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ni urgenti per promuovere lo sviluppo del Pa-
ese mediante un più alto livello di tutela della 
salute”, nota anche come “legge Balduzzi” e 
con questa locuzione d’ora in avanti identifi-
cata in questo articolo. In particolare, il primo 
comma dell’art. 3 recita: “L’esercente la pro-
fessione sanitaria che nello svolgimento della 
propria attività si attiene a linee guida e buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifica 
non risponde penalmente per colpa lieve. In 
tali casi resta comunque fermo l’obbligo di cui 
all’art. 2043 del codice civile. Il giudice, an-
che nella determinazione del risarcimento del 

Il tema della responsabilità professionale 
medica, che ha assunto negli anni un im-

patto sociale sempre più importante, in Italia 
ha avuto un’evoluzione giurisprudenziale e 
normativa non sempre lineare. Ci si è riferiti 
a essa, soprattutto per quanto riguarda la re-
sponsabilità penale, come a una delle “grandi 
questioni della modernità”.1 In epoca recente 
vi è stata l’introduzione di innovative dispo-
sizioni normative: si tratta in particolare della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, “Conversione 
in legge, con modificazioni, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, recante disposizio-
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novanta, sulla scia del movimento scientifico 
definito evidence-based medicine che, com’è 
noto, afferma che tutte le azioni cliniche di 
natura diagnostica, prognostica e terapeutica 
devono essere basate su solide prove quanti-
tative derivate da ricerche epidemiologiche 
cliniche di buona qualità. Nel 1992 l’Institute 
of Medicine, organizzazione no-profit extra-
governativa vòlta alla ricerca evidence-based 
e alla redazione di raccomandazioni per la 
sanità pubblica e gli enti scientifici, definì le 
linee guida come raccomandazioni di compor-
tamento clinico elaborate in modo sistemati-
co per indirizzare la pratica clinica verso un 
utilizzo razionale delle risorse, valorizzando 
l’efficacia come criterio di scelta al fine di mi-
gliorare la qualità del servizio reso al paziente 
tramite la gestione appropriata di specifiche 
condizioni cliniche.24 Nella Linea guida sono 
contenute quindi le migliori evidenze disponi-
bili e si tratta, quindi, di uno strumento di au-
silio volto ad assistere il processo decisionale 
del medico. Il metodo usato per costruire una 
raccomandazione dev’essere opportunamente 
esplicitato, per permettere di valutarne criti-
camente sia l’attendibilità sia l’applicabilità al 
caso specifico (mediante, appunto, un proces-
so di elaborazione). È stato dimostrato tramite 
studi empirici, infatti, che l’esposizione chiara 
e definita dei metodi e dei processi che hanno 
portato alla creazione di una raccomandazione 
favorisce una migliore implementazione della 
stessa nella realtà pratica locale.

Il concetto di linee guida può non essere 
da taluno condiviso secondo le indicazioni 
ora esposte ed è comunque da taluno malin-
teso ed utilizzato in modo fuorviante. Ciò ha 
generato una non uniformità di comprensio-
ne della locuzione; in realtà esso ha confini e 
caratteristiche peculiari che lo distinguono da 
altri termini che comprendono tipologie molto 
diverse di raccomandazioni nella pratica clini-
ca, quali, per esempio, il percorso diagnostico-
terapeutico, il protocollo, lo standard, la proce-
dura, la conferenza di consenso, il technology 
assessment. È pertanto ragionevole riflettere 
sulla eventuale opportunità di una definizio-
ne legale di linee guida. Puntualmente, il ddl 
2224 contenente “Disposizioni in materia di 

danno, tiene debitamente conto della condotta 
di cui al primo periodo”.

Il comma citato è stato oggetto di innume-
revoli commenti.2‑14 In questa sede, evitando 
di addentraci nei dettagli interpretativi, è suffi-
ciente focalizzare in forma semplice e schema-
tica alcuni dei fondamentali aspetti innovativi: 
la condotta del professionista che “si attiene a 
linee guida e buone pratiche accreditate dal-
la comunità scientifica” ha due conseguenze, 
che il professionista “non risponde penalmente 
per colpa lieve” (prima frase) e che di tale con-
dotta “il giudice, anche nella determinazione 
del risarcimento del danno, tiene debitamente 
conto” (terza frase).

Ne consegue, in sintesi, che:
—— in ambito penale, non sussiste responsa-

bilità per il professionista che si sia attenuto a 
linee guida e la cui colpa sia qualificabile come 
lieve;

—— in ambito civile, il risarcimento sarà de-
terminato in misura ridotta, se il professionista 
si è attenuto a linee guida; ciò a prescindere 
dal grado della colpa, stando almeno alla indi-
cazione testuale che nella terza frase non men-
ziona il grado della colpa.

Sempre astenendoci da ogni commento, due 
sono dunque i parametri di riferimento citati 
nella legge Balduzzi, meritevoli di valutazio-
ne: le linee guida e la colpa lieve. Non voglia-
mo togliere importanza alle “buone pratiche 
accreditate dalla comunità scientifica” previ-
ste dalla stessa legge Balduzzi con significato 
analogo a quello delle linee guida, ma in que-
sta sede preferiamo non considerarle per sem-
plificare il discorso.

Vari studiosi si sono soffermati sui concetti 
di linee guida 15‑21 e la colpa lieve,22, 23 di nes-
suno dei quali la legge Balduzzi fornisce una 
definizione. Senza pretesa di essere esaustivi, 
proponiamo alcune riflessioni utili per descri-
vere sinteticamente le prime e per caratterizza-
re la seconda.

Le linee guide sono un contributo informa-
tivo al processo decisionale e la loro stesura 
si fonda su una valutazione sistematica e mul-
tidisciplinare delle prove scientifiche presenti 
in letteratura. La produzione di linee guida 
caratterizza la Medicina moderna dagli anni 
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solo e soltanto relativamente ad una condotta 
che si caratterizzi per imperizia — parametro 
graduabile in rapporto alla difficoltà del pro-
blema — e non se essa sia riconducibile agli 
altri elementi costitutivi della colpa contem-
plati dall’art. 43 c.p. Se vi è negligenza o im-
prudenza, la colpa è sempre tale, senza possi-
bilità di graduarla, suddividendola in grave e 
lieve.

In conformità ai principi di questa senten-
za, il rispetto delle linee guida concerne solo 
il parametro perizia; visto il carattere tecnico-
scientifico delle linee guida, attenersi ad esse 
significa, in effetti, esprimere capacità, com-
petenza, aggiornamento, elementi questi costi-
tutivi della perizia.

Le prime sentenze di merito (si confronti, 
per esempio: Tribunale di Varese, sez. I ci-
vile, 26 novembre 2012, n. 1406) successive 
alla legge Balduzzi non si sono discostate dal 
principio che la nuova normativa trova il suo 
ambito di applicazione nell’imperizia. Anche 
la giurisprudenza di legittimità ha confermato 
questa linea interpretativa in svariate sentenze 
(Cassazione, sez. IV penale, 24 gennaio 2013, 
n. 11493; Cassazione, sez. IV penale, 20 mar-
zo 2015, n. 16944; Cassazione, sez. IV pena-
le, 27 aprile 2015, n. 26996), una delle quali, 
nota come Cantore (estensore Blaiotta), me-
rita peculiare attenzione (Cassazione, sez. IV 
penale, 29 gennaio 2013, n. 16237). Anche la 
Corte costituzionale, nell’ordinanza n. 295 del 
6 dicembre 2013 cita la questione, invero sen-
za esprimere alcun convincimento proprio, ma 
senza criticare la prassi instauratasi: “…occor-
re anche considerare come, nelle prime pro-
nunce emesse in argomento, la giurisprudenza 
di legittimità abbia ritenuto — in accordo con 
la dottrina maggioritaria — che la limitazione 
di responsabilità prevista dalla norma censu-
rata venga in rilievo solo in rapporto all’ad-
debito di imperizia, giacché le linee guida in 
materia sanitaria contengono esclusivamente 
regole di perizia”.

Vari commentatori 25, 26 hanno condiviso 
questa impostazione.

Per tutti questi motivi, vi è un terzo para-
metro — ancorché non espressamente menzio-
nato — da considerare in relazione alla legge 

responsabilità professionale del personale sa-
nitario” della XVII legislatura, già approvato 
alla Camera dei Deputati, di prossima (ottobre 
2016) discussione in Senato è molto dettaglia-
to in materia di formalizzazione delle linee 
guida; il comma 1 dell’art. 5, in particolare, 
recita: “Gli esercenti le professioni sanitarie, 
nell’esecuzione delle prestazioni sanitarie con 
finalità preventive, diagnostiche, terapeutiche, 
palliative e riabilitative, si attengono, salve le 
specificità del caso concreto, alle buone pra-
tiche clinico-assistenziali e alle raccomanda-
zioni previste dalle linee guida elaborate dalle 
società scientifiche iscritte in apposito elenco 
istituito e regolamentato con decreto del Mini-
stro della salute, da emanare entro centottan-
ta giorni dalla data di entrata in vigore della 
presente legge. Ai fini della presente legge, le 
linee guida sono inserite nel Sistema Naziona-
le per le Linee Guida (SNLG) e pubblicate nel 
sito internet dell’Istituto superiore di sanità”.

Sulla colpa lieve consideriamo quanto se-
gue. All’atto dell’entrata in vigore della legge 
Balduzzi, esisteva un fondamentale riferimen-
to giurisprudenziale sulla gradazione della col-
pa. Si tratta della sentenza n. 166 del 28 no-
vembre 1973 della Corte costituzionale che, in 
merito al differente trattamento giuridico riser-
vato al professionista la cui prestazione d’ope-
ra implichi la soluzione di problemi tecnici di 
speciale difficoltà, indicava testualmente che 
“La deroga alla regola generale della respon-
sabilità penale per colpa […] è operante, ed 
in modo restrittivo, in tema di perizia e questa 
presenta contenuto e limiti circoscritti”; ciò 
dopo aver precedentemente precisato che “Sif-
fatta esenzione o limitazione di responsabili-
tà, d’altra parte, secondo la giurisprudenza e 
dottrina, non conduce a dover ammettere che, 
accanto al minimo di perizia richiesta, basti 
pure un minimo di prudenza o di diligenza. 
Anzi, c’è da riconoscere che, mentre nella pri-
ma l’indulgenza del giudizio del magistrato è 
direttamente proporzionata alle difficoltà del 
compito, per le altre due forme di colpa ogni 
giudizio non può che essere improntato a cri-
teri di normale severità”.

In sostanza, stando a questa sentenza, la pe-
culiarità della gravità della colpa può esistere 
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della colpa specifica: da un lato la varietà ed 
il diverso grado di qualificazione delle linee 
guida; dall’altro, soprattutto, la loro natura di 
strumenti di indirizzo ed orientamento, privi 
della prescrittività propria di una regola cau-
telare, per quanto elastica” (Cassazione, sez. 
IV penale, 29 gennaio 2013, n. 16237).32

Alcune sentenze della Corte di Cassazione 
hanno poi iniziato a prospettare la possibilità 
che la colpa lieve, per l’esercente la professio-
ne sanitaria, possa sussistere anche in caso di 
condotte con caratteristiche diversi dall’im-
perizia (Cassazione, sez. IV penale, 9 ottobre 
2014, n. 47289; Cassazione, sez. IV penale, 1 
luglio 2015, n. 45527). In una recente pronun-
cia della IV Sezione, questa tesi trova organica 
trattazione e spiegazione: la frase, non del tutto 
esplicita, “alle regole di perizia, contenute nelle 
linee guida, si affiancano raccomandazioni che 
attengono ai parametri della diligenza, ovvero 
all’accuratezza operativa, nella prestazione 
delle cure” (Cassazione, sez. IV penale, 6 giu-
gno 2016, n. 23283), se opportunamente conte-
stualizzata, apre la strada al principio per cui la 
colpa lieve e la connessa limitazione di respon-
sabilità può riguardare condotte professionali 
conformi alle linee guida, anche in caso di para-
metri di colpa generica diversi dalla imperizia.

Materiali e metodi

Il materiale è rappresentato dalle richieste 
di risarcimento e dalle denunce per presun-
ta responsabilità professionale coinvolgenti i 
professionisti sanitari pervenute alla Struttu-
ra Complessa di Medicina Legale (SCML) di 
un’azienda ospedaliera del Veneto.

Il materiale è omogeneamente raccolto sia 
in un archivio informatizzato sia in un archi-
vio cartaceo. I casi possono trarre origine da 
richieste avanzate in fase extragiudiziale per-
sonalmente dal paziente (o dai suoi familiari) 
oppure tramite avvocato e/o agenzia infortuni-
stica; oltre alle vie extragiudiziali, il danneg-
giato può ricorrere, direttamente o in un secon-
do momento, alle vie giudiziali. È questo, per 
esempio, il caso del ricorso al tribunale ex art. 
696 bis c.p.c., o della citazione in giudizio per 
atto di denuncia-querela, per responsabilità ri-

Balduzzi: l’imperizia. La significatività del 
parametro sta in questi termini pratici (come 
desumibile da quanto sinora considerato): se il 
caso ha avuto un esito negativo causato da una 
condotta professionale caratterizzata da impe-
rizia, solo allora sarà applicabile la limitazio-
ne di responsabilità, ovviamente in ipotesi di 
colpa lieve. L’avvocato della parte ricorrente 
tenderà quindi ad individuare, nella condotta 
del professionista sanitario, imprudenza o ne-
gligenza piuttosto che imperizia; ciò per evita-
re i rischi insiti nell’eventuale riconoscimento 
di una colpa lieve e nel conseguente non acco-
glimento della richiesta.

Tali erano i profili interpretativi circa la 
colpa grave nel periodo, immediatamente suc-
cessivo all’approvazione della legge Balduzzi, 
corrispondente alla iniziale progettazione del-
la ricerca oggetto del presente articolo. E tali 
profili interpretativi giustificavano la scelta di 
identificare, quale parametro di peculiare inte-
resse in merito all’applicazione di tale legge, 
oltre alle già citate linee guida e colpa grave, 
anche l’imperizia.

In realtà, nel periodo seguente, si sono af-
facciate altre interpretazioni della colpa grave, 
che non hanno minato l’impianto della nostra 
ricerca, né erano tali da suggerire di modifica-
re il metodo adottato nella stessa. Si tratta di 
interpretazioni che conviene specificare da su-
bito e che verranno comunque riprese in sede 
di conclusioni, quale utile strumento di valuta-
zione dei dati emersi dal presente studio.

La prima interpretazione alternativa pro-
spettava la tesi che il mancato rispetto delle 
linee guida — intese come regole cautelari 
— costituisce colpa specifica.27-29 È un’inter-
pretazione plausibile, stante la natura sostan-
zialmente regolamentare o disciplinare che 
paiono assumere talune linee guida. Ma se di 
inosservanza si tratta, appare arduo graduare la 
colpa: il che renderebbe la norma inapplicabi-
le. Tale interpretazione appare, in conclusione, 
inaccettabile,30, 31 anche se è da considerare 
che taluno vi aderisce. La Corte di Cassazione 
ha comunque, da principio, precisato che le li-
nee guida non sono in grado di offrire standard 
legali precostituiti e pertanto “non divengono 
regole cautelari, secondo il classico modello 
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Risultati

Citazione di linee guida

In 55 dei 240 casi complessivi, sono state 
citate linee guida, in forma talora precisa, ta-
laltra generica. Dunque, in circa un quarto dei 
casi sono state prese in considerazione le linee 
guida nella valutazione dell’operato dei medi-
ci.

È possibile osservare una distribuzione tem-
poralmente correlata; infatti, suddividendo 
l’arco di tempo complessivo in due periodi, 
risulta la seguente distribuzione dei dati. Fan-
no riferimento alle linee guida: tra novembre 
2012 e dicembre 2013, 21 richieste dei 132 
casi analizzati; tra gennaio 2014 e dicembre 
2015, 34 dei 108 casi analizzati.

Tra novembre 2012 e dicembre 2013, detti 
riferimenti compaiono quindi ne1 15,9% dei 
casi; tra gennaio 2014 e dicembre 2015, nel 
31,5%.

Il rimando a linee guida non è necessaria-
mente unico per ogni caso, potendo essere 
citate in più documenti per caso. Nei 55 casi 
complessivi (21 del primo periodo più 34 del 
secondo), le citazioni di linee guida avvengo-
no in 68 documenti.

In particolare, il riferimento compare nella 
documentazione del ricorrente in 10 casi (2 
volte nella richiesta di risarcimento, 8 vol-
te nella relazione medico-legale), in quella 
dell’azienda sanitaria in 47 casi (14 volte nelle 
relazioni dei responsabili di reparto, 33 volte 
nelle relazioni dei medici legali), nelle relazio-
ni di CTU in 11 casi su un totale di 30 CTU 
disponibili, in quanto già depositate e presenti 
in copia nei fascicoli esaminati.

Nel dettaglio, i riferimenti alle linee guida 
nel contesto delle CTU sono 5 su 20 (25%) nel 
periodo tra dicembre 2012 e dicembre 2013 e 
6 su 10 (60%) nel periodo da gennaio 2014 a 
dicembre 2015.

Si tratta di un trend in netto aumento, su cui 
non ci soffermiamo in questa sede, posto che 
l’esame delle CTU è oggetto di un’ulteriore 
specifica ricerca.

L’utilizzo di linee guida prevale nell’attività 
di difesa del professionista sanitario, dunque 

spettivamente civile e penale. Nei due archivi, 
oltre alla richiesta in una delle forme ora men-
zionate, si trovano: le relazioni dei responsa-
bili del reparto coinvolto, nelle quali è operata 
una ricostruzione dei fatti contestati; le consu-
lenze medico-legali, sia della parte ricorrente, 
sia prodotte dalla SCML sia, ma non sempre, 
poiché solo una minoranza di casi analizzati è 
giunta alla fase della valutazione da parte di 
consulenti tecnici nominati dall’autorità giudi-
ziaria, anche le relazioni di tali consulenti; le 
cartelle cliniche o altra documentazione sani-
taria; articoli scientifici pertinenti al caso.

La casistica analizzata si riferisce a sinistri 
avvenuti a partire dal mese di novembre del 
2012 (epoca dell’entrata in vigore della legge 
Balduzzi) al mese di dicembre 2015. Si tratta 
complessivamente 240 casi: 132 nel periodo 
tra novembre 2012 e dicembre 2013, e 108 nel 
periodo tra gennaio 2014 e dicembre 2015.

La ricerca relativa alla documentazione di 
detti sinistri è stata impostata con un obiet-
tivo di natura conoscitiva, al fine di ricavare 
informazioni riguardanti le ricadute pratiche 
delle novità introdotte dalla legge Balduzzi, 
in particolare in merito alla valutazione della 
responsabilità sanitaria. Nello specifico, si è 
provveduto alla raccolta dati focalizzando l’at-
tenzione sui seguenti parametri, corrispondenti 
alle predette novità:

—— citazione, in forma puntuale o generica, 
di linee guida, sia nei documenti della parte 
ricorrente (richieste di risarcimento e con-
sulenze medico-legali) sia in quelli prodotti 
dall’azienda sanitaria (relazioni dei responsa-
bili di reparto e consulenze medico-legali);

—— qualsiasi riferimento, nella documen-
tazione della parte ricorrente, all’imperizia, 
quale elemento costitutivo della colpa, espres-
so sia esplicitamente, sia in modo indiretto 
(per esempio, quando vi sia la dicitura “errore 
tecnico”), o comunque desumibile dalle argo-
mentazioni addotte;

—— riferimento esplicito, nella documenta-
zione della parte ricorrente, alla sussistenza di 
colpa grave.

Le dettagliate ragioni della scelta di que-
sti tre parametri sono ampiamente discusse 
nell’introduzione di questo articolo.
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gennaio 2014 e dicembre 2015. In proporzione 
ai casi totali di ogni periodo, il trend del rife-
rimento all’imperizia da parte ricorrente nella 
valutazione della condotta è in calo, poiché è 
avvenuto nel 26,5% dei casi del periodo tra no-
vembre 2012 e dicembre 2013 e nel 13,1% dei 
casi del periodo tra gennaio 2014 e dicembre 
2015.

Dei 49 casi di riferimento all’imperizia, in 
24 si utilizza la formula a tre termini: “imperi-
zia”, “imprudenza”, “negligenza”. Nei restanti 
casi, l’imperizia è citata in 14 in modo isolato e 
in 11 in associazione ad uno solo degli altri due 
termini, imprudenza o negligenza.

Si considerano ora i casi in cui l’imperizia 
non è esplicitata, ma è desumibile dall’anali-
si delle argomentazioni della parte ricorrente: 
sono stati identificati 61 casi. Dal confronto 
tra i due periodi presi in esame, risulta che: i 
casi di imperizia desunta sono 28 tra novembre 
2012 e dicembre 2013 e 33 tra gennaio 2014 
e dicembre 2015; come già indicato, quelli di 
imperizia esplicitamente citata sono, rispetti-
vamente, 35 e 14.

In proporzione al numero totale di casi per 
periodo (132 e 108), risultano le seguenti ri-
spettive percentuali di casi in cui l’imperizia è 
desumibile dalle tesi del ricorrente: 21,2% tra 
novembre 2012 e dicembre 2013, 30% tra gen-
naio 2014 e dicembre 2015. Negli stessi pe-
riodi, i riferimenti espliciti all’imperizia sono 
rispettivamente pari al 26,5% e al 13,1%.

È evidente una diminuzione nel tempo di 
riferimenti espliciti all’imperizia, a cui corri-
sponde un aumento dei casi in cui l’imperizia 
è comunque desumibile dalla documentazio-
ne del ricorrente. Le possibili ragioni di tale 
andamento sono considerate nella successiva 
Discussione.

Riferimento a colpa grave

Tra i 240 casi analizzati, si contano solo 6 
riferimenti espliciti a colpa grave da parte del 
ricorrente: 4 nel periodo tra novembre 2012 e 
dicembre 2013, 2 nel periodo tra gennaio 2014 
e dicembre 2015. Di questi 6 riferimenti, solo 
uno è avvenuto in concomitanza con la citazio-
ne di linee guida.

nella fase in cui vi è la necessità di dimostrare 
che il suo operato si è attenuto al modello ide-
ale di comportamento. Infatti, in ben 47 casi su 
55 riferimenti a linee guida sono stati trovati 
nelle relazioni dei responsabili di struttura e 
dei medici legali dell’azienda. Solo in 10 casi 
i riferimenti compaiono nella documentazione 
del ricorrente. In 5 casi i riferimenti figurano in 
entrambe le documentazioni.

In 3 casi su 240 totali si fa riferimento alle 
linee guida in senso negativo, rilevandone cioè 
la non esistenza in merito allo specifico argo-
mento, accompagnata da assenza di uniformità 
nella letteratura disponibile. In tutti e tre i casi 
la precisazione relativa all’assenza di linee 
guida, utili per la gestione delle problematiche 
cliniche in discussione, risultava contenuta 
nelle relazioni dei medici legali intervenuti in 
difesa dell’ente.

Un caso riguardava un paziente che, a segui-
to di impianto di protesi d’anca, lamentava la 
rottura peri-protesica del femore e gli eccessi-
vi tempi di attesa tra diagnosi di frattura peri-
protesica e re-intervento.

Un secondo caso concerneva un paziente 
che denunciava l’inefficacia di un trattamento 
condotto in urologia e consistito in plurime e 
periodiche dilatazioni di stenosi bulbare ure-
trale.

Un terzo caso era relativo a una vicenda, 
occorsa nel 2006 (la richiesta di risarcimento 
perveniva nel 2014) ad un paziente, che la-
mentava conseguenze di danno per la mancata 
somministrazione di profilassi antitrombotica, 
sussistendo prescrizione di mantenere un ben-
daggio con immobilizzazione del ginocchio.

Riferimento a imperizia

Su 240 casi analizzati, la parte ricorrente fa 
esplicito riferimento all’imperizia in 49 fra ri-
chieste e consulenze medico legali. Sono stati 
considerati espliciti anche riferimenti indiretti, 
quando, per esempio, sono stati usati sinoni-
mi come “errore tecnico”, “errato atto chirur-
gico”, “intervento non secondo le regole”. Di 
questi 49 casi, 35 sono tra i 132 casi del pe-
riodo compreso tra novembre 2012 e dicem-
bre 2013; solo 14 tra i 108 casi del periodo tra 
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che avrebbe dovuto essere tenuta dal profes-
sionista sanitario.

Per quanto riguarda i 185 casi in cui le linee 
guida non sono state citate, sono possibili le 
seguenti spiegazioni.

1) Non esistevano linee guida applicabili 
al caso concreto. Tale condizione si verifica 
nell’eventualità di errore di tipo tecnico-ma-
nuale: in caso, per esempio, di lesioni neuro-
logiche da eccessiva trazione/compressione, 
di complicanze da cedimento di suture, in un 
contesto in cui l’intervento risulti indicato e 
condotto secondo un approccio corretto, di 
lesioni dentarie o dei tessuti molli in corso di 
intubazione oro-tracheale, difficilmente la vi-
cenda può essere letta alla luce di linee guida. 
Nei casi ora esemplificati ed in altri analoghi, 
occorre “semplicemente” considerare che il 
gesto tecnico non è riuscito. Le linee guida tro-
vano la più frequente applicazione nella fase 
terapeutica e diagnostica della gestione del-
la malattia, come flow-chart e suggerimento 
d’azioni in relazione a scelte singole o a valu-
tazioni progettuali: riteniamo, quindi, in sinte-
si, che le linee guida attengano prevalentemen-
te alla sfera intellettuale — stricto sensu intesa 
— della prestazione professionale. Ma nei casi 
simili a quelli appena descritti, nei quali l’er-
rore si esprime nella manualità, difficilmente il 
ricorso a linee guida può essere d’ausilio per 
la valutazione. L’importanza che il legislatore 
vuole porre all’aderenza alle linee guida può, 
quindi, risultare eccessiva, considerando ap-
punto che una buona componente della casi-
stica non viene inclusa;, vanificando così uno 
degli obiettivi della norma in discussione, vol-
ta tra l’altro a semplificare ed uniformare la va-
lutazione medico-legale in punto di condotta.

2) Le linee guida non sono state valorizzate 
da parte di avvocati e medici legali, che per 
strategia nel contenzioso non hanno ritenuto 
necessario ricorrere a tale argomentazione.

3) Vi è stata una carenza formale nelle con-
sulenze tecniche.

Riferimenti a imperizia

Il trend del riferimento all’imperizia da par-
te del ricorrente nell’interpretazione dell’erro-

Discussione

Citazione di linee guida

A partire dall’entrata in vigore della legge 
Balduzzi, cioè dal novembre 2012, nella casi-
stica esaminata il riferimento alle linee guida 
è in aumento: è passato dal 15,9% nel periodo 
tra novembre 2012 e dicembre 2013, al 31,5% 
nel periodo tra gennaio 2014 e dicembre 
2015. Tale trend era atteso, dal momento che, 
con l’introduzione della legge citata, le linee 
guida sono diventate, per espressa previsione 
normativa, utili quali esimenti di responsabi-
lità in ambito di colpa lieve. Su 55 casi in cui 
sono menzionate, i riferimenti a linee guida 
in documenti aziendali, tendenzialmente vol-
ti alla difesa, sono 47, i riferimenti in docu-
menti dei ricorrenti sono 10 (ricordiamo che 
per taluni casi i riferimenti a linee guida sono 
presenti nei documenti di entrambe le parti). 
Le cause di tale disparità fra documenti del 
ricorrente e dell’azienda possono essere ricer-
cate con successo nel fatto che il richiamo alle 
linee guida è utilizzato maggiormente nel-
la fase di difesa del professionista sanitario, 
perché utile al ragionamento difensivo come 
giustificazione formale del comportamento 
adottato.

In ambito di responsabilità contrattuale, 
l’onere della prova ricade in capo all’azienda 
che riceve la richiesta di risarcimento. Il ri-
chiedente si limita a descrivere il danno subi-
to. Nella fase di richiesta di risarcimento del 
danno, quindi, il riferimento alle linee guida 
può essere superfluo, risultando invece effi-
cace nella fase di “difesa” come confutazione 
dell’errore, quando si possa dimostrare che il 
medico si è attenuto alle raccomandazioni del-
la comunità scientifica.

Le peculiarità del riferimento a linee guida, 
in aumento nell’arco temporale esaminato, in 
particolare nella documentazione prodotta a 
difesa dell’azienda, suggeriscono che l’intro-
duzione della legge Balduzzi non abbia rivo-
luzionato lo scenario valutativo della respon-
sabilità medica, ma abbia messo in evidenza 
che le linee guida possono costituire un valido 
strumento per l’identificazione della condotta 
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Conclusioni

Circa la potenziale carica innovativa nella 
gestione del contenzioso legata alla legge Bal-
duzzi, è evidente che nell’arco di tempo esa-
minato:

—— il riferimento a linee guida è andato au-
mentando, a riprova del fatto che le indicazioni 
della legge hanno iniziato ad essere integrate 
nel ragionamento sulla responsabilità medica;

—— gli espliciti addebiti di imperizia si sono 
ridotti, anche nei casi in cui la stessa avrebbe 
dovuto essere necessaria conclusione delle tesi 
del ricorrente;

—— la menzione della eventuale colpa grave 
è quasi sempre evitata.

L’incremento dei riferimenti a linee guida è 
da valutare quale portato diretto della nuova 
normativa. Le linee guida si prestano in par-
ticolare ad essere usate come indicatori del 
corretto adempimento della prestazione. Dal-
la casistica complessiva qui analizzata, non si 
ricava tuttavia che l’intervento normativo in 
esame abbia impresso una svolta sostanziale 
nella valutazione di questo dato nella valuta-
zione della responsabilità sanitaria.

La riduzione del riferimento esplicito all’im-
perizia nella documentazione della parte ricor-
rente è, invece, una conseguenza per così dire 
indiretta della legge Balduzzi. Con riferimento 
alla casistica esaminata, vari avvocati — ade-
rendo alla risalente impostazione della Corte 
costituzionale, alla base dell’interpretazione 
all’epoca prevalente se non addirittura esclu-
siva, del concetto di colpa grave — avrebbero 
volutamente evitato di utilizzare la parola “im-
perizia”, ritenendo che, per la recente norma-
tiva, avrebbe potuto assumere valenza di esi-
mente di responsabilità, se poi associata nella 
tesi difensiva aziendale al rispetto di linee gui-
da e alla colpa lieve.

Una prima impressione è che il fenomeno, 
persistendo le attuali condizioni, possa in futu-
ro diffondersi, portando a un meccanismo au-
tomatico fondato sul principio “fatta la legge, 
trovato l’inganno”. Se la prospettiva dovesse 
essere questa, una rigorosa applicazione della 
norma (fondata cioè su concetti e non solo su 
parole, scritte e non scritte) richiederebbe co-

re contestato mostra un calo: da 35 a 14 casi, 
nei periodi rispettivamente da novembre 2012 
a dicembre 2013 e da gennaio 2014 a dicembre 
2015, e quindi passando dal 26,5% al 13,1% 
Parallelamente, i casi nei quali l’imperizia è 
comunque ritenuta sussistente dal ricorrente, 
in quanto facilmente deducibile dall’analisi 
della documentazione, registrano un aumento 
percentuale: i casi sono rispettivamente 28 e 
33 nei due periodi, ma passano da una percen-
tuale del 21,2% ad una del 30% dei casi dello 
specifico periodo.

L’andamento, inverso, dei due parametri, 
può essere spiegato con una scelta strategica 
indotta dalla legge Balduzzi: non consideran-
do l’atto medico come caratterizzato da im-
perizia, non trova possibilità di applicazione 
l’esimente individuata dall’art. 3 della stessa 
legge. In altre parole, se l’errore deriva da 
negligenza e/o imprudenza, il professionista 
sanitario che si sia attenuto alle linee guida 
deve comunque rispondere, anche nel caso di 
colpa lieve. Questa interpretazione è in linea 
con la tesi — prevalente all’atto dell’entrata 
in vigore della legge che si considera, e tuttora 
persistente pur se contrastata dalla giurispru-
denza di legittimità già esposta in introduzione 
— che, nell’interpretazione della norma (sul 
punto, invero, criptica) sosteneva la possibilità 
di graduare la colpa solo in base al parametro 
imperizia, non essendo l’esimente dell’art. 3 
applicabile nelle ipotesi di colpa per negligen-
za e/o imprudenza.

Riferimenti a colpa grave

I riferimenti espliciti a colpa grave da par-
te del ricorrente sono veramente scarsi (sei). 
Si conferma così la mancanza di interesse del 
ricorrente a sottolineare la gravità della col-
pa. Gli estensori dei documenti aziendali non 
assumono mai l’iniziativa di rimarcare la que-
stione. Solo i responsabili dei reparti, e solo 
a confutazione delle tesi del ricorrente, men-
zionano la colpa grave, negandone l’esisten-
za. In un solo caso, il riferimento all’aderenza 
a linee guida viene utilizzato per graduare la 
colpa.
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avvocati dei danneggiati a evitare l’adozione 
della locuzione.

Per quanto riguarda il futuro, si prospettano 
altre ragioni che suggeriscono che la colpa sarà 
sempre meno frequentemente qualificata come 
grave nei ricorsi. Queste ragioni, che possono, 
eventualmente, giustificare il fenomeno anche 
in relazione alla più recente casistica esamina-
ta nello studio, sono riconducibili al tema della 
autoritenzione assicurativa 35‑37 che sta diffon-
dendosi in Italia e che parzialmente investe la 
casistica della ricerca. Il comma 1 bis dell’art. 
27 del d.l. 24 giugno 2014, n. 90, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, 
n. 114, contempla l’obbligo che le aziende sa-
nitarie siano provviste di copertura assicurativa 
o di altre analoghe misure per la responsabilità 
civile. La locuzione “altre analoghe misure”, 
di primo acchito imperscrutabile, comprende, 
dal punto di vista pratico, il sistema, adottato 
da varie Regioni, della cosiddetta autogestione 
assicurativa o autoassicurazione, meglio deno-
minato di autoritenzione, nella cui logica rien-
trano anche le scelte di quelle Regioni, come 
ad esempio la Regione Veneto, che hanno op-
tato per franchigie elevatissime (€ 500.000). 
Questo disposto legittima dunque su tutto il 
territorio nazionale la scelta delle Regioni che 
optino per l’autoritenzione.

All’estensione dell’autoritenzione assicu-
rativa nelle varie Regioni italiane, corrispon-
derà un incremento del numero delle rivalse 
operate nei confronti dei professionisti sanita-
ri, a carico dei quali sia individuata la colpa 
grave nei modi previsti dalla legge. Un even-
tuale addebito, fin dall’inizio, di colpa grave 
vedrebbe particolarmente agguerrita la difesa 
di quei medici che, non disponendo di speci-
fica assicurazione, comparissero nel processo 
ben determinati a respingere ogni addebito di 
colpa grave, per non essere conseguentemente 
coinvolti nella morsa della rivalsa connessa al 
riconoscimento di siffatta colpa.

Complessivamente, dunque, dalla casistica 
esaminata emerge che le recenti novità nor-
mative hanno effettivamente comportato mo-
difiche nella valutazione della responsabilità 
professionale medica; si tratta di modifiche 
interessanti per il loro significato ed i possibili 

munque un approfondimento della riflessione 
sulla nozione di imperizia, soprattutto quan-
do riferita ai professionisti sanitari. A questo 
proposito, conviene ricordare che “l’‘imperi-
zia’ consiste in una forma di imprudenza o ne-
gligenza ‘qualificata’ e si riferisce ad attività 
che esigono particolari conoscenze tecniche: 
ad es. l’attività medico-chirurgica, ecc.”.33 Di 
conseguenza, la focalizzazione della possibi-
lità di graduare la colpa solo sull’imperizia 
potrebbe essere estesa anche all’imprudenza e 
alla negligenza, sussistendo tra la prima e le 
seconde due un rapporto di specie a genere. 
Occorre aggiungere che la più recente giuri-
sprudenza di legittimità (Cassazione, sez. IV 
penale, 6 giugno 2016, n. 23283) discussa nel 
paragrafo di introduzione, apre nuovi percorsi 
interpretativi per cui la colpa lieve può sussi-
stere anche per condotte professionali caratte-
rizzate da parametri di colpa generica diversi 
dall’imperizia.34

Potrebbero, quindi, profilarsi cambiamenti 
dello scenario di riferimento, legati a interpre-
tazioni sulla gradazione della colpa differen-
ti rispetto a quelle della Corte Costituzionale 
del 1975, e suscettibili di comportare diver-
sa strategie da parte degli avvocati ricorrenti 
nella qualificazione degli addebiti. Qualunque 
previsione sulla questione rischia di essere va-
nificata dalla esplicita indicazione dell’art. 6 
del ddl 2224, che, in controtendenza rispetto 
ai nuovi spunti interpretativi della giurispru-
denza di legittimità, ammette la gradazione 
della colpa solo e soltanto in relazione all’im-
perizia.

Resta da considerare il ricorso all’espres-
sione “colpa grave”, che nei casi analizzati 
compare in modo del tutto sporadico. Questo 
risultato non era previsto all’inizio della ricer-
ca. Con riferimento alla legge in esame, sareb-
be stato prevedibile un incremento dell’uso 
dell’espressione, perché, sostenendo la colpa 
grave nel ricorso, si sarebbe potuto cercare 
di indebolire un’eventuale linea difensiva che 
avesse voluto ottenere l’esimente connessa 
alla colpa lieve. È ipotizzabile che, nella co-
struzione dei ricorsi, abbiano prevalso ragioni 
strategiche volte ad agevolare la composizione 
della vertenza e che hanno pertanto indotto gli 
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In ultima analisi, l’adozione della medesi-
ma locuzione “colpa grave” per identificare 
due condizioni, non sovrapponibili, ma con 
evidenti contaminazioni, diverse, l’una di 
importanza in ambito penale e civile e l’altra 
di rilevanza in ambito amministrativo, potrà 
condizionare la strategia delle istanze di ri-
sarcimento, anche se è prevedibile che, ad un 
maggior coinvolgimento nelle procedure dei 
professionisti sanitari, corrisponderà un netto 
impegno da parte delle assicurazioni (che as-
sicurano la rivalsa) per negare la sussistenza 
della colpa grave e delle aziende soccombenti 
per farla riconoscere.

Alcuni spunti conclusivi riguardano i me-
dici legali operanti in nome e per conto delle 
aziende sanitarie; infatti essi sono chiamati:

—— in primo luogo, a non confondere la col-
pa grave amministrativa da quella penale/civi-
le discendente dalla legge Balduzzi;

—— in secondo luogo, anche prima 
dell’eventuale entrata in vigore del ddl 2224, 
a rendere effettivo il diritto (ancora non rico-
nosciuto sulla carta) del professionista di poter 
essere informato e reso partecipe, per potersi 
opportunamente difendere, delle istanze e del-
le azioni promosse contro la struttura sanitaria 
o sociosanitaria e che comunque lo riguardino.

Riassunto
L’evoluzione giurisprudenziale e normativa del tema 

della responsabilità professionale medica non è stata lineare 
in Italia negli ultimi decenni. Recentemente, il Legislatore 
ha introdotto tramite la legge Balduzzi alcune novità, con 
l’obiettivo di riordinare la materia. È stata condotta un’ana-
lisi della casistica sul contenzioso medico-legale afferente ad 
un’Azienda Ospedaliera del Veneto nel periodo tra novembre 
2012 e dicembre 2015, con l’obiettivo di valutare se le citate 
novità normative abbiano influenzato la gestione del predet-
to contenzioso. Oggetto della ricerca sono stati i riferimenti, 
nella documentazione relativa al contenzioso: all’aderenza a 
raccomandazioni contenute in linee guida, all’imperizia, alla 
colpa grave. È risultato che, nell’arco di tempo esaminato: il 
riferimento a linee guida è aumentato, a riprova del fatto che 
le indicazioni della legge Balduzzi hanno iniziato ad essere 
integrate nel ragionamento sulla responsabilità medica; gli 
espliciti addebiti di imperizia si sono ridotti, anche nei casi 
in cui la stessa avrebbe dovuto essere necessaria conclusio-
ne delle tesi del ricorrente; la menzione della eventuale colpa 
grave è quasi sempre evitata. Non è prevedibile lo sviluppo 
futuro: in tema di colpa grave e di imperizia si prospettano 
orientamenti diversificati che fanno capo, da un lato, al ddl 
2224 cosiddetto Gelli attualmente in discussione in Senato e, 
dall’altro lato, ad un nuovo orientamento giurisprudenziale 
introdotto dalla Corte di Cassazione, sez. IV penale, con sen-
tenza 6 giugno 2016, n. 23283.

sviluppi, ma che per ora paiono non incidere 
in modo particolarmente profondo su prassi e 
metodologie consolidate.

È comunque in questo contesto, in via di 
modificazione, che si collocherà la legge che 
nascerà dal ddl 2224 della XVII legislatura, 
noto col nome del relatore alla Camera dei De-
putati, onorevole Federico Gelli. Le innova-
zioni di questa futura ipotetica legge potranno 
implementare o comprimere, in tutto o in parte, 
le modificazioni che è stato possibile coglie-
re, ancorché non ancora profonde, a seguito 
dell’entrata in vigore della legge Balduzzi. È 
da segnalare che nel testo attualmente all’esa-
me del Senato tale disegno di legge interviene, 
fra le altre cose, più volte sulla colpa grave:

—— in ambito penale, menziona espressa-
mente (art. 6) solo l’imperizia quale parametro 
in relazione alla possibile graduazione della 
colpa;

—— in ambito civile, ribadisce (art. 7, com-
ma 3) che l’esercente la professione sanitaria 
dipendente del o comunque operante nel ser-
vizio sanitario risponde del proprio operato 
ai sensi dell’art. 2043 del codice civile; ciò 
conferma la legge Balduzzi sul punto: anche 
il paradossale passaggio 38 dell’art. 3 per cui 
“Il giudice, anche nella determinazione del ri-
sarcimento del danno, tiene debitamente conto 
della condotta di cui al primo periodo”, cioè di 
colui il quale “si attiene a linee guida e buone 
pratiche accreditate dalla comunità scientifi-
ca”;

—— in ambito amministrativo, detta una ar-
ticolata disciplina della colpa grave, probabil-
mente prevedendo un incremento delle azioni 
di rivalsa legate alla diffusione dell’autoriten-
zione assicurativa; è in particolare da segna-
lare che, da un lato, l’art. 9 garantisce che il 
professionista sia messo a conoscenza e reso 
partecipe, per potersi opportunamente difende-
re, delle istanze e delle azioni che, promosse 
contro la struttura sanitaria o sociosanitaria, 
comunque lo riguardino, e che, dall’altro lato, 
l’art. 10, comma 3, contempla che ogni pro-
fessionista sanitario dipendente del Servizio 
sanitario nazionale stipuli, con oneri a proprio 
carico, un’adeguata polizza di assicurazione 
per il rischio della rivalsa.
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