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COMUNICATO ALLA PRESIDENZA IL 24 MAGGIO 2007

Disposizioni in materia di sicurezza delle strutture sanitarie e

gestione del rischio clinico

S E N A T O D E L L A R E P U B B L I C A
X V L E G I S L A T U R A

TIPOGRAFIA DEL SENATO (900)



Atti parlamentari Senato della Repubblica – N. 1598-bis– 2 –

XV LEGISLATURA – DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

DISEGNO DI LEGGE

Art. 1.

(Sicurezza delle cure)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano assicurano le condizioni
per l’adozione, presso le strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate del Servizio
sanitario nazionale, di un sistema per la ge-
stione del rischio clinico per la sicurezza
dei pazienti, incluso il rischio di infezioni
nosocomiali, prevedendo, nell’ambito delle
disponibilità delle risorse aziendali, l’orga-
nizzazione, in ogni azienda sanitaria locale,
azienda ospedaliera, azienda ospedaliera uni-
versitaria, policlinico universitario a gestione
diretta e istituto di ricovero e cura a carattere
scientifico di diritto pubblico, di una fun-
zione aziendale permanentemente dedicata a
tale scopo. I singoli eventi del rischio clinico
e i dati successivamente elaborati sono trat-
tati in forma completamente anonima.

2. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, nell’ambito delle rispet-
tive funzioni istituzionali, assicurano, in ogni
azienda sanitaria locale, azienda ospedaliera,
azienda ospedaliera universitaria, policlinico
universitario a gestione diretta e istituto di ri-
covero e cura a carattere scientifico di diritto
pubblico, o in ambiti sovraziendali, da esse
stesse individuati, al cui interno operino
uno o più ospedali, il servizio di ingegneria
clinica che garantisca l’uso sicuro, efficiente
ed economico dei dispositivi medici costituiti
da apparecchi e impianti, i quali devono es-
sere sottoposti a procedure di accettazione,
ivi compreso il collaudo, nonché di manuten-
zione preventiva e correttiva e a verifiche
periodiche di sicurezza, funzionalità e qualità
secondo lo stato dell’arte. Il servizio di inge-
gneria clinica contribuisce alla programma-
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zione delle nuove acquisizioni e alla forma-
zione del personale sull’uso delle tecnologie.

3. All’attuazione delle disposizioni di cui
ai commi 1 e 2 si provvede nei limiti delle
risorse umane, finanziarie e strumentali com-
plessivamente disponibili a legislazione vi-
gente presso le aziende e gli enti del Servizio
sanitario nazionale interessati.

Art. 2.

(Responsabilità civile delle strutture
e del personale sanitario)

1. La responsabilità civile per danni a per-
sone causati dal personale sanitario medico e
non medico, ivi compresa la dirigenza, oc-
corsi in aziende ospedaliere, aziende ospeda-
liere universitarie, aziende sanitarie locali,
policlinici universitari a gestione diretta, isti-
tuti di ricovero e cura a carattere scientifico
di diritto pubblico e in strutture sanitarie pri-
vate accreditate è posta anche a carico della
struttura stessa, conformemente alla disci-
plina della responsabilità civile.

2. La responsabilità di cui al comma 1 ri-
guarda tutte le prestazioni, comprese quelle
relative alle attività libero-professionali intra-
murarie.

3. In alternativa alla copertura assicura-
tiva, con riferimento ai rischi derivanti dalla
responsabilità di cui al comma l, per le strut-
ture sanitarie pubbliche possono essere isti-
tuite forme di garanzia equivalenti, purché
non comportino maggiori costi.

Art. 3.

(Definizione stragiudiziale
delle controversie)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano adottano, presso le
aziende sanitarie locali, le aziende ospeda-
liere, le aziende ospedaliere universitarie, i
policlinici universitari a gestione diretta e
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gli istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico di diritto pubblico, nei limiti delle
risorse finanziarie, umane e strumentali com-
plessivamente disponibili, misure organizza-
tive atte a garantire la definizione stragiudi-
ziale delle vertenze aventi ad oggetto danni
derivanti da prestazioni fornite da operatori
del Servizio sanitario nazionale, fermo re-
stando il contenimento delle spese connesse
al contenzioso. Le regioni e le province auto-
nome verificano annualmente, con riferi-
mento agli ultimi tre esercizi, il concreto
conseguimento degli obiettivi di conteni-
mento della spesa.

2. Le misure di cui al comma 1 sono adot-
tate tenendo conto dei seguenti princı̀pi e cri-
teri direttivi:

a) previsione della non obbligatorietà
della conciliazione, quale strumento di com-
posizione stragiudiziale delle controversie;

b) garanzia della imparzialità, professio-
nalità, celerità delle procedure e adeguata
rappresentatività delle categorie interessate.

3. È esclusa la possibilità di utilizzare gli
atti acquisiti e le dichiarazioni della proce-
dura di conciliazione come fonte di prova,
anche indiretta, nell’eventuale successivo
giudizio.

4. In caso di accordo tra le parti, la conci-
liazione è definita con un atto negoziale ai
sensi degli articoli 1965 e seguenti del co-
dice civile.
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