derivanti da responsabilita civile nelle Aziende sanitarie’, approvato con
delibera di Giunta regionale n. 2079/2013". Il link deve consentire la consultazione di detti
provvedimenti, e/o di quelli futuri emanati.
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EFFICACIA DELLA PRESENTE CIRCOLARE

La presente circolare sostituisce la richiamata nota prot. 302132 del 20.4.2017,

recante “Prime indicazioni operative in ordine all’applicazione della legge 8 marzo 2017, n.
24",

La presente circolare integra e modifica le “Linee di indirizzo regionali per la
definizione delle procedure per la gestione dei sinistri in sanitd” di cui alla nota
PG/2016/0776113 del 20.12.2016. Il testo vigente delle “Linee di indirizzo regionali per la
definizione delle procedure per la gestione dei sinistri in sanita” & allegato alla presente
circolare (ALL. 1), e sostituisce integralmente quello della richiamata nota

PG/2016/0776113 del 20.12.2016.

ALL. 1 - “Linee di indirizzo regionali per la definizione delle procedure per la
gestione dei sinistri in sanita”
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LINEE DI INDIRIZZO REGIONALI PER LA DEFINIZIONE DELLE PROCEDURE PER LA GESTIONE DEI SINISTRI IN
SANITA’

L’avvio del “Programma regionale per la prevenzione degli eventi avversi e la copertura dei rischi
derivanti da responsabilita civile nelle Aziende sanitarie” a partire dall’1.1.2013 - approvato con
deliberazione di Giunta regionale n. 1350/2012 - ha posto |a necessita di dotarsi di assetti organizzativi e di
procedure che consentissero uniformita di applicazione del Programma regionale per le Aziende sanitarie
“sperimentatrici”. Nel 2013 & stata modificata la legge regionale n. 13/2012, cui & conseguita
I'approvazione di un nuovo “Programma regionale per la prevenzione degli eventi avversi e la gestione
diretta dei sinistri da responsabilita civile nelle Aziende sanitarie”, (di qui in avanti, Programma regionale)
approvato con deliberazione di Giunta regionale n. 2079/2013, con decorrenza dall’1.1.2014.

Dall’attivazione del Programma regionale a oggi la piu importante novita sopravvenuta é I'entrata
in vigore dal 1 aprile 2017 della Legge 8.3.2017, n. 24, recante “Disposizioni in materia di sicurezza delle
cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie”. Rispetto a tale nuovo assetto normativo di riferimento, e nelle more dell’'emanazione
dei decreti attuativi previsti dalla medesima L. 24/2017, la Regione con deliberazione di Giunta regionale
1565/2018 ha chiarito 'ambito oggettivo e soggettivo di applicazione del Programma regionale, quale
misura analoga alla copertura assicurativa per la responsabilita civile verso terzi e per la responsabilita civile
verso prestatori d'opera.

Con il presente documento si forniscono: indicazioni “operative” che delineano le fasi del processo
di gestione dei sinistri (apertura del sinistro; istruttoria; definizione; risarcimento per equivalente; relazioni
esterne) ed individuano per ciascuna fase modalita di gestione per il corretto espletamento anche alla luce
dei nuovi adempimenti previsti dalla L. 24/2017; indicazioni “organizzative” finalizzate all'individuazione
delle risorse minime necessarie da impiegare e a disciplinare le relazioni tra i diversi Servizi/U.O. coinvolti.
Inoltre, & stato ritenuto utile precisare la composizione essenziale ed il ruolo del Comitato Valutazione

Sinistri gia previsto presso ciascuna Azienda sanitaria.

INDICAZIONI OPERATIVE

L’attivita di gestione dei sinistri & un’attivita diversa dalla gestione dell'evento avverso. Il sinistro e'
una delle specificazioni di cui si compone il macrogruppo degli eventi avversi che coinvolgono ciascuna
Azienda sanitaria. Pertanto, le indicazioni operative per la gestione dei sinistri partono dall'identificazione
dell’evento come sinistro.

Per sinistro si intende ogni richiesta (risarcimento danni, istanza di mediazione ai sensi del D.Lgs.
28/2010, ricorso per accertamento tecnico preventivo, citazione in giudizio, chiamata in causa, citazione del

responsabile civile, notifica dell'indagine penale da parte delle Autorita competenti) riferibile a ogni



possibile evento dannoso cagionato a terzi riconducibile all’attivita dell’Azienda sanitaria, comprese le
attivita preliminari, conseguenti, accessorie, sussidiarie e complementari, di qualsiasi natura e con qualsiasi
mezzo svolte, anche connesse all'utilizzo e/o uso di strutture ed apparecchiature destinate al
raggiungimento dei fini istituzionali (DGR 2079/2013). Il sinistro puo far riferimento a piu eventi di danno,
purché siano occorsi nell'ambito di uno stesso episodio, siano riferiti al medesimo paziente e siano
contenuti nella stessa richiesta.

Le attivita cui sono chiamati gli operatori dell’Azienda nell’ambito della gestione dei sinistri devono
essere rese nella pilt ampia collaborazione volta a garantire, nel piu breve tempo possibile, |la valutazione
dei fatti oggetto di contestazione e la composizione della vertenza, evitando in tal modo costi (sia in termini
economici, sia di tempo e di risorse) ingiustificati ed insoddisfazione dei cittadini asseritamente lesi.

Pertanto, in tutte le fasi della procedura di gestione del sinistro — anche ai fini della individuazione
del personale coinvolto nel sinistro fonte di potenziale responsabilita - & necessaria in primo luogo la piu
stretta e fattiva collaborazione fra I’'U.0./Servizio Legale ed Assicurativo ed il Servizio/U.O. di medicina
legale fra di loro e con la direzione tecnica della struttura in cui & avvenuto il sinistro (ad es. ospedale) e
della sua organizzazione o articolazione organizzativa (reparto). Si rende altresi necessario garantire la
partecipazione istruttoria del personale coinvolto nell’evento fonte di potenziale responsabilita e oggetto di
istanza (art. 13 L. 24/2017); cid sara essenziale anche al fine di meglio chiarire I'evoluzione dei fatti che
hanno dato luogo al sinistro, valutare le migliori azioni da intraprendere e migliorare eventualmente i
percorsi assistenziali con la collaborazione della funzione aziendale di Gestione del Rischio.

L'integrazione tra le reti che si occupano della sicurezza & un fattore determinante per la
promozione della prevenzione degli eventi avversi. Nello specifico occorre individuare le connessioni con la
funzione aziendale di Gestione del Rischio e con il Risk Manager (se figura diversa dal medico legale). In
particolare, devono essere definite le modalita di comunicazione per la segnalazione degli eventi sentinella
alla Regione e da questa al Ministero, qualora nel corso del processo di gestione del sinistro (dal momento
dell'apertura alla conclusione della fase istruttoria) emergano i criteri per considerarlo “evento sentinella”,
secondo quanto definito dal protocollo Ministeriale SIMES.

Rispetto alle azioni di sistema, nel Piano Programma per la Sicurezza della Cure e la Gestione del Rischio si
identificano e mettono in relazione interna le componenti del “sistema sicurezza” aziendale, le sue risorse
ed i suoi processi, realizzando sinergie. Uno dei momenti fondamentali per individuare e raggiungere gli
obiettivi correlati alla gestione del rischio & quello legato alla raccolta delle informazioni di interesse per la
sicurezza attraverso una gestione integrata dei flussi informativi. | dati relativi ai sinistri, resi disponibili
dalla funzione Aziendale di Gestione del Rischio, consentiranno, insieme ai dati provenienti dagli altri flussi
informativi, una conoscenza dei fenomeni funzionale alla programmazione delle relative azioni di

miglioramento.



Alla Direzione Sanitaria aziendale, coerentemente con gli indirizzi regionali per I'Atto aziendale,

compete assicurare la necessaria collaborazione fra tutti i soggetti aziendali coinvolti nel sistema aziendale

per la gestione del rischio, di cui la gestione dei sinistri e parte integrante.

1- Fase pre-istruttoria: apertura del sinistro e avvio del processo di individuazione del personale

coinvolto nel sinistro fonte di potenziale responsabilita

L’apertura del sinistro coincide con I'attribuzione di un numero identificativo e avviene a seguito del

ricevimento da parte dell’Azienda di: richiesta di risarcimento danni, istanza di mediazione ai sensi del

D.Lgs. 28/2010, ricorso per accertamento tecnico preventivo, citazione in giudizio, chiamata in causa,

citazione del responsabile civile, notifica dell'indagine penale da parte delle Autorita competenti. Non

comporta invece apertura di sinistro il semplice provvedimento di sequestro di documentazione sanitaria

disposto dall’Autorita giudiziaria e/o dalla Polizia giudiziaria.

Contestualmente all’apertura del sinistro, devono essere intraprese le seguenti azioni:

i dati del sinistro sono registrati nella banca dati regionale dei sinistri entro 15 giorni
dall’apertura;

tempestivo riscontro alla parte richiedente dell'apertura della pratica/sinistro mediante una
comunicazione scritta, nella quale si precisa che non si tratta di avvio trattative. Nel caso il
sinistro sia aperto con atto giudiziale & necessario il tempestivo invio al Servizio/U.O. Legale
(qualora si tratti di ufficio diverso da quello che ha ricevuto I'atto), affinché provveda alla
tempestiva costituzione in giudizio;

avvio ed eventuale conclusione del processo di individuazione ad opera dell’'U.0./Servizio di
medicina legale degli esercenti coinvolti nel sinistro fonte di potenziale responsabilita ai fini di
cui allart. 13 L. 24/2017, con la collaborazione prioritaria della struttura sanitaria sede
dell’evento (es. direzione sanitaria di presidio o direzione di dipartimento territoriale/distretto),
o il servizio tecnico competente, in base alla tipologia di evento, per la tempestiva raccolta della
documentazione clinico-sanitaria e tecnica;

qualora sia concluso il processo di individuazione degli esercenti coinvolti nel sinistro fonte di
potenziale responsabilita, redazione e trasmissione dell’informativa di cui all’art. 13 L. 24/2017
ad opera dell'U.0./Servizio Legale Assicurativo, previa tempestiva formale comunicazione
dell’U.0./Servizio di medicina legale che indichi le generalita complete del personale coinvolto
nel sinistro fonte di potenziale responsabilita e ogni altro elemento necessario a tal fine.
L'informativa di cui all’art. 13 & individuale e, in caso di pili soggetti coinvolti nel sinistro, questa
pud essere trasmessa anche in momenti diversi, secondo il momento dell'effettiva

individuazione di ciascun soggetto da parte della funzione medico-legale.



In questa prima fase pre-istruttoria, I'U.0./Servizio di medicina legale e I'U.O./Servizio Legale
Assicurativo interagiscono e coordinano le attivita loro proprie nel preliminare inquadramento del sinistro e
dei potenziali profili di responsabilita, anche al fine di eventualmente proporre un risarcimento per
equivalente.

2- Fase Istruttoria

Le attivita della fase istruttoria sono preordinate all’acquisizione e alla successiva interpretazione
delle informazioni acquisite al fine di:

1. determinare la sussistenza di responsabilita;
2. stimare I'entita dei danni subiti;
3. quantificare il valore economico del sinistro.

In questa fase si completa I'istruttoria medico legale con la sottoscrizione di una relazione che deve
contenere:

1. valutazione circa la sussistenza di responsabilita sanitaria anche con riferimento a
linee guida e buone pratiche cliniche, inclusa la gestione della documentazione
sanitaria e del consenso;

2. verifica del nesso causale fra condotta/prestazione/assistenza sanitaria ed ipotesi di
danno;

3. quantificazione del danno (biologico temporaneo e permanente, eventuale incapacita
lavorativa specifica, eventuale perdita di chance);

4. parere sulla congruita delle spese sanitarie documentate e su quelle ancora da
sostenere;

5. parere, per i profili di competenza, in merito all’accoglimento o al rigetto del sinistro,
unitamente all’Ufficio legale — assicurativo, anche sulla base del rischio connesso alla
definizione giudiziale del caso;

6. conclusione del processo di individuazione e indicazione degli esercenti coinvolti nel
sinistro, anche in allegato, e cio sia per le finalita di cui all'art. 13 L. 24/2017, sia per
I'eventuale successiva comunicazione alla Corte dei Conti.

Il Servizio/U.0. di Medicina-Legale per la redazione della relazione si avvale di specialisti terzi
preferibilmente interni all’azienda, la cui attivita e da ritenere attivita istituzionale a tutti gli effetti.

La relazione medico-legale pud integrare documentazione essenziale ai fini difensivi, e, come tale,
in sede di eventuale accesso da parte del danneggiato, I'ostensione della medesima pud essere differita ai
sensi dell’art. 8, c. 2, lett. e) del D.Lgs. 196/2003. Il differimento & consentito sia in pendenza di un giudizio,
sia in specifiche situazioni nel corso delle quali si possa determinare un condizionamento o un’alterazione
del diritto alla prova rispetto a un determinato mezzo istruttorio (in tal senso anche i provvedimenti

dell’Autorita Garante per la protezione dei dati personali del 28/12/2000, del 25/07/2007, del 24.9.2015, n.



498 e del 31.5.2017, n. 259). Puo essere rilasciato il solo referto della visita medico legale (anamnesi, esame
obiettivo).

L’U.0./Servizio Legale Assicurativo deve tempestivamente redigere e trasmettere |'informativa di
cuiall’art. 13 L. 24/2017 a tutti gli esercenti coinvolti nel sinistro (se, ovviamente, tale adempimento non sia
stato espletato nella fase pre-istruttoria), e per i quali la funzione medico-legale ha gia formalmente
provweduto ad indicare le generalita complete del personale coinvolto nel sinistro e ogni altro elemento
necessario o utile ai fini dell'informativa ex art. 13 L. 24/2017. In particolare:

- la funzione legale assicurativa redige e trasmette lI'informativa di cui all'art. 13 L. 24/2017,
previa tempestiva formale comunicazione ad opera della funzione medico-legale, che indichi -
anche tramite la relazione medico-legale sottoscritta, o unitamente ad essa - le generalita
complete del personale coinvolto nel sinistro fonte di potenziale responsabilita e ogni altro
elemento necessario ai fini dell'informativa. L'informativa di cui all'art. 13 & individuale e, in
caso di pill soggetti coinvolti nel sinistro, questa pud essere trasmessa anche in momenti
diversi, secondo il momento dell’effettiva individuazione di ciascun soggetto da parte della

funzione medico-legale;

- In ogni caso, dovesse accadere che 'amministrazione consegua I'effettiva individuazione del
personale coinvolto (o anche solo parte di esso) solo successivamente alla data di sottoscrizione
della relazione medico-legale relativa al sinistro, la comunicazione di cui all’art. 13 deve essere
trasmessa al personale coinvolto contestualmente all'avvenuta individuazione, o comunque nel
minor tempo possibile, in modo che ai destinatari sia comunque sempre consentito partecipare
preliminarmente alla fase decisoria, che si attua e conclude in sede di Comitato Valutazione
Sinistri (CVS). A tal riguardo, puo valutarsi 'opportunita per I'amministrazione di precisare
anche informazioni ulteriori rispetto al momento e la circostanza dell'individuazione
dell’'esercente coinvolto, avendo cura, in ogni caso, di assegnare congruo termine (di norma, 45
giorni) per 'esercizio dei diritti partecipativi, ed indicando la data di definizione del sinistro in

CVS, se gia nota.

Inoltre, I'U.O./Servizio Legale Assicurativo deve formulare la proposta economica preliminare sulla
base della quantificazione del danno contenuta nella relazione medico legale ai fini della discussione del
caso nel Comitato Valutazione Sinistri (di qui in avanti, CVS).

La fase istruttoria si conclude con l'invio al CVS della relazione medico legale e della proposta
economica preliminare.

Qualora nel corso dell'istruttoria emergano elementi che consentano di inquadrare il sinistro come
“evento sentinella”, secondo i criteri ministeriali, la Medicina Legale provvede alla segnalazione

istituzionale secando il flusso informativo definito dall’Azienda.



3- Fase Decisoria

Nei termini previsti per il compimento della fase istruttoria, la posizione oggetto di richiesta
risarcitoria deve essere definita in sede di CVS secondo una programmazione aziendale stabilita in relazione
ai sinistri da trattare.

Organismo proprio di ciascuna Azienda sanitaria, il Comitato Valutazione Sinistri svolge I'essenziale
funzione di garantire una valutazione equa del sinistro e favorire, se del caso, la transazione extragiudiziale.
Quindi il ruolo principale del CVS & di tipo decisionale: valutazione della sussistenza di responsabilita e
dell'opportunita di liquidare o meno il sinistro con indicazione della proposta economica. |l
verbale/documento contenente la decisione del CVS attesta 'avvenuto adempimento di cui all’art. 13 L.
24/2017 nei confronti di tutti gli esercenti coinvolti nel sinistro fonte di potenziale responsabilita, e da atto
che le sue determinazioni sono state assunte previa valutazione anche delle osservazioni e della
documentazione aggiuntiva eventualmente prodotte dal professionista, da annotare anch’esse in verbale.

Il CVS, salvo quanto ulteriormente stabilito in ambito aziendale, deve essere composto almeno da:

- il Direttore del Servizio/U.O. Legale-Assicurativo o un suo delegato;

- il Direttore del Servizio/U.O. di Medicina-Legale o un suo delegato;

- il Responsabile per I'attuazione del Programma regionale/ per la gestione dei sinistri, se non
gia individuato nel medico legale o nel legale aziendale;

- Il rappresentante della Compagnia e il Loss Adjuster per i sinistri in vigenza di contratto
assicurativo.

Alla luce delle decisioni assunte in sede di CVS, il Servizio/U.O. Legale Assicurativo invia la
comunicazione di rigetto o procedono alla trattativa informale con la parte richiedente volta ad una
soluzione stragiudiziale della vertenza.

Al Nucleo Regionale di Valutazione Sinistri (NRV), dovra essere trasmessa tutta la documentazione
relativa al sinistro, ivi compreso il verbale del CVS, solo per i sinistri che ad esito dell’istruttoria siano
valutati sopra la soglia di competenza aziendale. Non verranno inviati al NRV i sinistri che il CVS aziendale

ll o“”

ha rigettato per insussistenza dell’ “an” o mancanza di danno. Inoltre, al NRV I'amministrazione richiedente
parere deve trasmettere anche le comunicazioni di cui all'art. 13 L. 24/2017 recapitate agli esercenti
coinvolti, nonché tutta la documentazione aggiuntiva eventualmente prodotta dai professionisti interessati.

Al fine di garantire I'efficacia e I'efficienza del processo di gestione dei sinistri, questa fase deve
concludersi il pit rapidamente possibile, e comunque in tempi che consentano il rispetto del termine di 6
mesi indicato nella determinazione dirigenziale n. 4955/2014".

La fase decisoria si conclude con la comunicazione al richiedente di rigetto dell’istanza o con l'inizio

delle trattative informali con la parte richiedente.

! Cfr. punto 4.1 dell’allegato “...entro 6 mesi dalla data di richiesta di risarcimento il responsabile dell’attuazione del
programma regionale invia al nucleo regionale, la relazione medico legale, il verbale del CVS....omissis”
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4 - Fase di definizione del sinistro

Conclusasi la fase decisoria e sulla base delle risultanze del CVS, il Servizio/U.O. Legale Assicurativo
provwede a definire le vertenze inviando comunicazione di rigetto o intrattenendo, in via informale,
trattative per la soluzione stragiudiziale del contenzioso. Qualora le trattative abbiano esito positivo
I'Azienda riceve dal danneggiato lI'atto unilaterale di quietanza con rilascio di liberatoria. Viene quindi
formulata al Direttore Generale la proposta di delibera per I'approvazione della quantificazione economica
del danno che, una volta assunta, & trasmessa al Servizio Economico-Finanziario per la liquidazione.

Attivita in caso di contenzioso giudiziale.

In caso di apertura di sinistro a seguito di atto giudiziale?, il Servizio/U.O. Legale Assicurativo
aziendale provvede al tempestivo inoltro dell’atto al Servizio/U.O. di Medicina Legale per consentirgli di
intraprendere quanto prima ogni attivita utile ad una proficua ed efficace costituzione in giudizio, nonché
all'individuazione del personale coinvolto nel sinistro fonte di potenziale responsabilita, anche
eventualmente ulteriore o diverso rispetto a quello indicato nell’atto introduttivo del giudizio. Il
Servizio/U.O. Legale Assicurativo provvede all'invio delle comunicazioni di cui all'art. 13 L. 24/2017, previa
formale comunicazione ad opera del Servizio/U.O. Medicina legale indicante le generalita complete del
personale coinvolto nel sinistro fonte di potenziale responsabilita e ogni altro elemento necessario ai fini
dell’'informativa.

In caso di avwio di un procedimento giudiziario penale, I'Azienda garantisce ai sanitari coinvolti
I'assistenza legale come da CCNL.

Qualora venga attivata una procedura di mediazione ai sensi del D.Lgs. 28/2010 il Servizio/U.O.
Legale Assicurativo valuta congiuntamente alla Medicina Legale I'opportunita di aderire o meno al
procedimento di mediazione, anche in assenza di una compiuta istruttoria. Resta fermo I'adempimento
informativo di cui all’art. 13 L.24/2017, cui concorrono il Servizio/U.0. Medicina Legale e il Servizio/U.O.
Legale Assicurativo secondo le rispettive attribuzioni e le modalita sopra indicate.

In caso di adesione alla mediazione, completata l'istruttoria medico legale, Il CVS si esprime in
ordine ad un’eventuale proposta conciliativa per la definizione del sinistro. Il rappresentante aziendale,
munito di mandato a transigere, partecipera alla trattativa senza, tuttavia, superare i limiti nel quantum
proposti in sede di CVS.

Nel caso in cui venga avviata la procedura di mediazione per un sinistro di valore superiore alla
prima fascia economica, si dovra procedere secondo quanto previsto al punto 8.3 della gia citata
determinazione n. 4955/2014.

Qualora le trattative abbiano esito negativo, la posizione dovra essere nuovamente valutata in sede di

CVS al fine di decidere sull’opportunita o meno di ricorrere alla mediazione civile, di esperire un tentativo di

2 ricorso per accertamento tecnico preventivo, citazione in giudizio, chiamata in causa, citazione del responsabile
civile, notifica dell'indagine penale da parte delle Autorita competenti.
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rivalutazione della posizione con il medico-legale di parte richiedente o di attendere la notifica dell'atto di
citazione per poi costituirsi in giudizio. Nel caso si optasse per la mediazione civile, si ritiene opportuno che
sia I’Azienda stessa a darvi impulso per prima in quanto, in tal modo, la stessa potra scegliere fra i vari
organismi di mediazione presenti, quello maggiormente competente ed affidabile. Pertanto, la valutazione
del CVS in merito alla strategia da adottare a seguito di esito negativo della trattativa deve avvenire nel piu

breve tempo possibile.

Risarcimento “per equivalente”

E preferibile offrire alla parte richiedente un risarcimento del danno c.d. “per equivalente” qualora, da
una precoce valutazione della richiesta di risarcimento all'apertura del sinistro, emerga che l'istanza
pervenuta all’Azienda si riferisce a danni di lieve entita (il cui importo non sia superiore a 5.000 euro) e/o il
danno lamentato sia strettamente connesso al mancato godimento di un bene e/o alla fruizione di un
servizio fungibile che puo essere offerto direttamente dall’Azienda coinvolta.

Ove possibile, in un’ottica di celere riduzione dei costi di gestione, per le richieste di risarcimento del
danno di lieve entita, come sopra descritti, si ritiene opportuno che il Servizio/U.0. Legale Assicurativo efo
il Servizio/U.0. di Medicina Legale si adoperino per avviare una trattativa informale con la parte richiedente
al fine di offrire beni o di erogare servizi/prestazioni alternativi alla rifusione pecuniaria.

Tali trattative possono sostituire la fase istruttoria in senso proprio, sebbene permanga la necessita di
segnalare il caso al CVS, per la presa d’atto delle modalita di definizione del sinistro.

Si raccomanda la redazione di procedure ad hoc per i casi piu frequenti (ad esempio danni dentari)

Segnalazione alla Corte dei Conti

In merito ai tempi ed alle modalita di segnalazione alla procura regionale della Corte dei Conti circa
I'accertamento di responsabilita erariale dei professionisti delle Aziende sanitarie, si rinvia alla nota del
Direttore Generale Sanita e Politiche Sociali prot.PG/2014/60108 del 3 marzo 2014, “Indicazioni inerenti
I'obbligo di segnalazione del Procuratore Regionale presso la Corte dei Conti”, ovvero ad altre ulteriori e
successive indicazioni al riguardo.

Relazioni con la Funzione Aziendale di Gestione del Rischio

L'integrazione tra le reti che si occupano della sicurezza & un fattore determinante per la promozione della
prevenzione degli eventi avversi. Nello specifico, si possono individuare diverse connessioni con la funzione
Aziendale di Gestione del Rischio e con il Risk Manager (se figura diversa dal medico legale). In particolare,
devono essere definite le modalita di comunicazione per la segnalazione degli eventi sentinella alla
Regione e da questa al Ministero, qualora il sinistro venga considerato “evento sentinella” (secondo i
criteri del protocollo Ministeriale SIMES) nella varie fasi del processo di gestione del sinistro (dal momento

dell'apertura alla conclusione della fase istruttoria), inclusa la partecipazione alla fase decisoria al CVS.
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Rispetto alle azioni di sistema, nel Piano Programma per la Sicurezza della Cure e la Gestione del Rischio si
identificano e mettono in relazione interna le componenti del “sistema sicurezza” aziendale, le sue risorse
ed i suoi processi, realizzando sinergie. Uno dei momenti fondamentali per individuare e raggiungere gli
obiettivi correlati alla gestione del rischio e quello legato alla raccolta delle informazioni di interesse per la
sicurezza attraverso una gestione integrata dei flussi informativi. | dati relativi ai sinistri, resi disponibili
dalla funzione Aziendale di Gestione del Rischio, consentiranno, insieme ai dati provenienti dagli altri flussi
informativi, una conoscenza dei fenomeni funzionale alla programmazione delle relative azioni di

miglioramento.

INDICAZIONE ORGANIZZATIVE

l'individuazione di alcune condizioni generali minime nellambito dei processi aziendali di gestione dei
sinistri, come esplicitate nella prima parte del documento, rende evidente che le aziende sanitarie
nell’ambito del processo aziendale di gestione dei sinistri devono garantire non solo le attivita ma anche
risorse e competenze appropriate. Questo riguarda in generale tutte le strutture aziendali che a vario titolo
sono coinvolte nel processo ma, in particolare, quelle che ne rappresentano il nucleo centrale e portante,
ovvero i servizi di Medicina Legale e i servizi Legali Assicurativi. Questa seconda parte del documento reca
pertanto indicazioni di carattere pill squisitamente organizzativo, volte a regolare in termini generali ed in
linea con le diverse realta aziendali, gli aspetti maggiormente legati alle attivita, alle competenze e alle
risorse minime che devono essere garantite nell’ambito del processo aziendale di gestione dei sinistri per
espletarlo secondo efficienza ed efficacia.

Attivita e competenze

Si riportano analiticamente le attivita essenziali proprie della Medicina Legale e dell’Ufficio Legale/

Assicurazioni per ciascuna fase del processo aziendale di gestione dei sinistri .

Medicina legale Ufficio legale/ assicurazioni
1 - Fase pre-istruttoria
e Esame preliminare della richiesta pervenuta e = apertura della relativa posizione
valutazione tipologia di sinistro: assegnando un numero di riferimento
1. studio della richiesta e dell’'eventuale e ponendo in essere i seguenti
documentazione allegata; adempimenti, con riferimento alla
2. valutazione del possibile superamento specificita dell’atto che ha originato il
della soglia regionale per |Ia sinistro:

segnalazione al Nucleg; 1. nel caso in cui si tratti di richiesta
3. richiesta di eventuale ausilio di di risarcimento danni, invio al
medico specialista, aziendale ovvero richiedente della comunicazione di
extra-aziendale; apertura della posizione con
4. awvio ed eventuale conclusione del allegata informativa per |l
processo di individuazione degli trattamento dei dati sensibili, e
esercenti coinvolti nel sinistro fonte di con specificazione che non si

potenziale responsabilita ai fini di cui tratta di avvio trattative;
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all’art. 13 L. 24/2017;

eventuale primo incontro preliminare con il
danneggiato (ascolto della parte, raccolta di
documentazione integrativa).

2. nel caso in cui si tratti di atto di
citazione, accertamento tecnico
preventivo, chiamata in causa o
citazione del responsabile civile,
attivita propedeutiche e
successive all’'adozione del
provvedimento di costituzione in
giudizio dell’Azienda;

3. nel caso in cui si tratti di
mediazione civile, valutazione
dellopportunita di aderire al

procedimento di mediazione, di
concerto con la Medicina Legale,
ed eventuale individuazione del
rappresentante dell’'Azienda;

4. nel caso in cui si tratti di richiesta
di patrocinio legale del
dipendente, affidamento del
patrocinio ai sensi del Contratto
collettivo nazionale di lavoro
(CCNL).

Attivazione della Medicina Legale,

Direzione Sanitaria di Presidio e altre

strutture aziendali coinvolte

nellevento per la raccolta della
documentazione clinico - sanitaria ed

istruttoria di competenza anche
tramite  condivisione di sistemi
informatici;

Apertura del sinistro nel data base
regionale;

Qualora sia concluso il processo di
individuazione degli esercenti coinvolti
nel sinistro fonte di potenziale
responsabilita, redazione e
trasmissione dell'informativa di cui
all'art. 13 L. 24/2017, previa formale
comunicazione della medicina legale
indicante le generalita complete del
personale coinvolto ed ogni altro
elemento necessario a tal fine.

2-Fase istruttoria

visita del danneggiato (eventualmente alla
presenza del medico specialista in precedenza

individuato)
1. anamnesi;
2. esame obiettivo;
3. raccolta di eventuale ulteriore

esame

documentazione sanitaria di parte;
della documentazione sanitaria,

Disamina del caso da un punto di vista giuridico:

1. Verifica eventuale prescrizione;
2. Individuazione terzi responsabili o
corresponsabili diversi da azienda

ricevente (es. altra azienda sanitaria,

casa di cura, ditta

appaltatrice/convenzionata, produttore

per difetto di prodotto, ecc.) e
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iconografica e delle relazioni cliniche
(eventualmente redatte insieme al personale)

1. ricostruzione dell'iter clinico;

2. valutazione della congruita
documentazione sanitaria in
eventuale giudizio;

3. valutazione della compatibilita tra la
documentazione sanitaria e le
relazioni cliniche prodotte;

eventuale audizione degli operatori sanitari
coinvolti;

ricerca e analisi della bibliografia pertinente;
redazione e sottoscrizione della relazione
medico legale:

1. sussistenza di responsabilita sanitaria
anche con individuazione di linee
guida, procedure e protocolli di
riferimento aziendale/regionale;

2. nesso causale fra condotta

eventuale danno;
quantificazione del danno;

4. parere sulla congruita delle spese
sanitarie documentate;

5. eventuale parere sul rischio connesso
alla definizione giudiziale del caso
considerando elementi diversi dalla
condotta tecnico professionale quali
ad esempio la gestione della
documentazione sanitaria e del
CONnsenso;

6. conclusione del processo di
individuazione e indicazione degli
esercenti convolti nel sinistro, e cid sia
ai fini di cui all’art. 13 L. 24/2017 sia
per l'eventuale segnalazione alla
Corte dei Conti;

inserimento nel data base regionale dei dati
relativi alla sezione valutazione del sinistro;
eventuale segnalazione di “evento sentinella”
qualora ne ricorrano i presupposti definiti nel
protocollo ministeriale.

della
un

ed

[#8)

acquisizione relativa documentazione
(es. contratto di appalto, convenzione,
denuncia di prodotto difettoso al
Ministero);

3. Acquisizione presso legali controparte
documentazione a supporto della
richiesta (es. perizia di parte, cartelle
cliniche altri ricoveri, stato di famiglia,
certificato di morte, ecc.) anche in
relazione al preteso danno patrimaoniale
(fatture, preventivi, denuncia di furto);

4. Acquisizione relazione delle UUOO
interessate in caso di smarrimenti,
cadute, e delle procedure in essere;

5. In caso di giudizi civili o penali,
acquisizione documentazione dai legali
incaricati o con accesso diretto presso
le cancellerie competenti per
aggiornamento posizione (consulenze
tecniche, provvedimenti,
rinunce/remissioni);

Redazione e trasmissione dell'informativa di cui
all’art. 13 L. 24/2017 a tutti gli esercenti
coinvolti nel sinistro;

Organizzazione seduta CVS:

1. Individuazione casi istruiti da trattare;

2. Acquisizione atti istruttori;

3. Quantificazione economica in base alla
richiesta e alla valutazione della
Medicina Legale;

4. Predisposizione scheda di sintesi.

3- Fase

Decisoria

Partecipazione al CVS

discussione del caso in collegiale;

supporto per la formulazione della proposta
economica transattiva e per la valutazione
della possibilita di trattazione extragiudiziale.

®

Partecipazione al CVS

discussione del caso in collegiale;

formulazione della proposta economica
transattiva e valutazione della possibilita di
trattazione extragiudiziale;

Inserimento nel data base dei dati relativi
all’attivita del CVS nella sezione definizione del
sinistro;
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Aggiornamento casi chiusi e transatti;
comunicazione su mediazioni;

Formulazione delle Riserve ai fini degli
accantonamenti e fascia di rischio (probabhile
possibile remoto), di concerto con la Medicina
Legale;

Redazione verbale CVS e trasmissione alla
Direzione aziendale per conoscenza;

4 Fase di definizione del sinistro

Svolgimento della trattativa con

controparte a seguito di proposta

transattiva del CVS o del NRV.

Se la trattativa va a buon fine:

= definizione con controparte dei
termini della composizione bonaria
della vertenza;

= ricezione dal danneggiato dell'atto
unilaterale contenente la
dichiarazione di volonta per |la
definizione del sinistro;

B acquisizione autorizzazione giudice
tutelare se danneggiato minore;

= formulazione al Direttore Generale
della proposta di delibera per
I'approvazione della proposta di
accordo;

= successivamente alla deliberazione del
Direttore  Generale, formulazione
dell’ordine di pagamento all’U.O.
Bilancio e Flussi Finanziari;

Se la trattativa fallisce:

= trasmissione della documentazione al
CVS per le ulteriori valutazioni del
caso;

= comunicazione  di rigetto  alla
controparte.

Attivita di segnalazione tempestiva alla
Corte dei Conti in merito ai danni risarciti,
ai fini dell’eventuale istruttoria del Giudice
contabile per I'accertamento di
responsabilita erariali determinate da
colpa grave degli operatori coinvolti, ai
sensi dell’art. 20, D.P.R. n. 3/1957 e
dell’art. 28, D.P.R. n. 761/1979, con facolta
di messa in mora dei presunti responsabili,
qualora se ne ravvisi I'opportunita.
Incontri con i professionisti per i
chiarimenti del caso.

Per i sinistri di importo superiore a
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250.000 euro, a conclusione del percorso
di conciliazione del danno, comunicazione
degli esiti di chiusura del sinistro al Nucleo
Regionale di Valutazione, con le modalita
di cui alla Determinazione del Direttore
Generale Sanita e Politiche Sociali Regione
E.R. n. 2416 del 15/03/2013 (punto 7).

Inserimento nel data base dei dati a
completamento della sezione definizione
del sinistro.

Rapporti con la UO Economica finanziaria:
preventivo di bilancio per accantonamento
sui fondi rischi e oneri, aggiornamenti nei
termini richiesti, consuntivo

In caso di contenzioso giudiziale

stima del valore presuntivo del sinistro (se
non  gia istruito) per I'eventuale
comunicazione alla Regione ai sensi della
Determina 4955/2014;

in caso di attivazione di una procedura di
mediazione, effettuazione della valutazione
congiunta con I'U.O. legale/ assicurazioni in

stima del valore presuntivo del sinistro (se non gia
istruito) per I'eventuale comunicazione alla Regione ai
sensi della Determina 4955/2014;

Cause civili:

adozione del provvedimento per la costituzione
in giudizio e per il rilascio della relativa procura

merito  all’'opportunita di aderire al alle liti;

procedimento anche in assenza di una e gestione dei rapporti con il legale incaricato
istruttoria completa; (acquisizione preventivo, autorizzazione
partecipazione alle operazioni di assistenza diretta/indiretta, verifica fatture per

CTU/consulenza del PM/ perizia (saranno da
considerare anche gli eventuali spostamenti
poiché frequentemente sono incaricati
specialisti di altre citta);

discussione del caso con i legali incaricati della
difesa dell’azienda, con [I'ufficio legale
dell'azienda e con gli eventuali specialisti
ausiliari;

produzione di eventuali ulteriori pareri ovvero
bibliografia di riferimento al CTU;

studio della bozza di relazione di CTU;
redazione di eventuali osservazioni alla bozza
di relazione di CTU;

individuazione del personale coinvolto nel
sinistro fonte di potenziale responsabilita ai
sensi dellart. 13 L. 24/2017, anche
eventualmente ulteriore o diverso rispetto a
quello  indicato  nell'atto  introduttivo
notificato.

la liquidazione in base ai parametri concordati)
e rendicontazione alla Regione su spese legali
per difese di 2 fascia;

difesa dell’Azienda nella controversia se in
possesso delle abilitazioni di legge;

Procedimento penali

gestione delle richieste di patrocinio dei
dipendenti coinvolti e rapporti con i legali
incaricati (acquisizione preventivo,
autorizzazione assistenza diretta/indiretta,
verifica fatture per la liquidazione in base ai
parametri concordati) e rendicontazione alla
regione per difese di 2 fascia;

Mediazione civile

valutazione, congiuntamente all’U.0. medicina
legale, dell'opportunita di aderire al
procedimento anche in assenza di una
istruttoria completa;

rappresentanza e assistenza legale dell’Azienda.
Gestione procedura selezione legali incaricati
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nei termini stabiliti.

Inserimento nel data base dei dati a completamento
della sezione definizione del sinistro;

Invio delle comunicazioni di cui all’art. 13 L. 24/2017,
previa formale comunicazione della Medicina Legale
indicante le generalita complete del personale coinvolto
e ogni altro elemento necessario a tal fine.

La gestione delle pretese risarcitorie, cosi come declinata nelle attivita essenziali sopra elencate, richiede
che il personale dedicato, sia afferente alla medicina legale che ai servizi legali/assicurativi, possegga alcune

competenze specifiche:

“+ competenze nella valutazione delle eventuali responsabilita civilistiche e nella prospettazione del
rischio in giudizio, anche nell’ottica dei piu recenti orientamenti giurisprudenziali;

s competenze negoziali e di trattazione dei sinistri in ambito sanitario;

s competenze nella valutazione degli accantonamenti per ciascun sinistro e per I'intero complesso
dei sinistri pendenti in vista di potenziali futuri esborsi risarcitori anche ai fini dell'accantonamento
al fondo rischi;

7+ competenze comunicative e di ascolto del danneggiato (o presunto tale).

Tali competenze possono non essere tutte pacificamente patrimonio aziendale attuale, poiché in passato

sono state spesso delegate alle compagnie assicurative (si pensi, ad esempio, all’attivita di loss adjusting e

alla valutazione delle c.d. riserve), ma possono essere sviluppate attraverso percorsi formativi specifici e di

affiancamento sul campo. A tal fine, la Regione attiva, in collaborazione con le Aziende Sanitarie, percorsi di

formazione ed aggiornamento destinati ai dipendenti chiamati a svolgere il loro compito nell’ambito della

gestione dei sinistri, con particolare riguardo alle procedure ed alle norme che disciplinano i sinistri e la loro
liquidazione, privilegiando strumenti di formazione pratica e di accompagnamento nella valutazione dei
sinistri.

Si sottolinea, peraltro, che I'impulso all'internalizzazione di attivita un- tempo patrimonio pressoché

esclusivo del mondo assicurativo, risponde all'inderogabile necessita per le Aziende sanitarie di governare i

propri livelli di rischio e di rendersi, percid, veramente responsabili della sicurezza delle cure. A cio si

aggiunga che la gestione interna del contenzioso offre I'indubbio vantaggio di una conoscenza approfondita
dei meccanismi operativi e organizzativi interni all’Azienda stessa, conoscenza indispensabile per chiarire

compiutamente la concatenazione dei fatti che hanno dato luogo all'evento, valutarne le conseguenze e

migliorare i percorsi assistenziali. Questo percorso virtuoso, che rappresenta una ricaduta auspicabile della

gestione del contenzioso, necessita, perd, di una collocazione logistica delle figure professionali coinvolte

nella gestione dei sinistri che consenta:
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¢ la creazione di relazioni strutturate con le Direzioni Sanitarie per garantire la corretta
collaborazione dei professionisti coinvolti;
¢ la creazione di relazioni strutturate con il Risk Manager (se figura diversa dal medico legale), per la
promozione di interventi correttivi nelle aree critiche, attivita di miglioramento di percorsi e/o
procedure che abbiano evidenziato dei limiti.
Sul punto si richiama quanto gia previsto dal Programma Regionale nonché dalla DGR n. 86/2006 al punto

3.2

Il data base regionale dei sinistri

Si richiama lI'importanza di una tempestiva e puntuale alimentazione del sistema informativo regionale
quale sistema di rendicontazione delle attivita che riguardano la gestione aziendale dei sinistri cosi come
delineato nella Circolare n.17 del 23 dicembre 2015 (“Disciplinare Tecnico Data Base dei Sinistri della
Regione Emilia Romagna”) e si rammenta in questa sede che i responsabili dell’attuazione del programma

sono responsabili della regolare alimentazione del data base stesso.
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L'Amministrazione REGIONE EMILIA-ROMAGNA [r_emiro], Area Organizzativa Omogenea
Giunta [AOO_EMR] Vi invia tramite Casella Istituzionale la documentazione di cui
siete destinatari e che ? stata registrata in uscita con id. PG/2019/875162 del
28/11/2019 alle ore 12:01.
La verifica della firma digitale e la successiva estrazione degli oggetti
firmati pu? essere effettuata con qualsiasi software in grado di elaborare file
firmati in modo conforme alla Deliberazione CNIPA 21 maggio 2009, n. 45.
Un elenco di produttori si trova a questa pagina del sito dell'Agenzia per
1'Italia digitale:
http://www.agid.gov.it/identita-digitali/firme-elettroniche/software-verifica
Cordiali saluti



