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ALLEGATO (Relazione tecnica)

SEDE CONSULTIVA

Martedi 26 gennaio 2016. — Presidenza
del presidente Francesco BOCCIA. — In-
terviene la sottosegretaria di Stato per l'eco-
nomia e le finanze Paola De Micheli.

La seduta comincia alle 14.40.

Disposizioni in materia di responsabilita professio-
nale del personale sanitario.

C. 259 e abb.-A.

(Parere all’Assemblea).

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l'esame del

provvedimento in oggetto.
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Ernesto PREZIOSI (PD), relatore, ri-
corda che del progetto di legge in titolo,
risultante dall’'unificazione di proposte di
iniziativa parlamentare e non corredato di
relazione tecnica, la Commissione bilancio
aveva avviato l'esame, ai fini dell’espres-
sione del parere alla Commissione com-
petente nel merito, nella seduta del 19
gennaio scorso. Ricorda, altresi, che sul
predetto testo nella seduta del 20 gennaio
scorso la Commissione bilancio aveva
quindi deliberato la richiesta di trasmis-
sione di apposita relazione tecnica. Se-
gnala che, nella medesima giornata del 20
gennaio 2016, la XII Commissione (Affari
sociali) ne ha quindi concluso l'esame in
sede referente, approvando una serie di
ulteriori emendamenti volti a recepire i
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pareri espressi dalle Commissioni in sede
consultiva. In particolare, rileva che la
Commissione di merito ha approvato
I'emendamento 9.100 del relatore che
riformula larticolo 9, in materia di
azione di rivalsa, secondo le indicazioni
contenute nel parere della II Commis-
sione (Giustizia). La nuova formulazione
prevede, tra laltro, la modifica della
misura massima della rivalsa nei con-
fronti dell’esercente la professione sani-
taria da parte della struttura sanitaria,
sia pubblica che privata, in caso di ac-
coglimento della domanda proposta dal
danneggiato. Tale misura massima veniva
nel precedente testo individuata in un
quinto della retribuzione mensile, mentre,
in virtt dellemendamento approvato,
viene indicata, in caso di colpa grave, in
«una somma pari al triplo della retri-
buzione lorda annua ». In merito ai pro-
fili di quantificazione, ribadisce prelimi-
narmente quanto gia indicato nella citata
seduta del 19 gennaio scorso circa la
necessita di acquisire elementi di valu-
tazione sul coordinamento tra l'articolo
10, comma 3, che presuppone che l'ope-
ratore sanitario si assicuri per consentire
la rivalsa della struttura sanitaria, e l'ar-
ticolo 9 che riconduce la medesima
azione di rivalsa entro specifici parame-
tri. Cio al fine di evitare che si deter-
minino maggiori oneri per le strutture
sanitarie interessate dovuti a limitazioni
della possibilita di rivalsa rispetto a
quanto attualmente previsto dall’ordina-
mento. Osserva che i medesimi chiari-
menti appaiono necessari anche alla luce
delle modifiche da ultimo introdotte dalla
Commissione di merito all’articolo 9, che,
per l'azione di rivalsa in caso di colpa
grave, modificano la misura massima
della rivalsa. Infatti, tale limite ¢ ora
stabilito in tre volte la retribuzione lorda
annua, mentre nella precedente formu-
lazione era indicato in un quinto della
retribuzione mensile, senza alcuna deli-
mitazione del numero massimo di anni
nei quali poteva operarsi la trattenuta
mensile. Andrebbe quindi chiarito se la
nuova formulazione sia suscettibile di
ridurre l'importo massimo complessivo

della rivalsa nei confronti dell’esercente
la professione sanitaria.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
fa presente che la relazione tecnica ri-
chiesta, nella seduta del 20 gennaio
scorso, dalla Commissione bilancio sul
testo in quella sede dalla medesima esa-
minato € in corso di verifica da parte dei
competenti uffici della Ragioneria gene-
rale dello Stato e che, quindi, dovrebbe
auspicabilmente essere trasmessa alla
Commissione nell’arco delle prossime ore.
Tanto considerato, chiede pertanto un
breve rinvio dell’esame del provvedi-
mento.

Francesco BOCCIA, presidente, nel ri-
cordare come il provvedimento in titolo
risulta gia calendarizzato per il seguito
dell’esame in Aula, ritiene che, qualora
dovesse in tempi rapidi pervenire la sud-
detta relazione tecnica, la Commissione
bilancio potrebbe nuovamente essere con-
vocata, compatibilmente con l'andamento
dei lavori in Assemblea, gia nel corso
della giornata odierna al fine dell’espres-
sione del parere di propria competenza.

Girgis Giorgio SORIAL (M5S) manifesta
talune perplessita in merito all’organizza-
zione dei lavori cosi come prospettata dal
presidente, evidenziando piuttosto la ne-
cessita di porre i membri della Commis-
sione nelle condizioni di poter valutare
con la debita attenzione i contenuti della
documentazione di cui la rappresentante
del Governo ha preannunciato la trasmis-
sione.

Maino MARCHI (PD) ritiene condivisi-
bile che, qualora la relazione tecnica
preannunciata dal Governo dovesse per-
venire in tempi ragionevoli, la Commis-
sione possa essere nuovamente convocata
nel prosieguo della giornata odierna, ai
fini dell’espressione del parere di propria
competenza.

Francesco BOCCIA, presidente, tenuto
conto degli elementi emersi nel corso della
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presente discussione, rinvia quindi il se-
guito dell’esame ad altra seduta.

Norme per il contrasto al terrorismo, nonché ratifica
ed esecuzione: a) della Convenzione del Consiglio
d’Europa per la prevenzione del terrorismo, fatta a
Varsavia il 16 maggio 2005; b) della Convenzione
internazionale per la soppressione di atti di terro-
rismo nucleare, fatta a New York il 14 settembre
2005; ¢) del Protocollo di Emendamento alla Con-
venzione europea per la repressione del terrorismo,
fatto a Strasburgo il 15 maggio 2003; d) della
Convenzione del Consiglio d’Europa sul riciclaggio,
la ricerca, il sequestro e la confisca dei proventi di
reato, fatta a Varsavia il 16 maggio 2005.

C. 3303-A Governo.

(Parere all’Assemblea).

(Esame e conclusione — Parere favorevole
— Parere su emendamenti).

La Commissione inizia l'esame del
provvedimento in oggetto.

Marco MARCHETTI (PD), relatore, os-
serva preliminarmente che il disegno di
legge in titolo ¢ corredato di relazione
tecnica, positivamente verificata dalla Ra-
gioneria generale dello Stato. Passando
all’esame delle norme considerate dalla
relazione tecnica, nonché delle altre di-
sposizioni che presentano profili di carat-
tere finanziario, segnala quanto segue.
Circa gli articoli da 1 a 9 del disegno di
legge di ratifica, recanti l'autorizzazione
alla ratifica e all’esecuzione delle tre Con-
venzioni e dei Protocolli indicati e con cui
sono poi introdotte alcune modifiche al
codice penale, al fine di prevedere i reati
di finanziamento di condotte con finalita
di terrorismo, di sottrazione di beni o
denaro sottoposti a sequestro e di atti di
terrorismo nucleare, rileva che sia le mi-
sure previste dall’articolo 6 sia quelle
previste dall’articolo 7 sono ritenute, dalla
relazione tecnica, suscettibili di generare
oneri alla cui copertura si fara fronte
mediante appositi provvedimenti legisla-
tivi. Con riferimento all’articolo 6, che
disciplina il sequestro di ordigni nucleari e
materiali radioattivi, non ha osservazioni

da formulare considerato che, come evi-
denziato dalla relazione tecnica, si tratta
di provvedimenti giudiziari « statistica-
mente assai scarsi, se non addirittura
inesistenti », relativi a ipotesi di carattere
eccezionale le quali, ove dovessero verifi-
carsi, troverebbero la copertura in appo-
sito provvedimento legislativo. Con riferi-
mento, invece, all’articolo 7, osserva che le
misure di protezione dei materiali radioat-
tivi, ivi previste, sembrerebbero operare a
regime e su base permanente, richiedendo
quindi un’apposita copertura dei relativi
oneri nell’ipotesi in cui i compiti aggiuntivi
non dovessero essere fronteggiabili con le
risorse gia disponibili a legislazione vi-
gente: sul punto ritiene necessario acqui-
sire dal Governo elementi informativi.
Inoltre, con riguardo alle modifiche, in-
trodotte nel corso dell’esame presso le
Commissioni di merito, in base alle quali
il punto di contatto, previsto dal Proto-
collo addizionale alla Convenzione del
Consiglio d’Europa per la prevenzione del
terrorismo, viene individuato nel Diparti-
mento di pubblica sicurezza del Ministero
dellinterno, prende atto che le norme
stabiliscono che le attivita del punto di
contatto devono essere svolte con le risorse
disponibili a legislazione vigente e non si
formulano osservazioni, nel presupposto —
sul quale ¢ comunque utile acquisire una
conferma — che il Dipartimento possa
fronteggiare i nuovi compiti senza neces-
sita di ulteriori risorse. Con riferimento gli
articoli da 1 a 32 della Convenzione del
consiglio d’Europa per la prevenzione del
terrorismo, preso atto dei chiarimenti se-
condo cui gli ordinari stanziamenti di
bilancio sono ritenuti idonei a fronteggiare
il maggior carico amministrativo eventual-
mente recato dallo svolgimento delle atti-
vita previste dalla Convenzione, giudica
necessario acquisire dati ed elementi di
valutazione volti a suffragare la possibilita
di dare attuazione alle disposizioni recate
dall’articolo 13 della Convenzione — che
prevede l'adozione di adeguate misure di
protezione e sostegno alle vittime di atti di
terrorismo, anche attraverso l’assistenza
economica e il risarcimento alle vittime e
ai membri della loro famiglia ristretta —
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nell’ambito delle risorse gia previste a
legislazione vigente. In particolare andreb-
bero fornite indicazioni in merito al pos-
sibile impegno economico derivante dalle
predette previsioni e circa le risorse effet-
tivamente disponibili per tali finalita senza
pregiudicare la realizzazione delle attivita
cui dette risorse sono attualmente desti-
nate. In merito agli articoli da 1 a 28 della
Convenzione internazionale per la sop-
pressione di atti di terrorismo nucleare,
rinvia alle osservazioni formulate in me-
rito agli articoli 7 e 9 del disegno di legge
di ratifica. Circa gli articoli da 1 a 19 del
Protocollo di emendamento alla Conven-
zione europea per la repressione del ter-
rorismo, prende atto di quanto affermato
dalla relazione tecnica secondo cui il Pro-
tocollo reca modifiche normative di natura
meramente ordinamentale e la Conven-
zione pud essere attuata con gli ordinari
stanziamenti di bilancio.

Con riguardo agli articoli da 1 a 56
della convenzione del Consiglio d’Europa
sul riciclaggio, la ricerca, il sequestro e la
confisca dei proventi di reato, prende atto
di quanto affermato dalla relazione tec-
nica circa l'idoneita degli ordinari stan-
ziamenti di bilancio a fronteggiare il mag-
giore carico amministrativo eventualmente
recato dallo svolgimento delle attivita pre-
viste dalla Convenzione in esame. In me-
rito agli articoli da 1 a 14 del Protocollo
addizionale alla Convenzione del Consiglio
d’Europa per la prevenzione del terrori-
smo, per quanto concerne il punto di
contatto di cui all’articolo 7 del Protocollo
in esame, rinvia a quanto osservato con
riferimento agli articoli 8 e 9 del disegno
di legge di ratifica.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
avverte che alla copertura di eventuali
spese straordinarie, derivanti dalle attivita
di custodia e conservazione dei beni se-
questrati e confiscati di cui all’articolo 6,
nonché dall’attuazione delle misure di
protezione delle sostanze radioattive di cui
all’articolo 7, si fara fronte mediante ap-
positi provvedimenti legislativi che indivi-
dueranno la specifica copertura finanzia-
ria. Precisa, inoltre, che il Dipartimento di

pubblica sicurezza del Ministero dell’in-
terno potra far fronte ai nuovi compiti
previsti dall’articolo 8, comma 3, che in-
dividua presso il medesimo Dipartimento
il punto di contatto responsabile della
trasmissione e della ricezione delle infor-
mazioni ai sensi dell’articolo 7 del Proto-
collo addizionale alla Convenzione del
Consiglio d’Europa per la prevenzione del
terrorismo, con le risorse disponibili a
legislazione vigente. Rileva, infine, che al-
I'attuazione delle disposizioni recate dal-
I'articolo 13 della Convenzione — che pre-
vede l'adozione di adeguate misure di
protezione e sostegno alle vittime di atti di
terrorismo, anche attraverso l’assistenza
economica e il risarcimento alle vittime e
ai membri della loro famiglia ristretta — si
provvedera nell’ambito delle risorse gia
previste a legislazione vigente.

Marco MARCHETTI (PD), relatore, for-
mula quindi la seguente proposta di pa-
rere:

« La V Commissione,

esaminato il disegno di legge C.
3303-A Governo recante Norme per il
contrasto al terrorismo, nonché ratifica ed
esecuzione: a) della Convenzione del Con-
siglio d’Europa per la prevenzione del
terrorismo, fatta a Varsavia il 16 maggio
2005; b) della Convenzione internazionale
per la soppressione di atti di terrorismo
nucleare, fatta a New York il 14 settembre
2005; ¢) del Protocollo di Emendamento
alla Convenzione europea per la repres-
sione del terrorismo, fatto a Strasburgo il
15 maggio 2003; d) della Convenzione del
Consiglio d’Europa sul riciclaggio, la ri-
cerca, il sequestro e la confisca dei pro-
venti di reato, fatta a Varsavia il 16 maggio
2005 e gli emendamenti ad esso riferiti
contenuti nel fascicolo n. 1;

preso atto dei chiarimenti forniti dal
Governo, da cui si evince che:

alla copertura di eventuali spese
straordinarie, derivanti dalle attivita di
custodia e conservazione dei beni seque-
strati e confiscati di cui all’articolo 6,
nonché dall’attuazione delle misure di



Martedi 26 gennaio 2016 —

— Commissione V

protezione delle sostanze radioattive di
cui all’articolo 7, si fara fronte mediante
appositi provvedimenti legislativi che in-
dividueranno la specifica copertura finan-
ziaria;

il Dipartimento di pubblica sicu-
rezza del Ministero dell’interno potra far
fronte ai nuovi compiti previsti dall’arti-
colo 8, comma 3, che individua presso il
medesimo Dipartimento il punto di con-
tatto responsabile della trasmissione e
della ricezione delle informazioni ai sensi
dell’articolo 7 del Protocollo addizionale
alla Convenzione del Consiglio d’Europa
per la prevenzione del terrorismo, con le
risorse disponibili a legislazione vigente;

all’attuazione delle disposizioni re-
cate dall’articolo 13 della Convenzione —
che prevede 'adozione di adeguate misure
di protezione e sostegno alle vittime di atti
di terrorismo, anche attraverso 'assistenza
economica e il risarcimento alle vittime e
ai membri della loro famiglia ristretta — si
provvedera nell’ambito delle risorse gia
previste a legislazione vigente;

esprime sul testo del provvedimento
in oggetto:

PARERE FAVOREVOLE ».

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
concorda con la proposta di parere for-
mulata dal relatore.

La Commissione approva la proposta di
parere del relatore.

Marco MARCHETTI (PD), relatore, co-
munica che I’Assemblea in data odierna ha
trasmesso il fascicolo n. 1 degli emenda-
menti. Al riguardo, con riferimento alle
proposte emendative per le quali ritiene
opportuno acquisire 'avviso del Governo
in merito alle eventuali conseguenze di
carattere finanziario, segnala i seguenti
articoli aggiuntivi:

Gianluca Pini 4.02, che prevede, tra
I'altro, che il Presidente del Consiglio dei
ministri emani disposizioni per I'adozione
di misure di intelligence di contrasto al

terrorismo, anche con la cooperazione
delle forze speciali a disposizione dei Mi-
nisteri della difesa e dell’'interno e che, in
seguito all’emanazione delle predette di-
sposizioni, i reparti speciali delle Forze
armate e delle forze dell’ordine coinvolti
nella gestione delle situazioni di crisi o di
emergenza sopramenzionate transitino
temporaneamente alle dipendenze della
Presidenza del Consiglio dei ministri;

Gianluca Pini 4.03, che prevede che,
al verificarsi di una minaccia credibile ed
imminente di attentato terroristico sul ter-
ritorio nazionale, le unita speciali delle
Forze Armate e delle Forze dell’Ordine
transitano temporaneamente alle dipen-
denze della Presidenza del Consiglio dei
ministri, che ne dispone e coordina I'im-
piego a fini di prevenzione, contrasto e
risposta all’emergenza fino alla cessazione
della medesima.

Segnala, infine, che le restanti proposte
emendative trasmesse non sembrano pre-
sentare profili problematici dal punto di
vista finanziario.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
esprime parere contrario sugli articoli ag-
giuntivi Gianluca Pini 4.02 e 4.03, in
quanto suscettibili di determinare nuovi
maggiori oneri privi di idonea quantifica-
zione e copertura. Esprime, inoltre, nulla
osta sulle restanti proposte emendative
contenute nel fascicolo n. 1 trasmesso dal-
I’Assemblea.

Marco MARCHETTI (PD), relatore, pro-
pone pertanto di esprimere parere con-
trario sugli articoli aggiuntivi 4.02 e¢ 4.03,
in quanto suscettibili di determinare nuovi
o maggiori oneri per la finanza pubblica
privi di idonea quantificazione e coper-
tura, nonché di esprimere nulla osta sulle
restanti proposte emendative trasmesse.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
concorda con la proposta di parere for-
mulata dal relatore.



Martedi 26 gennaio 2016

53

Commissione V

La Commissione approva la proposta di
parere del relatore.

Ratifica ed esecuzione dell'’Accordo sul reciproco
riconoscimento dei titoli attestanti studi universitari
o di livello universitario rilasciati nella Repubblica
italiana e nella Repubblica popolare cinese, con
Allegati, firmato a Pechino il 4 luglio 2005.

C. 3300 Governo, approvato dal Senato.

(Parere alla III Commissione).

(Esame e rinvio).

La Commissione inizia l'esame del
provvedimento in oggetto.

Giampiero GIULIETTI (PD), relatore,
fa presente che con il disegno di legge in
esame si dispone la ratifica e I’esecuzione
di un Accordo tra Italia e Cina per il
reciproco riconoscimento dei titoli di stu-
dio universitario o di livello universitario.
Passando all’esame dei contenuti dell’Ac-
cordo che presentano profili di carattere
finanziario e delle informazioni fornite
dalla relazione tecnica, segnala quanto
segue. In merito ai profili di quantifica-
zione, rileva preliminarmente che la re-
lazione tecnica fa decorrere gli oneri
dall’anno 2014 ed il disegno di legge (per
effetto di un emendamento introdotto dal
Senato onde tener conto dell’effettiva en-
trata in vigore) dal 2015. Osserva che, al
riguardo, andrebbe valutata l'opportunita
di aggiornare ulteriormente il profilo
temporale degli oneri indicati nel disegno
di legge in base ai prevedibili tempi di
entrata in vigore del provvedimento in
esame. Evidenzia che, per quanto con-
cerne 'ammontare dell’onere, la relazione
tecnica quantifica il medesimo in rela-
zione all'invio, ad anni alterni, di un
rappresentante del Ministero dell’istru-
zione in Cina in occasione della riunione
della Commissione prevista all’articolo 8
dell’Accordo. A tale riguardo, osserva che
I’Accordo prevede invece che la Commis-
sione sia costituita di esperti nominati,
fino ad un massimo di sei membri, da
ciascuna delle due Parti contraenti. Ri-
tiene che andrebbe chiarito se per i

membri esperti sia prevista o meno la
corresponsione di emolumenti, gettoni o
rimborsi spese per la partecipazione ai
lavori della Commissione, nonché se gli
stessi siano esclusi dalla partecipazione
alle trasferte in Cina, previste per il
funzionario dell’area dirigenziale. In me-
rito ai profili di copertura finanziaria,
giudica necessario che il Governo chia-
risca se il disegno di legge in esame sara
incluso nell’elenco degli slittamenti pre-
visto dall’articolo 18, comma 3, della
legge n. 196 del 2009. In tal caso, anche
in considerazione del fatto che il prov-
vedimento é gia stato approvato dal Se-
nato, ritiene che la copertura finanziaria
possa considerarsi correttamente formu-
lata, nel presupposto che il richiamo
all'utilizzo dei fondi speciali per il trien-
nio 2015-2017 sia inteso riferito al bi-
lancio per il triennio 2016-2018, in re-
lazione alla copertura degli oneri da
sostenere, ad anni alterni, a decorrere
dall’anno 2016. Cid premesso, con rife-
rimento alla norma di copertura finan-
ziaria, fa presente che l’accantonamento
del fondo speciale di parte corrente re-
lativo al Ministero degli affari esteri e
della cooperazione, del quale é previsto
l'utilizzo, reca le necessarie disponibilita.
Con riferimento alla clausola di salva-
guardia finanziaria, che prevede l'impu-
tazione di eventuali scostamenti rispetto
alle previsioni di spesa alle dotazioni
finanziarie del programma « Sistema uni-
versitario e formazione post-universita-
ria » della missione « Istruzione universi-
taria e formazione post-universitaria »,
reputa necessario che il Governo con-
fermi che tale imputazione non pregiu-
dichi gli interventi gia previsti a legisla-
zione vigente a valere sulle citate dota-
zioni.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
si riserva di fornire i chiarimenti sulle
questioni evidenziate dal relatore.

Francesco BOCCIA, presidente, non es-
sendovi obiezioni, rinvia quindi il seguito
dell’esame ad altra seduta.

La seduta termina alle 15.
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SEDE CONSULTIVA

Martedi 26 gennaio 2016. — Presidenza
del vicepresidente Edoardo FANUCCI. —
Interviene la sottosegretaria di Stato per
l'economia e le finanze Paola De Micheli.

La seduta comincia alle 18.25.

Disposizioni in materia di responsabilita professio-
nale del personale sanitario.
C. 259 e abb.-A.

(Parere all’Assemblea).

(Seguito dell'esame e conclusione — Parere
favorevole con condizione, volta a garantire
il rispetto dell'articolo 81 della Costituzione
— Parere su emendamenti).

La Commissione prosegue l'esame del
provvedimento in oggetto, rinviato nella
seduta pomeridiana di oggi.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
deposita agli atti della Commissione la
relazione tecnica sul provvedimento in
oggetto, predisposta dal Ministero della
salute e positivamente verificata dalla
Ragioneria generale dello Stato (vedi al-
legato).

Andrea COLLETTI (MS5S), esprimendo
dubbi sulla correttezza delle quantifica-
zioni contenute nella relazione tecnica,
ritiene in particolare che non sia stata
considerata la riduzione delle entrate per
contributi unificati per spese di giustizia,
conseguente all'introduzione del tentativo
obbligatorio di conciliazione, previsto dal-
I'articolo 8 del provvedimento. Inoltre, con
riferimento all’articolo 14, evidenzia come
la possibilita per le parti di nominare
consulenti tecnici e periti nei giudizi di
responsabilitd sanitaria possa tradursi in
un onere per la finanza pubblica, nei casi
in cui la parte medesima sia ammessa al
gratuito patrocinio.

Paolo TANCREDI (AP), pur esprimendo
un parere complessivamente favorevole sul

provvedimento, esprime perplessita relati-
vamente all’articolo 11, che prevede il
diritto per il soggetto danneggiato di agire
direttamente nei confronti dell'impresa di
assicurazione. Ritiene infatti che questa
previsione potrebbe ulteriormente ridurre
il numero, gia limitato, di compagnie di-
sposte a stipulare polizze per la copertura
dei rischi connessi all’attivitd sanitaria,
facendo conseguentemente lievitare i costi
gia gravosi per la relativa copertura assi-
curativa.

Giulia GRILLO (MS5S) chiede alla rap-
presentante del Governo quale percentuale
dello stanziamento di circa 10 milioni di
euro, previsto in favore di AGENAS, se-
condo quanto riportato nella relazione
tecnica, sia annualmente utilizzato per le
attivita istituzionali della stessa Agenzia e
se sara possibile l'istituzione dell’Osserva-
torio nazionale sulla sicurezza in sanita
senza nuovi o maggiori oneri per la fi-
nanza pubblica, come previsto dall’articolo
3 del provvedimento.

Analogo quesito formula poi con rife-
rimento all’istituzione, da parte di ogni
regione, del Centro per la gestione del
rischio sanitario e la sicurezza, di cui
all’articolo 2, e per lo svolgimento dei
compiti di monitoraggio, prevenzione e
gestione del rischio sanitario, di cui all’ar-
ticolo 4, anche in considerazione dei tagli
alla spesa sanitaria effettuati la scorsa
estate con il decreto-legge n. 78 del 2015.

Maino MARCHI (PD), in relazione alle
osservazioni del collega Colletti, relative
alle minori entrate per contributi unificati
per spese di giustizia, evidenzia che la
riduzione delle cause civili, conseguente
all’esperimento dei tentavi obbligatori di
conciliazione, comportera comunque un
sicuro risparmio per la finanza pubblica.

Massimo Enrico BARONI (M5S) critica
la relazione tecnica presentata dal Go-
verno, la quale, a suo parere, sarebbe
estremamente generica, non contenendo
alcuna precisa quantificazione degli oneri
che conseguiranno all’approvazione del
provvedimento e non tenendo conto dei
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numerosi studi svolti in materia a livello
universitario. Osserva poi che non viene
effettuata neppure una quantificazione de-
¢li oneri connessi alla digitalizzazione, ne-
cessaria per il funzionamento del sistema
che si propone di introdurre. Ritiene inol-
tre che i lavoratori del settore sanitario
non sarebbero in grado di svolgere, in
aggiunta ai compiti loro propri, le ulteriori
funzioni previste dal provvedimento. Con-
clude sottolineando come il Governo, in-
capace di predisporre una vera relazione
tecnica, si limiti a chiedere semplicemente
I'introduzione di una clausola di neutralita
finanziaria.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI,
premettendo che la relazione tecnica é
stata predisposta, come sempre, con la
partecipazione dei Ministeri interessati,
osserva, con riferimento all’articolo 3,
come non sia necessario far riferimento al
bilancio del’AGENAS per poter affermare
che I’Agenzia stessa possa svolgere le ul-
teriori funzioni che le vengono assegnate
nell’ambito delle risorse gia disponibili a
legislazione vigente. Con riferimento poi ai
nuovi compiti assegnati alle regioni e alle
Aziende sanitarie, segnala che alcune re-
gioni gia svolgono le funzioni previste dal
provvedimento senza che cio si traduca in
un aumento della spesa. In relazione alla
paventata riduzione delle entrate derivanti
dai contributi unificati per spese di giu-
stizia, ricorda che si tratta di entrate che
non sono scontate preventivamente nel
bilancio dello Stato. Con riferimento al-
I'articolo 14, osserva che la disposizione si
limita esclusivamente a specificare le qua-
lifiche professionali che devono essere
possedute dai soggetti che possono svol-
gere le funzioni ivi indicate, le quali sono
gia previste dalla legislazione vigente.

Ribadisce infine la necessita che il testo
sia integrato con lintroduzione di una
clausola di invarianza finanziaria riferita
all’intero provvedimento.

Ernesto PREZIOSI (PD), relatore, for-
mula la seguente proposta di parere:
«La V Commissione,

esaminato il progetto di legge C. 259
e abb.-A, recante Disposizioni in materia

di responsabilita professionale del perso-
nale sanitario, e gli emendamenti ad esso
riferiti contenuti nel fascicolo n. 1;

preso atto dei chiarimenti forniti dal
Governo, da cui si evince che:

I'istituzione del Centro per la ge-
stione del rischio sanitario, di cui all’ar-
ticolo 2, deve essere realizzata senza nuovi
o maggiori oneri per la finanza pubblica e
il predetto Centro si avvale e si interfaccia
con il SIMES;

I'istituzione dell’Osservatorio nazio-
nale sulla sicurezza in sanita, di cui al-
I'articolo 3, non comporta nuovi o mag-
giori oneri per la finanza pubblica, in
quanto la relativa implementazione trae
fondamento da attivita istituzionali gia
rientranti nei compiti affidati allAGENAS
e per le quali la stessa gia dispone delle
relative risorse e, pertanto, l'attivazione
del predetto Osservatorio trova copertura
all'interno delle disponibilita di bilancio
della predetta Agenzia;

con riferimento all’articolo 7, la
responsabilita contrattuale della struttura
sanitaria sussiste gia nell’ordinamento vi-
gente per i danni arrecati da tutto il
personale che a qualsiasi titolo presta la
propria attivita nell’ambito della stessa, ivi
compreso il personale che svolge attivita
libero-professionale, in regime di intra-
moenia;

I'articolo 9, che prevede un’azione
di rivalsa nei confronti del professionista
sanitario da parte della struttura sanitaria,
non determina nuovi o maggiori oneri per
la finanza pubblica;

I'articolo 10, recante disposizioni in
materia di obbligo di assicurazione delle
aziende del Servizio sanitario nazionale,
non reca nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, poiché tale disposizione
non presenta profili innovativi rispetto alla
normativa vigente;

larticolo 11, relativo all’azione di-
retta del soggetto danneggiato avverso la
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compagnia di assicurazione, non deter-
mina nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica;

appare necessario introdurre
un’apposita clausola di invarianza finan-
ziaria volta a prevedere che le ammini-
strazioni interessate provvedono all’attua-
zione delle disposizioni di cui al presente
provvedimento nell’ambito delle risorse
umane, strumentali e finanziarie disponi-
bili a legislazione vigente e comunque
senza nuovi o maggiori oneri per la fi-
nanza pubblica,

esprime sul testo del provvedimento in
oggetto:

PARERE FAVOREVOLE

con la seguente condizione, volta a ga-
rantire il rispetto dell'articolo 81 della Co-
stituzione:

Dopo larticolo 15 aggiungere il se-
guente: Awrt. 15-bis. — (Clausola di inva-
rianza finanziaria). 1. Le amministrazioni
interessate provvedono all’attuazione delle
disposizioni di cui alla presente legge nel-
I’ambito delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vi-
gente e comunque senza nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica. ».

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
esprime parere favorevole sulla proposta
di parere formulata dal relatore.

Andrea COLLETTI (M5S) preannuncia
il proprio voto contrario, ricordando come
recentemente su un emendamento a sua
firma con effetti sui contributi unificati
per spese di giustizia sia stato espresso
parere contrario.

Maino MARCHI (PD) preannuncia il
proprio voto favorevole, ritenendo inoltre
che, contrariamente a quanto sostenuto da
alcuni colleghi, il provvedimento in esame
produrra risparmi per la finanza pubblica.

La Commissione approva la proposta di
parere formulata dal relatore.

Ernesto PREZIOSI (PD), relatore, co-
munica che in data odierna ’Assemblea ha
trasmesso il fascicolo n. 1 degli emenda-
menti.

Al riguardo, propone di esprimere pa-
rere contrario sull’emendamento Lorefice
2.10, in quanto volto a sopprimere la
clausola di invarianza finanziaria connessa
alla istituzione, presso ogni regione, del
Centro per la gestione del rischio sanitario
e la sicurezza del paziente.

Con riferimento alle proposte emenda-
tive per le quali ritiene opportuno acqui-
sire l'avviso del Governo in merito agli
eventuali effetti negativi in termini finan-
ziari, segnala le seguenti:

testo alternativo del relatore di mi-
noranza riferito all’articolo 1, nonché
I'emendamento Colonnese 1.3, che stabili-
scono che i rischi di danno intrinseci
all’esecuzione dell’atto sanitario, per le
prestazioni sanitarie erogate nell’ambito
dei LEA, sono riconducibili alla responsa-
bilita del Servizio sanitario nazionale. Al
riguardo, ritiene opportuno acquisire I'av-
viso del Governo in ordine agli effetti
finanziari derivanti da eventuali richieste
di risarcimento nei confronti del Servizio
sanitario nazionale;

Vargiu 1.4 e Fucci 2.01, che preve-
dono, tra l'altro, che le strutture sanitarie
che erogano prestazioni sanitarie debbano
attivare una adeguata funzioni di monito-
raggio, prevenzione e gestione del rischio
sanitario. Al riguardo, reputa opportuno
acquisire 'avviso del Governo in ordine ai
possibili effetti finanziari derivanti dalle
proposte emendative, rispetto a quanto gia
previsto dai commi 539 e 540 della legge
di stabilita per il 2016;

Fucci 2.11, che prevede l'obbligo in
capo alle strutture sanitarie di trasmettere
ai Centri per la gestione del rischio sani-
tario e la sicurezza del paziente della
trasmissione i dati relativi alla propria
attivitd, stabilendo in caso di inadem-
pienza l'applicazione di sanzioni ammini-
strative;
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testo alternativo del relatore di mi-
noranza riferito all’articolo 2, nonché
I'’emendamento Mantero 2.14, che preve-
dono, tra laltro, che a ciascun ufficio
regionale del Garante dei diritto alla salute
sia garantito l'accesso in formato digitale
alle banche dati dei contenziosi dei tribu-
nali del territorio di riferimento;

testo alternativo del relatore di mi-
noranza riferito all’articolo 4, nonché
I'emendamento Colonnese 4.2, che preve-
dono che la direzione sanitaria fornisca la
documentazione clinica relativa al pa-
ziente telematicamente o in formato digi-
tale;

Vargiu 5.2, che prevede listituzione
dell’Organismo Indipendente Nazionale
(OIN) per la verifica e 'approvazione delle
linee guida proposte dalle societa scienti-
fiche, composto da 32 rappresentanti;

Fossati 5.4, che prevede listituzione
di un apposito organismo indipendente
per la validazione delle raccomandazioni e
dei percorsi da pubblicare per singoli
settori clinici dal Ministero della salute;

Lenzi 5.14, che stabilisce che, entro
sei mesi dalla data di entrata in vigore del
presente provvedimento, il Ministro della
saluta provveda, con proprio decreto, al
rinnovo del Comitato strategico del si-
stema nazionale delle linee guida, istituito
con decreto ministeriale del 30 giugno
2004. Al riguardo, considera opportuno
acquisire l'avviso del Governo in ordine
agli eventuali effetti finanziari derivanti
dalla proposta emendativa, connessi al
rinnovo del Comitato in parola;

Nicchi 5.18, che prevede che le linee
guida siano redatte ed aggiornate con la
collaborazione di rappresentanti esperti
delle diverse discipline e professioni sani-
tarie e basate su trials clinici rigorosi;

Colletti 7.3, 7.4 e 7.25, che ampliano
la responsabilita della struttura sanitaria
e/o dell’esercente la professione sanitaria
nei confronti del paziente anche ai sensi
dell’articolo 1223 del codice civile;

Fucci 7.10, che prevede la responsa-
bilita della struttura sanitaria nei con-
fronti del paziente ai sensi dell’articolo
2043 del codice civile;

Colletti 7.14 e Fucci 10.3, che preve-
dono che la responsabilita delle strutture
sanitarie debba riguardare anche i danni
cagionati alle persone e alle cose per
carenze strutturali, organizzative, di pre-
sidi, di organico, imputabili alla gestione
dell’ente;

Binetti 8.24, che prevede che il pa-
ziente, nel caso in cui fallisca il tentativo
di conciliazione ovvero subentrino ogget-
tive difficoltd al risarcimento del danno,
possa rivolgersi al Fondo di solidarieta
appositamente istituito. Al riguardo, ri-
tiene opportuno acquisire l'avviso del Go-
verno in ordine ai possibili effetti finan-
ziari derivanti dalla proposta emendativa,
anche in considerazione del fatto che dalla
formulazione del testo non appaiono
chiare né la natura né le modalita di
alimentazione del Fondo citato;

Lenzi 9.1, che sopprime l'articolo 9
del provvedimento, concernente 'azione di
rivalsa da parte delle strutture sanitarie
nei confronti dell’esercente la professione
sanitaria;

testo alternativo del relatore di mi-
noranza riferito all’articolo 9, nonché gli
emendamenti Calabro 9.19, Vargiu 9.21 e
Calabro 9.22, che incidono tra l’altro, a
vario titolo, sul quantum dell’azione di
rivalsa che le strutture sanitarie possono
promuovere nei confronti dell’esercente la
professione sanitaria;

Monchiero 9.4, che prevede che
I'azione di rivalsa da parte delle strutture
sanitarie pubbliche possa essere esercitata
esclusivamente dal legale rappresentante
dell’Ente per conto del quale ¢ stata esple-
tata la prestazione sanitaria che ha cau-
sato il danno oggetto di risarcimento. Al
riguardo, ritiene opportuno acquisire 1'av-
viso del Governo in ordine ai possibili
effetti finanziari derivanti dalla proposta
emendativa, che in ipotesi appare suscet-
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tibile di limitare il potere di rivalsa da
parte delle strutture sanitarie pubbliche;

Baroni 10.8, che sopprime il comma
3 dell’articolo 10, che prevede per ciascun
esercente la professione sanitaria 1’obbligo
di stipulare, con oneri a proprio carico,
una adeguata polizza di assicurazione. Al
riguardo, giudica opportuno acquisire 1'av-
viso del Governo in ordine ai possibili
effetti finanziari derivanti dalla proposta
emendativa, con particolare riguardo ai
riflessi della medesima in ordine all’effi-
cacia dell’azione di rivalsa;

Baroni 10.9, che prevede che la co-
pertura degli oneri relativi alla stipula
della polizza assicurativa tra l'azienda
pubblica o accreditata dal Servizio sani-
tario nazionale e gli esercenti le profes-
sioni sanitarie sia stabilita annualmente in
via negoziale tra i predetti soggetti;

Fucci 10.14, che prevede che le spese
sostenute dall’esercente la professione sa-
nitaria per la stipula della polizza assicu-
rativa siano detratte dall'imposta lorda ai
sensi dell’articolo 15, comma 1, lettera f),
del TUIR. Al riguardo, reputa opportuno
acquisire l'avviso del Governo in ordine
agli effetti finanziari negativi, in termini di
minor gettito, derivanti dalla proposta
emendativa;

Nicchi 10.17, che prevede che con il
decreto di cui al comma 5 dell’articolo 10
siano altresi individuate le modalita di
vigilanza e controllo nei confronti delle
compagnie assicuratrici estere operanti in
Italia non soggette al controllo dell'TVASS.
Al riguardo, giudica opportuno che il Go-
verno chiarisca se all’attuazione della pro-
posta emendativa possa farsi fronte nel-
I'ambito delle risorse disponibili a legisla-
zione vigente e, comunque, senza Nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pub-
blica;

Fucci 12.2, che prevede che le strut-
ture sanitarie comunichino all’esercente la
professione sanitaria l'eventuale avvio di
trattazione stragiudiziali con il paziente,
pena, in caso di mancata o incompleta
comunicazione, l'impossibilita di proce-

dere all’azione di rivalsa. Al riguardo,
ritiene opportuno acquisire l'avviso del
Governo in ordine ai possibili effetti fi-
nanziari, anche indiretti, derivanti dalla
proposta emendativa, che appare in ipotesi
suscettibile di comprimere I’ambito di
esercizio del potere di rivalsa;

Colletti 13.9, che sopprime il comma
3 dell’articolo 13, che stabilisce che il
risarcimento del danno a carico del Fondo
di garanzia di cui al predetto articolo
avvenga nei limiti delle effettive disponi-
bilita del Fondo medesimo.

Osserva, infine, che le restanti proposte
emendative trasmesse non sembrano pre-
sentare profili problematici dal punto di
vista finanziario.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
esprime parere contrario sul complesso
delle proposte emendative puntualmente
richiamate dal relatore. Esprime, inoltre,
nulla osta sulle restanti proposte emenda-
tive contenute nel fascicolo n. 1 trasmesso
dall’Assemblea.

Andrea COLLETTI (M5S) chiede un
chiarimento in relazione al parere contra-
rio formulato sull’emendamento Colon-
nese 4.2, che presenta a suo giudizio un
contenuto analogo a quello degli emenda-
menti a sua prima firma 4.3 e 4.4, sui
quali invece & stato espresso un parere di
nulla osta.

Osserva, inoltre, che gli emendamenti a
sua prima firma 7.3, 7.4 e 7.25 non
appaiono suscettibili di comportare oneri
aggiuntivi a carico della finanza pubblica,
dal momento che gli stessi non sono volti
ad ampliare il campo della responsabilita
civile delle strutture sanitarie, limitandosi
piuttosto a replicare il quadro normativo
attualmente vigente. Contesta, infine, il
parere contrario espresso sull’emenda-
mento a sua prima firma 7.14, che si
limita nella sostanza ad enunciare quanto
gia previsto in tema di responsabilita civile
delle strutture sanitarie dal vigente ordi-
namento.
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La sottosegretaria Paola DE MICHELLI,
nel confermare il parere sulle proposte
emendative in precedenza espresso, pre-
cisa in particolare che 'emendamento Co-
lonnese 4.2, diversamente da quanto pre-
visto dagli emendamenti Colletti 4.3 e 4.4,
reca disposizioni di carattere obbligatorio
e non facoltativo in tema di trasmissione
della documentazione clinica relativa al
paziente per via telematica o in formato
digitale. Con riferimento agli emendamenti
Colletti 7.3, 7.4 e 7.25 ribadisce che gli
stessi appaiono suscettibili di estendere le
fattispecie in base alle quali potrebbe
rilevare la responsabilita civile delle strut-
ture sanitarie.

Ernesto PREZIOSI (PD), relatore, preso
atto dei chiarimenti forniti dal Governo,
propone di esprimere parere contrario sul
testo alternativo del relatore di minoranza
riferito all’articolo 1, sugli emendamenti
1.3 e 1.4, sul testo del relatore di mino-

ranza riferito all’articolo 2, sugli emenda-
menti 2.10, 2.11, 2.14, sul testo del relatore
di minoranza riferito all’articolo 4, sugli
emendamenti 4.2, 5.2, 5.4, 5.14, 5.18, 7.3,
7.4, 7.10, 7.14, 7.25, 8.24, sul testo del
relatore di minoranza riferito all’articolo
9, sugli emendamenti 9.1, 9.4, 9.19, 9.21,
9.22, 10.3, 10.8, 10.9, 10.14, 10.17, 12.2,
13.9 e sull’articolo aggiuntivo 2.01, in
quanto suscettibili di determinare nuovi o
maggiori oneri per la finanza pubblica
privi di idonea quantificazione e coper-
tura. Propone altresi di esprimere nulla
osta sulle restanti proposte emendative.

La sottosegretaria Paola DE MICHELI
concorda con la proposta di parere testé

formulata dal relatore.

La Commissione approva la proposta di
parere del relatore.

La seduta termina alle 19.10.
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ALLEGATO

Disposizioni in materia di responsabilita professionale
del personale sanitario. C. 259 e abb.-A.

RELAZIONE TECNICA

‘ Roma, 2§ GEN, 2018
h%wbﬁfa
All' Ufficio Legislativo - Economia
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DIPARTIMENTO DELLA RAGIONERIA GENERALE DELLC STATO e p.c.
[RPETTORATO GENERALE FER LA SPESA SOCIALE
Urricto VHI
All’Uffcio del Coordinamento

Prot, N. 6157 Legislativo

Rif. Prot. Entrata N, SEDE

Aliegati; 1

Risposta a nota del:

OGGETTO: AC 259 e abb. — Disposizioni in tmaterla di responsabilitd professionale del
personale sanitario — Relazione tecnica.

E’ stata esaminata la relazione teenica sul provvedimento in oggetto, predisposta dal
Ministero della salute.

Al riguarde, per quanto di competenza, si fa presente che non si hanno osservazioni
da formulare e pertanto si restituisos positivamente verificata.

8i ribadisce comungue la necessitd che il tesio legislativo sia integrato con apposito
articolo recante la elansola di neutralitd finanziaria che assicuri I'invarianza degli oneri per

I'inteto provyedimerito.

Il Ragionierg{¢nerale dello Stato

A
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Relazione tecniea

Le disposizioni contenute nel disegno di legge in esame sono volte a disciplinare il settore della c.d.
“matetia della medicina difensiva”, ridisegnando, allo scopo, i profili e I'alveo della responsabilits
delle sfrutture sanitarie pubbliche e private, nonché la responsabilitd professionale degli esercenti le
profession] sanitarie, al fine di garantire maggiote certezza in ordine ai profili di responsabilita
professionale del personale sanitario ¢, nal contempo, offtire ai cittadini Ia possibility di ottenere
glustizia nei casi di ¢.d, “malasanitd”,

L'articolo 1 reca disposizioni di carattere generale, volte ad individuare “la sicurezza delle
cure” quale parte costitutiva del diritto alla salute, nell'interesse dell’individuo e della collettivita.,
Le disposizioni di prineipio sintetizzate sono neutre per gli aspetti di natura finanziaria.

Com'é moto, 'articolo 2 prevede che ail'Ufficio del Difensore civico, gia presente
nell’ambito degli assetti organizzativi regionali, possa essere affidato anche la funzione di Garante
pexr il diritto alla salute; 1'articolo continua prevedendo e modalitd con eui il Difensore civico, nella
qualitd del Garante del diritto alla salute, pud essere adito da clascun soggetto destinatario di
prestazioni sanitarie. Il medesimo articolo preveds, inoltre, che senza nuovi o maggiori oneri per la
finanza pubblica, sia istifuito in ogni regione il Centro per la gestione del rischio sanitatio, quale
punto di raccolta sui dati relativi al contenzioso e aghi errori sanitari, che vengono poi trasmessi
all’Osservatorio nazionsle sulla sicurezza in senitd, di cui all’articolo 4, Ad integrazione della
relazions trasmessa in data 22 gennaio 2016, di seguito si argomentano le motivazioni & sostegno
delia neutralith dell’articolo in esame, E' appena il caso di rammentare che I'Utficio del Difensore
civico nen & unma nuova istituzione, atteso che tale Ufficio & gia presente nell'organizzezione
regionale, quale figura di garanzia a tutela del cittadine « gid deputata ad accogliere i reclami dei
cittadini. Le valutazioni sopra rese, venno integrate con un’uiteriore riflessione determinata
dall’evidenza del taglio della norma che, pur prevedendo la nuova atiribuzione di funzione
all'Ufficio in esame, si limita ad inquadrarla come una pura facolty riconosciuta alle regioni, nel
senso che & rimessa alla discrezionalitd regionale la scelta di integrare o meno le funzioni della
figura del Difensore.

Quanto poi alla previsione del Centro per la gestione del rischio sanitario, la pormae gid
espressamente prevede che Ja misura sia realizzate senza nuovi o maggiori onerl per la finanza
pubblica, A sostegno della netta Indicazione normativa, i osserva quanto segne. L’istituzions per
norma del Centro in parola, in un certo senso rappresenta I'ulteriore e definitivo passaggio per
disciplinare, in modo organico e sistematico, il modello di cui si devone organizzare le regioni,
rispatto alle diverse entitd organizzative, comunque gid presenti a livello regionale. In particolare,
per la tematica in csame giova ricordare che & legislazions vigents art.1, commi 538, 539 & 540
della legge n, 208 del 2015 e Intesa tra il Governo, le Regioni e 12 Provinece autonome di Trento e
Bolzano 20 marzo 2008 (Rep.atti n.116/85CS8R) & prevista, nell’ambito delle strutture sanitarie sia
pubbliche che private, la funzione aziendale di monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio
sanitario ¢. d. risk manegement, Tale struttura @ deputata alla raccolta dei dati per il sistema
informativo per il monitoraggio degli errori in sanitd (SIMES), gia istituito con decreto del Ministro
del lavoro, della salute ¢ delle politiche soclali in data 11.12.2009 (G.U. n.§ del 12,1.201°). 1l
SIMES, finalizzato alla raccolia dells informazioni relative agli eventi sentinella e alla denuneia,
opera nell’ambito del Nuove sistema informativo sanitario. L’articolo 1, comma 3, del decreto
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istitutivo del SIMES prevede che sianc le regioni e le province sutonome di Trento ¢ Bolzano a
mettere a disposizione dello stesso SIMES le informazioni, secondo modalitd riportate nell’ allegato
allo stesso deoreto, Il successivo articolo 2 individua le modalitd e 1 tempi con cul le regioni ¢ le
province autonome di Trento ¢ Bolzano devono trasmettere | predeiti daii. Orbene, alla luce dells
supetiori valutazion, ¢merge, con ogni evidenza, che la proposta normativa in esame ha P’esclusive
finality di completare ['attuazione dell’assetto normativo gid vigente —rac colta da parte delle
regioni dei dati aziendali - e consentire, nel contempo, la razionalizzazione della raccolta del flusso
dei medesimi dati che, dal livello locale mediante il livello reglonale, deve pervenire al SIMES,
quale sistema informatico di cui, com’d noto, si avvale anche I’Osservatorio di cui all’articolo 3.

Pertanto, nel rispetto del quadro normative & organizzativo sopra riassunto, emerge che il
Centro per la gestione del rischio sanitario si avvale e i interfaceia con i} SIMES,

Quanto all’articolo 3, ed in particolare alla istituzione dell’Osservatorio nazionsle sulla
sicurezza in sanitd, si rappresenta che nel xispetto della espressa indicazione della norma il
medesimo gard istituito, senza nuovi o maggioti onerl per la finanza pubblica, presso 1’ Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS). L'Osservatorio acquisisce dal Centri per la
gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente i dati regionali relativi agli errori sanitari
nonché alle cause, all’'entita, alla frequenza ¢ all’opers finanziario del contenzioso, e individua
idonee misure anche mediante la predisposizione, con ’avsilio delle societd scientifiche, di linee di
indirizzo per la prevenzione e la gestione del rischio sanitario, nonché per la formazicne e
I'aggiomamento del personale esercente le professioni sanitarie. L’articolo prevede, inoltre, con
cadenza annuale, 1a trasmissione 2l Parlamento, da parte del Minisiro della salute, della relazione
suil’attivith svolta dall’ Osservatorio. 81 dispone, inoltre, che I'Qsservatorio, nell'esercizio delle sue
funziond, si avvalga del Sistema informativo per il monitoraggio degli errori in ganitd (SIMES), gid
istituito con decreto del Ministro del lavoro, della salute ¢ delle politiche sociali, in data 11
dicembre 2009, pubblicato neila Gazzetta Ufficiale 12 gennaio 2010, n. 8, L’attuazione della norma,
con riferimento alle attivitd deriventi dall’istituzione dell’Osservatorio Nazionale sulla sicurszza in
sanitd determina, di fatto, le condizioni per condurre ad unitarietd le varie font informative e i
sistemi di monitoraggio itplementati nel tempo, in tema di rizchio clinico e sicurezza dei pazienti.
L'Osservatorio ricomprende, infatti, in sense pitt ampio, tutte le ettivitd riconducibili alla
governance del rischio clinico ivi comprese le buone pratiche sulla sicurezza delle cure, la gestione
dei sinistti e gli eventi sentinelia,

Ne deriva, quindi, che la prevista istituzione dell’Osservatorio non comporta nuovi o
maggiori oneri per la finanza pubblica, in quanto la relativa implementazione trae fondamento da
attivita istituzionali gia tientranti nei compiti affidati all’ Agenzia e per le quali la stessa gid dispone
delle relative risorse.

§i rappresents, da ultimo, che all’interno dell’orgenizzazione e del funzionigramma
dell’ Agenzia & presente la fimzione specifica afferente la materia di cui trattasi che fa capo all'Arsa
Qualits ¢ Accreditamento.

L’attivazione dell’ “Osservatorio nazionale” trova copertura all’interno delle disponibilita di
bilancio dell’ Agenzia.

In pasticolare, la specifica attivita dif oui al disegno di legge, rientra nel programma “Al
momnitoragglo, valutazione ¢ rafforzamenio del Sistemi Senitari Regionali”, cui sono correlati i
seguenti stanziamenti di competenza:

Al monitoraggio, valutazione e rafforzamento dei Sistemi Sanitari Regionali.
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Competenza €, 10.145.432,00.

Da ultimo va, inoltre, opportunamente segnalato che per I'apparaio informatico, il quale
potenziglmente avrebbe potuto determinare la funzione di magglore impatto a livello finanziario, il
comma 4 ha previste che il medesimo Qsservatorio si avvalga del sistema informativo (SIMES) gi&
istituito ed operante presso il Ministero della salite. Gia a legislazione vigente al SIMES Vengono
trasmessi 1 dati sul singoli eventi avversi, trattati in forma anonime, dalle strutture aziendali
deputats alla gestione del rischio clinico.

L'articolo 4 reca misute a favore della trasparenza dei dati, in particolare & previsto che
anche le prestazioni sanitarie erogate dalle strutture pubbliche e private, devono conformarsi alla
normativa in materia di protezione dei dati personali di cui al d.lgs 0,196 del 2003, Inoltre, &
prevista la tempistica (30 giomi) entro cui la direzione sanitaria deve fornire la documentazione
clinica al paziente; &, altresi, prevista la pubblicazione, da parte delle strutture sanitarle, nel sito
istituzionale dei dati relativi af risarcimenti erogati nell'ultimo quinguennio. E’ di tutta evidenza che
trattasi di norma di natura ordinamentale, che non comporta nuovi o maggieri oneri per la finanza
pubblica,

© - L'articolo 5 disciplina la materia delle buone pratiche clinico-assistenziali e le
raccomandaziond previste dalle linee guida. Anche le disposizioni di cui al presente articolo sono di
natura ordinamentale ¢ non comportano nuovi o maggiori oner per la finanza pubblica,
Segnatamente, viene previsto che gli esercenti lo professioni sanitarie, nell’esecuzione delle
prestazioni sanitarie con finalitd preventive, diagnostiche, terapeutiche e riabilitative, si attengona,
galve le specificith di casi conereti, alle buone pratiche clinico-assistenziali ¢ alle raccomandazioni
previste dalle linee guida indicate delle societd seientifiche e dagli istituti di ricerca, individuati con
decreto del Ministro della salute, ¢ allo scopo iseritti in apposito elenco istituito con il medesimo
decreto. B’ previsto, inoltre, che l¢ linee guida vengano pubblicate contestualmente, per i singoli
seftori di specializzazione, entro due anni dall’entrata in vigore della legge in esame, Da ultimo, al
fine di non creare lacune notmative, & stato disposto che P'articolo 3, comma 1, del decreto-legge 13
settembre 2012, n. 138, convertito con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189- che a
suo tempo aveva gid previsto il sistema delle linee guida - continua ad applicarsi sivo alla
pubblicazione delle linee guida di cuf ali'articolo 6 in esame.
~ Liarticolo 6 reca le disposizioni in materia di respomsabilith penale delesercente Ia
professione sanitaria, A tal fine & prevista I'introduzione, dopo 1articolo 590-bis del codice penale,
dell’art. §90-ter, volto a prescrivere che ove I'esercents la professione sanitaria, nello svolgimento
della propria attivita, cagiona a ceuse di imperizia Ia morte o la lesione personale della persona
assistita, lo stesso risponde dei reati di cui agli articoli 589 ¢ 590, solo in caso di colpa grave. Viene
disposto, inoltre, che ¢ escinsa la colpa grave quando, salve le rilevant] specificita del caso concreto,
sono rispetiate le buone pratiche olinico-assistenziali e le raccomandazioni previste dalle linee guida
cosi come definite dal comma 6. La portata normativa sopra descritta, per le oggettive finalitd e per
il contenuto recato, non determina nuovi o maggiori oneri pet Ia finanza pubblica,

Quanto all’articolo 7, che reca le¢ disposiziord in materia di responsabilith per
inadempimento della prestazione sanitaria della strutture ¢ dell’ssercente la professione sanitatia, &
previsto che la struttura senitaria, pubblica o privata, che nell’adempimento della proptia
obtligazione si avvalga dell’opera di esercenti la professione sanitaria, anche se scelti dal paziente e
ancorché non dipendenti della struttura stessa, debba rispondere, ai sensi degli articoli 1218 ¢ 1228
del codice civile, delle loro condotte dolose o colpose. In sintesi, la norma in esame chiarisce che la
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struttura sanitaria tisponde sempre in sede civile per effetto del rapporto contrattuale con 1l pazients,
al sensi degli articoli 1218 ¢ 1228 del codice elvile. 81 precisa, inoltre, che la responsahilitd
contratiuale della struttura, si applica anche per le prestazioni sanitarie svolte in regime di libera
professione intramuraria, nonché atiraverso la telemedicing, Da ultimo, al comma 4, & introdotta
una significativa modifiea in tema di responsabilita per 'esercente la professione sanitaria di cui ai
commi 1 e 2 dell’articolo 7, il quale risponde del proprio operato ai sensi dell'articola 2043 del
codice civile. La norma, pertanto, rivonduce la responsabilita dell’esercente la professione sanitaria
operante nell’ambito della struttura sanitaria, neli’alveo della responsabilitd extracontrattuale. Le
disposizioni sopra sintetizzate non comportane nucvi o maggiorl oneri per la finanza pubblica,
atteso che, addirittura, vanno considerate come una ulteriore ed ineisiva misura finalizzata alla
sostenibilitd finanziaria della cotnice programmata per il Servizio sanitario nazionale, attraverso;

&) la riduzione dei comportamenii di medicina difensiva da parte dei professionisti
senitari, in termini di eccessivo ticorso ad indagini disgnostiche sia in sede ambulatoriale che
ospedaliera, in regime di ricovero e non, di eccessivo ricorso a procedure chirurgiche in regime di
ricovero e di eccessivo ricorso alla prescrizione ¢ somministrazione di farmaci;

b) la riduzione degli oneri connessi alla copertura assicurativa del rischio sanitario (in
termini di premi assicurativi e di autoassicurazione) da parte degli enti pubblici del 8SN, per effetto
sin de] rafforzamento della gestione del rischio da parte della struttura sanitaria pubblica (e privata)
che eviterd il manifestarsi del danno, siz dell’alleggerimento dell’onere per il professionista
sanitario di provare che il danno & stato determinato a canga a lui non imputabile.

Alla luce delle superiori valutazioni, emerge con ogni evidenza che la proposta normativa in
gsame introduce con caratters innovative esclusivamente la responsabilith 4i natura
extracontrattuale per il professionista che, opera nell’ambito della siruitura pubblica e privata, Tale
professionista, infatti, oggi per giursprudenza consolidata risponde a titelo di responsabilitd
contrattuale con tutie le note conseguenze connesse al fenomeno della ¢.d. “medicing difensiva”

Quanto, invece, alla responsabilit delle strutture la proposta normativa in esame si limita a
diseiplinare in modo sistematico ed organico principi gid consolidati in matetie e desumibili
dall’ordinamento vigents, senza introdurre alcuna modifica normetiva al riguardo, Infatt, come
emerge dalla giurisprudenza consolidata in materia di seguito riportata, gid nell’ordinamento
vigente, la struttura risponde a titolo di responsabilitd contrattuale per le prestezioni rese dai
professionisti a qualsiasi titolo in essa operanti,

“Secondo Ielaborazione giurisprudenziale l'accettazione ed il ricovero di un paziente in una
struttura deputata a fornire assistenza sanlteria determinano la stipulazions di un confratto tra
paziente e struttura (cd. contratto atipico di spedalitd) il cui adempimento resta regolato con
riguardo alle prestazioni di natura sanitaria dalle norme che disciplinano la corrispondente attivitd
del medico nell'ambito della prestazione d'opera professionale, con la conseguenza che la struthia
risponde ex artt, 1176 € 2236 ce. dei danni derivati al paziente dai trattamenti sanitari praticatigli
con colps da personale che, indipendentemente dalla natura del propric rapporto con l'ente,
comungue, di fatto, presta la propria attivitd sanitaria all'interno dello stesso e ne utilizzaa qualgiasi
titolo la dotazione tecnica,

La struttura sanitatia nella quals viene praticata una prestazione sanitaria risponde a titolo
contrattuale ex artt. 1218 e 1228 cc. del danno provocato dagli opetatori, anche nel caso in eui
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costoro non siano insetiti nella organizzazione aziendale, neppure rilevando la eircostanza della
scelta del professionista da parte del paziente” ( Trib. Milano, Sez, V, 9.2.200),

Tale inditizzo giurisprudenziale & ormai comsolidato, come emetrge, ex multls, dalle
seguenti pronunce detla Suprems Corte.

"L'ASL & responsabile civilmente, ai sensi dell'art, 1228 cod. civ. , del fatto illecito che il
medico, con essa convenzionato per l'assistenza medico-generica, abhia commesso in esscuzione
della prestazione curativa, ove resa nei limiti in oul la stessa & assicurata e garantita dal 8.5.N. in
base ai livelll stabiliti secondo la legge" (Cass. civ. Sez. III, Sent., 27/03/2015, n. 6243); “La natura
pacificamente contrattuale del rapporto che si instaura {va paziente, da un lato, e casa di cura privata
o ente ospedaliero, dall'altro (condt, Cass. civ., sez. un. 1 lughio 2002, n, 9556; Cass. n. 14 giugno
2007, n. 13953), comporta che la struttura risponde, ex art, 1218 cod, civ, non solo
dell'inadempimento delle obbligazioni su di esse tout court incombenti, ma, ai sensi dell'art. 1228
cod, ¢iv., anche dell'inadempimento deila prestazione medico-professionale svolta dal sanitario,
quale ausiliario necessario dell'organizzazione eziendale, & ¢id pur in assenza di un rapporto di
lavero subordinato o parasubordinato con lo stesso; aflo stesso tempo, il medico, in virth della
medesima norma, quale debitore della prestazione chimwgica e/o ierapeutica promessa, -&
responsabile dell'opetato dei terzi della cui attivith si avvale (CORTE DI CASSAZIONE, SEZ, 111
CIVILE - SENTENZA 26 giugno 2012, n,10616); “L'accettazione del paziente in una struttura
(pubblica o privata) deputata a fornire assistenza sanitaria - ospedaliera, ai fini del ricovero o di una
visita ambulatoriale, comporta la conclusione di un contratio di prestazione d'opera atipico di
spedality, essendo essa tenuta ad una prestazione complessa che non si esaurisce nelln prestazione
dells cure mediche ¢ di quelle chirurgiche (generali & specialistiche) gia prescritte dalla L. n. 132
del 1968, art, 2, ma si estende ad una serie di altre prestazioni, quali Ja messa a disposizione di
personale medico ausiliario e di personale paramedico, di medicinali, e di tutte le atirezzature
tecniche necessarie, nonché di quelle lato sensu alberghiere (v. Cass., 26/1/2006, n, 1698; Cass.,
14/7/2004, n. 13066; Cass., Sez.Un., 1/7/2002, n. 9556; Cass., 22/1/1999, n. 589;1a responsabilitd
dell'ente ospedaliero ha nafura contrattuale sia in relazione a propri fatti d'inadempimento (ad ea., in
ragione della carente o inefficiente organizzazione relativa alle attrezzatwme o glla messa a
disposizione di medicinali o del personale medico ausiliario e paramedico, o alle prestazioni di
carattere alberghiero) sia per quanto concerne il comportamento in particolare dei medici-
dipendenti, trovando nel caso applicazione la regola posta dall'art. 1228 ¢.c., secondo cul il debitore
che nell'adempimento dell'obbligazione si avvalg dell'opera di terzi risponde anche dei fatti dolosi o
colposi di costoro (V. Cass., 24/5/2006, n. 12362; Cass., 4/3/2004, n. 4400; Cass,, 8/1/1999, n. 103),
ancorche non siano alle sue dipendenze® (v. Cass,, 21/2/1998, n. 1883; Cass., 20/4/1989, n, 1855).

Da quanto sopra sintetizzato si evince chiaramente, che la responsabilita contrattuale della
strutturs sanitaria sussiste gid nell’ ordinamento vigente per i dannt arrecati da futto il personale che
a qualsiasi titolo presta la propria attivitd nell’ambito della stessa, ivi compteso il personale che
svolge attivitd libero-professionale, in regime di intra<moenia.

Cid in quanto, un ente organizzato per fornire prestazioni sanitarie, nou & assimilabile o
riducibile ad una struttura alberghlera, né pud limitarsi ad "effittare” la sala operatoria a chiungue ne
faccia richiesta, come se gi trattasse di una qualsiasi locazione di locall e beni strumentati.

Inderogabili esigenze di protezione di carattere pubblicistico comnesse alla natura
dell'attivitd sanitaria impongono un'accurata scelta ¢ sorveglianza del personale che, alf'interno della
struttuta presta tali servizl,
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Aneloghe considerazioni valgono anche per le prestazioni rese attraverso la telemedicing,
essendo quest'ultima una modalitd di erogazione della prestazione sanitaria,

L’articolo 8 reca le disposizioni in materia di tentativo obbligatorio di conciliazione; anche
tale disposizione, per finalith e contenuti, non determina nuovi o maggioti oneri per la finanza
pubblica., In sintesi, sono introdotte novith in tema processusle civile, prevedendo il tentativo
obbligatorio di conciliazione, ai sensi dell’articolo 696-bis del codice di procedura civile, prima di
procedere con il ricorso ai sensi dell’articolo 702-bis del codive di procedura civile, con la
previsione di una pertecipazionc obbligatoria per tutte le parti, comprese le compagnie di
assicurazione, &l procedimento di accertamento tecnico preventivo. In particolare, & previsto che
colul che intende esercitare in giudizio un’azione relativa ad uma controversia di risarcimento del
danno derivante da responsabilith medica ¢ sanitaria, sia tenuto preliminarmente a proporre ricorso
ai sensi dell’articolo 696-bis del codice di procedura civile dinanzi al giudice competente, Inoltre, &
previsto che la presentazione del ricorso costituisce condizione di procedibilitd della domanda. In
tali casi non trova applicazione I'articolo 5, comma 1-bis, del decreto legislative 4 marzo 2010, n.
28, né Particolo 3 del decreto-legge 12 settembre 2014 n. 132, convertito, con modificazioni, dalla
legge 10 novembre 2014, n. 162, E' inoltre, previsto che qualora la conciliazione non riesca o il
procedimento non si concluda entto il termine perentorio di sei mesi dal deposito del ticorso, la
domanda diviene procedibile e gli effetti della domanda sono salvi se, entro novanta giorni dal
deposita della relazione o dalla scadenza del termine perentorio, & depositato, presso il giudice che
ha trattato il procedimento di cui al comma 1 dell’articolo, il ricorso di cui all’articolo 702-bis del
codice di procedura civile. In tal caso, il giudice fissa I'udienza di comparizione delle parti ¢ si
applicano gli atticoli 702-bis ¢ seguenti del codice di procedura civile. Da ultimo, il comma 4
chiude il nuove quadro processuale civile, prevedendo che la partecipazione al procedimento di
accertamento tecnico preventivo & obbiigatorla per tutte le parti, comprese l¢ compagnie
assicuratricl,

Le disposizioni di cui all'articole 9 sono incentrate sull’azione di rivalsa nei confronti del
professionista sanitario, da parie della struttura, che pud essere avviata solo in caso di dolo & colpa
grave, La misura della rivalsa non pud superars una somma pari al triplo della retribuzione lorda
annua. Tale norma, anch’essa di natura ordinamentale, per e finalitd & i contenuti, non determina
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubbliva,

Larticolo 10 reca le disposizioni in materia di obbligo di assicurazione per le aziende del
S8N. La disposizione non reca nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica; va, infatti, segnalato
che la norma in esame nhon presenta profili innovativi per I’ ordinamento nazionale; alla medesima
vz riconosciuta tna mers finalita ricognitiva; nel senso che il ddl in esame, com’® noto, ha, tra
Paltro, 1a finalith di coordinare in modo sistematico ed organico le disposizioni in materia di
responsabilith sanitaria, pertanto, la norma in esame fa un corretto richiamo sia all'articolo 27,
comma 1-bis, del decreto-legge n.90 del 2014 - che a suo tempo aveva gid preseritto 'obbligo per le
aziende saniterie di dotarsi di copertura assicurativa - che all’articolo 3, comma 5, lett. ) del
decreto-legge n.138 del 2011, convertito dalla legge n.148 del 2011, all’articolo 5 del dPR 1,137 del
2012 e all’articolo 3, comma 2, del decreto-legge n.158 dat 2012, convertito dalla legge n.189 del
2012,

L’articolo 11 disciplina 'azions diretta del soggetto danneggiato; ’articolo diseiplina
'azione diretta del danneggiato avverso la compagnia di assicurazione, entro 1 limiti delle somme
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pet le quali & stata stipulata I’assicurazione. Per le finalitd e i contenuti, 1¢ norma non determina
nuovi 0 maggiori oneri per 1a finanza pubblica,

L’articolo 12 disciplina I'obbligo di comunicazione al professionista del giudizio basato
sulla sua responsabilith. La comunicazions deve avvenire entro 10 giomi dalla notifica dell’atto,
mediante posta elettronica o lettera raccomandata. La disposizione non comporta nuovi o maggior
oneri per la finanza pubblica.

L'articolo 13 reca le disposizioni in materia di Fondo di garanzia per { soggetti danneggiati
da responsabilitd sanitaria. In particolare, & previsto che con regolamento del Ministro dello
sviluppo economico, da adottare entro 120 glorni dall‘entrata in vigore della presents legge, di
concerto con i Ministri della salute e dell’economia ¢ delle finanze, sentite la Conferenza
pertnanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano ¢ le
teppresentanze delle imprese assicuratried, & istituito il Fondo di garanzia per i soggetti danneggiati
da responsabilitd sanitaria. Tale fondo & costituito presso la Concesslonaria servizi assicurativi
pubblici 8.p.A. (CONSAP}) - le imprese sono tenute a versare annualmente alla CONSAP - gestione
autonoma del Fondo di garanzia per i soggetti danneggiati da responsability sanitaria, con le
modalitd stabilite-dal decreto di cui sopra, un contributo da determinarsi in una percentuale del
premio incassato per ciasoun contratto relativo alle predetts assicurazioni. La misura dsl contributo
& determinata e aggiornata con cadenza annuale, con tegolamento da adottare secondo la procedura
di cui af comme 1 dell’articolo,

L’articolo 14 reca le disposizioni in materia di nomina dei consulenti tecniel d ufficio, dei
consulenti tecnici di parte ¢ dei periti nei gludizi di responsabilitd sanitaria. La disposizione non
comporta nuovi o maggiorl onerl per la finanza pubblica, tenuto conto che, nel rspetto delle
procedure gi4 in essere per i procedimenti civili ¢ penall, & finalizoata esclusivamente a puntars ad
tna maggiote ¢ pil) specifica qualificazione del personale adibito alle funzioni di euni all’articclo in
esame, Infatti, & previsto che nef procedimenti civili e nef procedimenti penali aventi ad oggetto la
responsabilitd sanitaria implicanti la valutazione di problemi tecnici complessi, I*autoritd giudiziaria
affidi espletamento della consulenza tecnica e della perizia a un medico legale e a uno specialista
che abbia specifica e pratica conoscenza nella disciplina oggetta del giudizio. Inoltre, negli albi dei
consulenti di cul all’articolo 13 delle disposizioni di attuazione del codice di procedura civile, di cui
al regio decreto 18 dicembre 1941, 1, 1368, o dei periti di eni all'articolo 67 delle nomme di
attuazione del codice di procedura penale, di cui al decreto legislativo 28 luglic 1989, n. 271,
debbono essere indicate e documentate le specializzazioni degli isctitti esperti in medicina.

Larticolo 15 reca la clausola di salvaguardia volta a garantire 1'attuazione della lepge,
compatibilmente con I’assetto organizzativo delle regioni a statuto speciale e delle province
autenome di Trento & Bolzano,
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