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ABSTRACT

The authors underline the evolution of legislation concerning the creation of Hos-
pital Companies and the reasons for the implementation of clinical risk manage-
ment activities, then analyse the responsibilities involving the top figures of the
top hospital management. In particular, the authors highlight the obligation and
responsibilities of the strategic apex of a Hospital Company and show that, some-
times, the technical consultants — who express a medical-legal advice — underesti-
mate the responsibility of these figures.

It is a management responsibility that determines the obvious and inevitable con-
sequences on those who work in contact with the patient and who bear the obli-
gations and responsibilities. In some cases, the responsibility of the top figures is
indisputable and obvious, but there is no awareness about the possibility of the
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Con il D. Lgs. 502/92 [1], successivamente in-
tegrato dal D. Lgs. 517/93 [2], é stato sancito il
radicale cambiamento delle strutture sanitarie in
Aziende Sanitarie. Lazienda sanitaria rappresenta,
dunque, un ente dotato di personalita giuridica
pubblica e di autonomia organizzativa, ammini-
strativa, patrimoniale, contabile, gestionale e tec-
nica, che opera nel quadro del servizio sanitario
nazionale quale complesso delle funzioni e delle
attivita assistenziali dei servizi sanitari, diretto a
garantire la tutela della salute come diritto fon-
damentale dell'individuo ed interesse della collet-
tivita (art. 3, comma 1 bis, D. Lgs. 502/92) [1]. E,
comunque, con il D. Lgs. 229/99 [3] che all'’Azienda
Sanitaria é stata conferita anche un’autonomia im-
prenditoriale che, recependo la Legge 724/94 [4] e
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applicando quanto previsto dal D.P.R. 14 gennaio
1997 [5], obbliga le figure verticistiche a dichiarare
il possesso — 0 meno — di quei requisiti strutturali,
tecnologici e organizzativi individuati con il D.PR.
del 1997 [5] ai fini del riconoscimento dell’accre-
ditamento istituzionale. Parimenti ¢ stato chiesto,
negli anni, agli operatori sanitari di uniformare la
propria attivita a criteri di efficacia, efficienza e
infine anche di qualita, cosi come sancito dal D.M.
5 marzo 2003 in termini di gestione del rischio
clinico [6]. Alla trasformazione delle Strutture Sa-
nitarie in Aziende, inoltre, ha fatto seguito anche
un cambiamento dell’assetto organizzativo.

Per quanto riguarda I'assetto verticistico, si
osserva che sono organi dell’Azienda il Direttore
generale e il collegio sindacale. Il Direttore gene-
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rale viene nominato dalla Regione (per i Policlini-
ci universitari viene nominato di concerto con il
Rettore dell'Universita) e, oltre ad adottare I'atto
aziendale, é responsabile della gestione comples-
siva dell’Azienda (funzionamento, verifica, tipo e
qualita delle prestazioni, scelte strategiche).

Il Direttore generale nomina con decreto in-
terno i responsabili dei Dipartimenti Assistenziali
e delle Unita Operative dell’Azienda ed e titolare,
in maniera esclusiva, dei poteri di gestione, non-
ché della rappresentanza dell’Azienda. Al Diretto-
re generale compete, in particolare, anche attra-
verso l'istituzione di un apposito servizio di con-
trollo interno, di verificare — mediante valutazioni
comparative dei costi, dei rendimenti e dei risul-
tati — la corretta ed economica gestione delle ri-
sorse attribuite e introitate, nonché I'imparzialita
e il buon andamento dell’azione amministrativa.
Nell'espletamento delle sue funzioni il Direttore
generale é coadiuvato dal Direttore sanitario, dal
Direttore amministrativo, dal Consiglio dei sani-
tari e dal Collegio di direzione (art. 3 del D. Lgs.
502/92) [1]. Ne deriva che dev’essere fatta ricadere
su ciascuna di dette figure apicali la responsabilita
verticistica — intesa sotto le due accezioni del so-
stantivo — degli atti espletati.

Il Direttore sanitario e preposto alla direzione
dei servizi sanitari ai fini organizzativi e igienico-
sanitari e fornisce parere obbligatorio al Direttore
generale sugli atti relativi alle materie di sua com-
petenza. Il Direttore amministrativo dirige i servi-
zi amministrativi dell’Azienda Sanitaria. Il Consi-
glio dei sanitari & organismo elettivo dell’Azienda
con funzioni di consulenza tecnico-sanitaria ed &
presieduto dal Direttore sanitario. In ogni Azien-
da viene costituito il Collegio di direzione, di cui
si avvale il Direttore generale per il governo delle
attivita cliniche, la programmazione e valutazione
delle attivita tecnico-sanitarie e di quelle ad alta
integrazione sanitaria, nonché per I'elaborazione
del programma di attivita dell’Azienda e per I'or-
ganizzazione e lo sviluppo dei servizi, anche in
attuazione del modello dipartimentale e per 'u-
tilizzazione delle risorse umane. Il Collegio di di-
rezione concorre alla formulazione dei programmi
di formazione, delle soluzioni organizzative per
I’attuazione dell’attivita libero-professionale intra-
muraria e alla valutazione dei risultati conseguiti
rispetto agli obiettivi clinici.

Accanto a queste figure, nelle Aziende Sani-
tarie, in staff alla Direzione strategica (generale,
sanitaria e amministrativa), sono presenti alcune
Unita Operative (U.O.) che svolgono un ruolo di
supporto al Direttore generale. Tra queste si anno-
verano quelle denominate: Controllo di gestione,
Centro di costo, Qualita e accreditamento della
struttura sanitaria, Risk management, Governo cli-
nico. Le U.O. sono dotate — a seconda che si tratti
di unita operativa complessa o semplice — di un
Direttore di struttura complessa o di un Responsa-
bile di struttura semplice, che espletano la propria

© SEEd Tutti i diritti riservati

attivita all'interno del Reparto, e a cui competono
il coordinamento e il controllo dei Servizi ospeda-
lieri, nonché le funzioni di indirizzo e verifica delle
prestazioni di diagnosi e cura (art. 7 e art. 63 del
D.PR. 761/1969) [7].

Ruolo centrale, in termini di sicurezza del pa-
ziente, & oggi svolto dal Risk Manager (RM), figu-
ra di cui molto si parla, ma la cui attivita risulta
ancora, purtroppo, vaga e/o poco nota a taluni. Il
RM all'interno di un’Azienda sanitaria & una figura
professionale dotata di un ruolo di elevata respon-
sabilita e autonomia decisionale: su esso ricade,
infatti, il compito di prevenire e gestire ogni tipo
di rischio che puo avere ripercussioni sui bilanci
dell’Azienda. Per tale motivo deve essere in gra-
do di identificare in modo corretto i rischi nelle
diverse aree di attivita ospedaliera. E il tecnico
che, allinterno di un’Azienda, effettua I'analisi
dei rischi connessi al funzionamento delle appa-
recchiature e di tutto cio che contribuisce al buon
funzionamento del processo clinico-diagnostico
assistenziale. Normalmente ha a che fare con tut-
ti i reparti aziendali e ne deve conoscere a fondo
ogni aspetto. Lavora quindi in continuo contatto
con i responsabili delle singole Unita Operative,
per analizzare in dettaglio ogni fase dell’attivita
clinico-assistenziale ed identificare i possibili pas-
saggi critici.

Viste le competenze e le responsabilita attri-
buitegli, il Risk Manager si inquadra all'interno
della struttura aziendale ai livelli dirigenziali e
risulta infatti inserito quale struttura in staff alla
Direzione strategica. Finora la figura del Risk ma-
nager, contrariamente alla funzione di Risk mana-
gement, non ha trovato nelle Strutture Sanitarie
(Aziende Sanitarie e Ospedaliere) un obbligo giu-
ridico e una chiara definizione di ruolo; spesso la
sua funzione e stata, e ancora purtroppo lo &, rico-
perta dal Direttore sanitario, ovvero viene inserita
nel contesto dell’'Unita Operativa di Controllo del
rischio clinico, ovvero ancora, in alcune Strutture
Sanitarie e emerso che il ruolo del RM e stato ri-
coperto da biologi, con i rischi connessi ai limiti di
conoscenze specifiche di problematiche mediche
che, per questioni scientifiche e di specifica com-
petenza medica, possono avere.

Si & dovuta aspettare la legge istitutiva dei
Comitati Aziendali di Valutazione dei Sinistri, e
ancora il disegno di Legge Gelli, per trovare un
esplicito riferimento alla figura di RM in termini di
possesso di requisiti specifici. Il Risk Manager ha
anche 'obbligo di effettuare, con continuita, I'ana-
lisi dei rischi, e per tale motivo si trova fin dall’i-
nizio ad assumere molte decisioni connesse alle
attivita specifiche che si espletano in una Azienda
Sanitaria (con assunzione diretta di responsabilita
decisionale, a cui inevitabilmente consegue la re-
sponsabilita legale), anche al fine di ottimizzare il
rapporto tra i costi di copertura dei rischi e i bene-
fici sulle attivita aziendali. Lapproccio necessario
del suddetto ruolo & quindi multidisciplinare.
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Alla luce di queste analisi, in definitiva, sul Risk
Manager ricade I'obbligo di predisporre un piano
strategico per la protezione dell’Azienda, ricor-
rendo sia a interventi di carattere organizzativo
o strutturale, sia alle possibili coperture, trattan-
do direttamente, per le problematiche connesse
al risarcimento di eventuali danni, con I'Ufficio Si-
nistri, ovvero con I'U.O. di Medicina Legale (ove
esistente nell’Azienda ospedaliera) e ancora con il
Comitato Aziendale di Valutazione dei Sinistri.

La parte pit importante del lavoro del RM
consiste in realta nello studio delle cause degli
eventuali eventi avversi e nella valutazione del
rapporto tra 'esposizione ai rischi e le spese per
la copertura. Il Risk Manager & dunque una figura
trasversale e multifunzionale: ogni reparto ha le
proprie caratteristiche, egli, tuttavia, deve cono-
scerle tutte e decidere il da farsi tenendo sempre
conto dell'interesse generale del paziente e della
struttura sanitaria. Il Risk Manager &, dunque, una
figura professionale su cui gravano notevoli re-
sponsabilita, considerato che una volta individuati
i potenziali rischi (evento avverso, near missing), il
RM deve definire, con urgenza, le misure di elimi-
nazione o prevenzione degli stessi.

A parte le Strutture e gli Organi sopra menzio-
nate, all'interno dell’Azienda devono essere indi-
viduati i singoli Dipartimenti assistenziali su cui
ricadono dirette responsabilita in materia clinico-
organizzativa e gestionale. Il Direttore di diparti-
mento (nominato dal Direttore generale tra i di-
rigenti con incarico di struttura complessa) deve
vigilare sulle attivita che vengono espletate all’in-
terno del Dipartimento. Egli dovra predisporre an-
nualmente il piano delle attivita e dell’utilizzazio-
ne delle risorse disponibili. All'interno dei Diparti-
menti assistenziali si distinguono le strutture or-
ganizzative (complesse, semplici a valenza dipar-
timentale e semplici), cioé articolazioni aziendali
in cui si concentrano competenze professionali e
risorse (umane, tecnologiche e strumentali) fina-
lizzate allo svolgimento delle funzioni di assisten-
za diretta ai pazienti, nonché di amministrazione,
di programmazione e di committenza, quindi di
produzione di prestazioni e di servizi sanitari.

Nella complessita delle Aziende sanitarie,
quindi, si rende necessario suddividere le proce-
dure clinico-diagnostico-assistenziali in singole
fasi, all'interno delle quali individuare ruoli e fun-
zioni. In tale contesto, al fine della riduzione delle
circostanze produttive di eventi avversi (che per
altro verso, se produttivi di danno al paziente,
possono ricadere nell'ambito della responsabilita
professionale, con aggravio di costi per I'’Azienda),
il Ministero della Salute ha promosso una serie di
iniziative, e sono stati pubblicati numerosi docu-
menti in tema di governo clinico, sicurezza dei pa-
zienti e gestione del rischio [8-11].

Nonostante le varie iniziative e attivita, tutta-
via, ad oggi il fenomeno del contenzioso giudizia-
rio gravante sulle strutture sanitarie non solo non
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si e ridotto, ma ha al contrario subito un incremen-
to esponenziale con un ingente numero di proce-
dimenti civili e penali relativi a presunta o vera re-
sponsabilita professionale medica. Da una analisi
da noi svolta a tal proposito & emerso, pero, che
una buona parte del contenzioso che investe le
strutture sanitarie non é afferente alla ipotesi che
vede solo nel professionista d’area sanitario I'uni-
co responsabile della malpractice, essendo talora
— come gia in precedenza rilevato — detta respon-
sabilita connessa ad eventi del tutto indipendenti
dalla colpa professionale medica, nell’lambito del-
la quale I'errore puo talora essere legato anche
alla difficolta di comunicazione medico-paziente,
come rilevabile dallo stesso evolvere della giuri-
sprudenza. Indubbia rilevanza nel contesto del-
la c.d. malpractice ha, inoltre, il tema del rischio
iatrogeno, con indubbia ricaduta sul contenzioso
che si instaura a carico delle strutture sanitarie,
a cui segue la relativa incidenza economica e gli
aspetti mediatici. Gli eventi iatrogeni, che indub-
biamente incidono sulla salute e sulla sicurezza
del paziente, pero, in alcuni casi, non sono causati
da errore dell’esercente la professione sanitaria (o
per lo meno non sono ascrivibili solo ad errori di
questi ultimi), ma sono da porre in correlazione ad
“eventi avversi” del tutto indipendenti dalla con-
dotta degli operatori, quali, ad esempio, il cattivo
funzionamento di quei dispositivi preposti all’e-
splicazione della prestazione erogata al paziente.

In tale contesto e evidente che, su colui che
viene chiamato a valutare, ricade I'onere di indi-
viduare le responsabilita dei singoli, in relazione
a quei ruoli ricoperti e alle specifiche competen-
ze, essendo comprese in queste ultime gli obbli-
ghi che ricadono sui vertici — ovvero sulle figure
apicali — di un’Azienda ospedaliera, in termini di
imperizia e imprudenza.

Ne deriva che eventuali responsabilita per in-
sufficienza e/o inefficienza organizzativa (assegna-
zioni di cariche o incarichi a soggetti che non han-
no i requisiti tecnici o legali), ovvero ancora per
difetti delle strutture (in cui rientra, ad esempio,
I'inadeguatezza delle sale operatorie per sostan-
ziale possibile difficolta di sterilizzazione degli
ambienti, a cui sono da correlare le infezioni ia-
trogene che vengono quasi sempre poste a carico
di colui che espleta attivita medica e assistenzia-
le), ovvero inadeguatezza delle attrezzature sani-
tarie (attrezzature obsolete, strumentazione e/o
attrezzature sanitarie non idonee, indisponibilita
di strumenti di uso complesso ma necessari alle
attivita routinarie, deficit della manutenzione dei
medesimi, ed altre) potranno essere da ricercare
all'esterno delle U.O. ospedaliere e quindi nell’o-
perato delle figure professionali apicali, cioe dei
cd. manager, con particolare riferimento, ad esem-
pio, al Direttore sanitario, al Direttore generale
e/o ad altri. Di contro, la responsabilita per I'orga-
nizzazione interna della U.O. (organizzazione dei
turni di lavoro, disposizioni interne per il persona-
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le, carenze organizzative e di personale, verifica
attivita) viene fatta ricadere nella figura del Diret-
tore della Struttura Complessa — ovvero semplice
avalenza dipartimentale — laddove le carenze non
siano state tempestivamente e adeguatamente se-
gnalate alle figure verticistiche.

Le specifiche responsabilita delle singole figu-
re verticistiche non sono pero facili da delineare
in relazione alla presenza di disposizioni variabili
da Regione a Regione e da struttura a struttura,
anche in merito alla partecipazione, alle decisioni,
di organismi consuntivi che rendono di fatto dif-
ficile I'attribuzione esclusiva della responsabilita
rispetto ad un disservizio. Se sul piano civilistico
detta ripartizione potrebbe, pero, risultare di dif-
ficile inquadramento, non altrettanto puo dirsi per
'ambito penalistico nel quale risulta fondamenta-
le dimostrare la correlazione causale fra il difetto
organizzativo, il danno al paziente e il comporta-
mento talora non adeguato e/o non corretto del-
le singole figure professionali, tra le quali trovano
anche collocazione le figure verticistiche, conside-
rando a tal proposito come penalmente rilevante
possa essere |'attivita omissiva.

Emblematica, in tal senso, riteniamo sia una re-
cente sentenza di merito emessa dal Tribunale pe-
nale di Palermo [12]. Nella stessa infatti, sebbene
siano stati individuati dal giudicante «voragini di
inefficienza» e «disorganizzazione della struttura
sanitaria, 'assenza di procedure di sicurezza orga-
nizzate dalla Direzione Sanitaria ed Aziendale che
trasmodarono in omissioni nella organizzazione»,
oltre ad «assenza totale di procedure di sicurez-
za» con la conseguente integrazione di «una vera e
propria criminale omissione» e relativo riconosci-
mento di corresponsabilita dei vertici nell’evento
lesivo che determind la morte della paziente, si
riscontra esclusivamente la condanna del respon-
sabile civile ('Azienda sanitaria) al risarcimento
dei danni, in solido con gli imputati. Il giudicante,
dunque, non ha ritenuto di applicare alcuna san-
zione penale alle figure verticistiche aziendali, né
di rinviare gli atti al Pubblico Ministero per prose-
guire le indagini ai fini della individuazione di altre
eventuali responsabilita.

Vi e da rilevare, ancora che nella realta dei
fatti, considerata la tendenza attuale a transitare
dalla classica responsabilita individuale a pit am-

pie ipotesi di responsabilita di équipe, si potreb-
bero considerare nell'ambito di detta tipologia di
responsabilita, in senso allargato, tutti i soggetti
coinvolti nella gestione medico-assistenziale, pro-
cedendo anche alla valutazione delle attivita orga-
nizzativo/gestionali della struttura sanitaria.

Detto principio, a parere di chi scrive, potreb-
be anche essere applicato per il riconoscimento
e quindi l'attribuzione della responsabilita penale
delle figure verticistiche, di cui si & detto in prece-
denza, naturalmente dopo un’attenta valutazione
delle specifiche funzioni e del ruolo concretamen-
te avuto nelle singole evenienze e con particolare
riferimento alle attivita delegabili, e ancora con
la dovuta cautela, in riferimento alle imposizioni
dettate dalla “spending review” che inevitabil-
mente finiscono per incidere sulla gestione delle
strutture sanitarie.

In conclusione appare evidente, a parere di chi
scrive, come sussista ad oggi una mancata consa-
pevolezza dell’evoluzione normativa relativa alle
molteplici cariche professionali in ambito di atti-
vita sanitaria espletata nelle Aziende ospedaliere,
con annessa ritrosia nel valutare eventuali respon-
sabilita verticistiche in ambito giudiziario.

Cio riteniamo sia da porre in relazione alle in-
trinseche difficolta di conoscenza delle varie figure
aziendali, ma soprattutto dei ruoli e degli obblighi
ricadenti sulle figure verticistiche. Si fa riferimento
agli inquirenti e ai magistrati giudicanti, agli avvo-
cati, ma soprattutto a coloro che assumono incari-
chi in ambito di consulenza tecnica d'ufficio ovvero
peritale. Cio in considerazione del fatto che sem-
brerebbero essere pregiudizievoli per la sicurezza
del paziente quasi esclusivamente le attivita di per-
tinenza degli operatori sanitari (medici, infermieri,
ostetriche, ecc...) e non anche quelle di specifica
pertinenza organizzativo-gestionale. Ne consegue
che si pone con sempre maggiore urgenza la ne-
cessita di rivedere, sul piano penalistico, il tema
della responsabilita professionale che dovrebbe
essere valutata considerando le specifiche compe-
tenze delle diverse figure professionali che, a va-
rio titolo, e quindi non solo medico-assistenziale,
operano in ambito ospedaliero. In definitiva, non
solo tenendo in considerazione le “linee guida” ma
estendendo il raggio valutativo della responsabili-
ta professionale sanitaria a tutti i livelli aziendali.
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