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LA TENDENZA

LEGISLATIVA A RIDURRE

L'AMBITO DI PUNIBILITÀ

PER LE IPOTESI DI

MALPRACTICE SANITARIA



La ricerca di un limite alla colpa dell’esercente la 

professione sanitaria

Il problema “della colpa professionale in generale e in ispecie della colpa

professionale dei sanitari” costituisce “una delle questioni più tormentate e

controverse in tema di colpa punibile”.

Almeno fino ai primi anni Settanta del secolo scorso, tuttavia, tale limite era sbilanciato

in netto favore della classe medica, nei confronti della quale la giurisprudenza si

esprimeva in termini ampiamente benevoli, al punto che l’esclusione della colpa in

ambito sanitario costituiva la regola, mentre il suo riconoscimento l’eccezione, riservata

ai soli casi più plateali ed estremi.

Corte cost., sent. n. 166 del 28 novembre 1973: fornisce la chiave di lettura della

lunga storia giurisprudenziale della “ricerca di un limite” alla responsabilità medica per

colpa



L’intervento della Corte Costituzionale

“La particolare disciplina in tema di responsabilità penale 

(…) per l’esercente una professione intellettuale quando la 

prestazione implichi la soluzione di problemi tecnici di 

speciale difficoltà, è il riflesso di una normativa dettata (…) 

di fronte a due opposte esigenze: quella di non mortificare 

l’iniziativa del professionista col timore di ingiuste

rappresaglie del cliente in casi di insuccessi, e quella inversa 

di non indulgere verso non ponderate decisioni o 

riprovevoli inerzie del professionista”.

(Corte Cost., 28/11/1973, n. 166)



Gli orientamenti della Corte di Cassazione successivi alla 

pronuncia della Corte Costituzionale

un primo orientamento, rimasto maggioritario almeno fino ai primi anni Novanta, il

quale ha continuato ad applicare l’art. 2236 c.c. in sede di valutazione della colpa penale

del medico, sostenendo la diretta applicabilità di tale disposizione.

 un secondo orientamento, il quale, attestandosi su posizioni più rigorose, respinge la

possibilità di applicare, in sede penale, l’art. 2236 c.c. e di conseguenza valuta la colpa del

medico sulla base delle regole generali in tema di colpa, contenute nell’art. 43 c.p.

 negli anni immediatamente precedenti alla novella legislativa del 2012 (legge Balduzzi),

si forma, tuttavia, anche un terzo orientamento, in qualche senso intermedio tra i primi

due, giacché con esso si sostiene una sorta di applicabilità indiretta dell’art. 2236 c.c.



Le ragioni che spinsero il legislatore ad intervenire con 

una riforma

Oltre che per le incertezze provocate dalla convivenza della pluralità degli orientamenti

giurisprudenziali sopra brevemente illustrati, la situazione della responsabilità medica

colposa era divenuta particolarmente complessa in virtù di tre ulteriori fattori, emersi, in

termini particolarmente rilevanti, soprattutto negli ultimi due decenni, e segnatamente:

l’aumento del relativo contenzioso giudiziario

La crescita della c.d. medicina difensiva

La tendenza alla positivizzazione delle regole dell’arte medica: le linee-guida



La riforma del 2012: l’art. 3 comma 1 della l. 8 novembre 

2012, n. 189

L’esercente la professione 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 (...)”

Le linee guida

Buone prassi accreditate scientificamente

La sua effettiva portata applicativa



La riforma del 2017: l’art 6 della L. 8 Marzo 2017, n.24

Dopo l'articolo 590 quinquies del codice penale è inserito il seguente: «Art. 590

sexies (Responsabilità colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario).

“Se i fatti di cui agli art. 589 e 590 sono commessi nell’esercizio della professione

sanitaria, si applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto dal secondo comma.

Qualora l’evento si sia verificato a causa di imperizia, la punibilità è esclusa quando

sono rispettate le raccomandazioni previste dalle Linee-Guida come definite e

pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza di queste, le buone pratiche clinico

assistenziali, sempre che le raccomandazioni previste dalle predette Linee-Guida

risultino adeguate alle specificità del caso concreto”.



Ai fini della non punibilità devono necessariamente 

sussistere una serie di condizioni 

Prima condizione: che “l’evento si sia verificato a causa di imperizia”.

Seconda condizione: che siano state “rispettate le raccomandazioni previste 

dalle linee guida come definite e pubblicate ai sensi di legge ovvero, in mancanza 

di queste, le buone pratiche clinico-assistenziali”.

Terza condizione: che “le raccomandazioni previste dalle predette linee guida risultino 

adeguate alle specificità del caso concreto



Le Sezioni Unite Mariotti: L’art. 590-sexies per come 

“riletto” dalle Sezioni Unite.

In tale pronuncia la Cassazione, per ricostruire razionalmente l’ambito di applicazione

dell’art. 590-sexies, riprende implicitamente la distinzione in due fasi dell’atto medico, già

tratteggiata dalla sentenza Cantore. (all’interno della quale si distingueva tra “errore di

strategia” e “errore di adattamento”), contrapponendo la fase della individuazione-

selezione delle linee-guida alla fase dell’esecuzione delle linee-guida.

le Sezioni Unite, con questa sentenza, riscrivono l’art. 590-sexies c.p. il cui contenuto,

alla luce dei suddetti principi di diritto, potrebbe quindi essere così riformulato:

“non è punibile l’esercente la professione sanitaria il quale – dopo aver

correttamente individuato e scelto linee-guida (come definite e pubblicate ai sensi

di legge) o, in loro mancanza, buone pratiche clinico-assistenziali, adeguate alle

specificità del caso concreto – cagiona gli eventi di morte o lesioni personali per

colpa lieve da imperizia, intervenuta nella fase di esecuzione delle

raccomandazioni contenute nelle predette linee-guida o buone pratiche”



Il tanto atteso “scudo penale” per la classe medica

Il tema della responsabilità medica si arricchisce di un ulteriore capitolo attraverso

l’introduzione di TRE nuove disposizioni del tutto peculiari, tese, almeno nelle

intenzioni, a restringere l’area di penale responsabilità del sanitario dinanzi alla

pandemia.

l’art. 3 d.l. 44/2021 può essere definito un vero e proprio «vaccino penale per i

vaccinatori Covid- 19»

l’art. 3 bis, introdotto in sede di conversione dalla L. 76/2021, ha invece “disegnato”

una limitazione di responsabilità penale, per tutti gli esercenti la professione sanitaria,

circoscritta ai casi di colpa grave.

L’art. 4, co. 8 septies, della legge di conversione del cd. decreto cd. mille proroghe

(d.l. 215/2023)



Limitazione della punibilità alla colpa grave durante lo 

stato di emergenza epidemiologica

art. 3 bis della Legge 76/2021 quale “scudo” contro i delitti di omicidio 

e lesioni personali colpose non commessi con colpa grave nell’esercizio 

della professione sanitaria e che trovano causa nella situazione di 

emergenza epidemiologica;

il giudice, nel valutare il grado della colpa, può tenere conto, tra i 

fattori che possono escluderne la gravità, della limitatezza delle 

conoscenze scientifiche sulle terapie e sulle patologie da Covid-19, 

nonché della scarsità delle risorse umane e materiali concretamente 

disponibili.



Limitazione della punibilità alla colpa grave in situazioni di 

grave carenza di personale

art. 4, comma 8, septies del Decreto Legge 215/2023 come “scudo” contro i 

delitti di omicidio e lesioni personali colpose non commessi con colpa grave

in situazioni di grave carenza di personale sanitario;

il giudice, nel valutare il grado della colpa, può tenere conto, tra i fattori che 

possono escluderne la gravità, delle condizioni di lavoro, dell’entità delle 

risorse finanziarie disponibili e del contesto organizzativo in cui i fatti sono 

commessi.



Dal mito alla realtà

Può essere davvero utile lo scudo Milleproroghe se 

sollevato nelle aule giudiziarie?

Oppure è utile solo quale messaggio di 

“rassicurazione” legislativa al personale sanitario? 

Un messaggio di paternalismo legislativo che suona più 

o meno così “non vi preoccupate, il Legislatore capisce ed è 

dalla vostra parte”.



Il registro delle notizie di reato: 

conseguenze di una errata scelta 

tra iscrizione nel registro noti o 

ignoti e possibili soluzioni



L’iscrizione di un procedimento penale a mod. 44 o a 

Mod. 21 – Differenze e presupposti.

In primo luogo, il comma 1 dell’articolo 335 c.p.p. (come modificato dalla riforma

Cartabia) fornisce la definizione della notizia di reato, che è la fonte dalla quale ogni

procedimento penale prende avvio.

Occorre precisare che, presso gli uffici della Procura, esistono diversi tipi di registri, tra

i quali figurano il modello 21 delle notizie di reato a carico di persone note e il modello 44,

ossia il registro delle notizie di reato a carico di persone ignote

L’art. 335-quater c.p.p. è stato introdotto per assicurare un contraddittorio pieno ed

effettivo all’indagato sin dai primi atti istruttori, garantendo soprattutto la partecipazione

agli atti garantiti, nonché una corretta individuazione del dies a quo ai fini del calcolo per

la durata massima delle indagini.



Il progressivo aumento del margine di discrezionalità 

dell’attività del PM

Un primo spazio di discrezionalità si annida, infatti, attorno alla scelta del registro nel 

quale iscrivere la notitia criminis ai sensi dell'art. 335 c.p.p.

L'omessa iscrizione ha non indifferenti ricadute proprio sul piano difensivo

l'omessa annotazione della notitia criminis nel registro previsto dall'art. 335 c.p.p., non 

determinava l'inutilizzabilità degli atti di indagine compiuti sino al momento dell'effettiva 

iscrizione nel registro, poiché il termine di durata massima delle indagini preliminari, al 

cui scadere consegue l'invalidità degli atti di indagine successivi, decorre dalla data in cui 

il nome è effettivamente iscritto, e non dalla presunta data nella quale il p.m. avrebbe 

dovuto iscriverla



Le modifiche introdotte dalla C.d. Riforma Cartabia: l’art. 

335 quater c.p.p. e la retrodatazione

Appariva necessario, a fronte di quanto si è detto, che alcune delle distorsioni

evidenziate dovessero essere corrette o in sede di ricostruzione giurisprudenziale o per 

intervento del legislatore.

L’art. 335 quater c.p.p. attribuisce alla persona sottoposta alle indagini la possibilità di 

chiedere, nel termine di venti giorni decorrenti dal momento nel quale ha preso 

conoscenza degli atti utili ad individuare la criticità, l’accertamento giurisdizionale sulla 

tempestività dell’iscrizione della notizia di reato, con richiesta di retrodatazione,



Alcune pronunce giusrisprudenziali intervenute in tema di 

atti garantiti

 In tema di nullità ex art. 178, lett. c) c.p.p.: Cass., Sez. 5, Sentenza n. 

11086 del 15.12.2014, Cass., Sez. 1, Sentenza n. 28459 del 23.04.2013: 
l’omissione dell’avviso all’indagato, alla persona offesa e ai difensori di 

accertamenti irripetibili integra un’ipotesi di nullità di ordine generale a 

regime intermedio, che deve essere eccepita prima della 

deliberazione della sentenza di primo grado”

Si evidenzia come i diritti difensivi debbano essere garantiti non solo a 

chi sia già “indagato”, ma anche a chi possa assumere tale qualità e 

non l’abbia assunta a causa di una non tempestiva iscrizione.



LA VALUTAZIONE DELLE 

PRESTAZIONI SANITARIE: 

LA PROVA SCIENTIFICA E 

GLI ESPERTI CHIAMATI 

NEL PROCESSO. IL RISCHIO 

DI UNA DELEGA IN 

BIANCO.



La processualizzazione del 

sapere scientifico

Consapevoli della divergenza tra l’operare giudiziale e 

l’operare scientifico, in che modo il non-specialista può 

comunicare con lo specialista ed essere poi in grado di 

valutare le informazioni tecniche veicolate nel 

giudizio dall’esperto?



Il paradosso della prova specialistica scientifica

“Il paradosso sta nel fatto che il giudice nomina un 
consulente quando, sulla base di una rigorosa 

autocritica culturale, stabilisce di non disporre delle 
conoscenze tecniche o scientifiche occorrenti per la 
decisione. Tuttavia,  e sempre in questa situazione di 
carenza culturale, egli si troverà nella condizione di 

dover valutare l’esito della consulenza tecnica al fine di 
stabilire se vale la pena servirsene ai fini della decisione 
sui fatti. In sostanza, si presuppone che il giudice possa 

fare ex post una valutazione su cognizioni tecniche e 
scientifiche che egli non possedeva ex ante”.



La figura del iudex peritus peritorum

…

la prova tecnica “frutto di un sapere scientifico 

che non appartiene al giudice e non può, né deve, 

appartenergli”, non può fondare ex se l’esito 

dell’accertamento processuale;

l’autorità giudiziaria può legittimamente 

discostarsi dai risultati tecnici e dalle 

considerazioni del consulente e/o del perito 

purché motivi (motivazione rafforzata) la propria 

discordante scelta.



…
quale garante e custode della scientificità della prova

“La funzione del giudice è quella di gatekeeper della 

scientificità della prova attraverso il controllo del 

metodo con il quale essa si forma: compito dell’organo 

giudicante è poi quello di motivare correttamente la 

propria scelta. (…) Si tratta di un passaggio 

fondamentale: la difficoltà di gestire nel merito un 

sapere altro, quale è quello scientifico, ha condotto a 

porre l’attenzione sul metodo”.



L’attendibilità

“Un risultato di prova scientifica può essere 

ritenuto attendibile solo ove sia controllato dal 

giudice, quantomeno con riferimento 

all’attendibilità soggettiva di chi lo sostenga, 

alla scientificità del metodo adoperato, al 

margine di errore più o meno accettabile ed 

all’obiettiva valenza ed attendibilità del 

risultato conseguito”.
(Cass., Sez. IV, 17/09/2010, n. 43786)



In conclusione

Il giudice deve stabilire se esista una teoria 

sufficientemente attendibile ed in grado di fornire 

concrete, significative ed attendibili informazioni 

idonee a sorreggere l’argomentazione probatoria 

inerente allo specifico caso esaminato. Deve trattarsi, 

cioè, di una teoria sulla quale si registra un 

preponderante e condiviso consenso nella comunità 

scientifica.



LA REGOLA GENERALE 

CONTENUTA NELL’ARTICOLO 15 

DELLA LEGGE 24/2017 (C.D. 

GELLI-BIANCO)



L’importanza della prova scientifica nei 

processi aventi ad oggetto la malpractice 

sanitariaAi fini dell’accertamento della responsabilità penale colposa dei professionisti sanitari,

riveste un ruolo centrale la assunzione della prova scientifica

Fino all’approvazione della Legge 24/2017 (c.d. Gelli-Bianco) l’incarico veniva sovente

conferito solo ad un medico legale, il quale veniva autorizzato dai Magistrati ad avvalersi

di specialisti.

L'articolo 15 della legge 31 marzo 2017, n. 24, detta “Gelli-Bianco” nella sua

versione finale ha riconosciuto l’importanza della nomina di un collegio e imposto

sempre sia nei procedimenti civili che nei procedimenti penali.



La portata innovativa della riforma e le sue 

conseguenze innovatrici

Per colmare le lacune lasciate dalla precedente normativa, il legislatore sembra voler

partire dal ridefinire, almeno in via teorica, ruolo e natura della consulenza tecnica e della

perizia, considerato il ruolo centrale assunto nel processo giurisdizionale

dall'accertamento affidato all'esperto in tale materia.

L'art. 15 della L. 8.3.2017, n. 24 (meglio conosciuta come Legge Gelli- Bianco)

statuisce che, nei procedimenti penali e civili aventi ad oggetto la responsabilità sanitaria,

l'autorità giudiziaria affida l'espletamento della consulenza tecnica e della perizia a un

medico specializzato in medicina legale e a uno o più specialisti nella disciplina

Negli albi dei consulenti di cui all'articolo 13 delle disposizioni per l'attuazione del

codice di procedura civile e disposizioni transitorie devono essere indicate e

documentate le specializzazioni degli iscritti esperti in medicina.

 Le nuove disposizioni, dunque, prevedono che in tutti i procedimenti, sia penali che

civili, aventi ad oggetto responsabilità sanitaria, in caso di conferimento di incarico

peritale o consulenziale, vi sia un necessario affiancamento di almeno due

professionalità.



Perché risulta importante non eludere la 

corretta applicazione dell’articolo 15 della 

Legge Gelli - Bianco
Un processo giusto, soprattutto un 

processo penale giusto, è una 

conquista di civiltà, quale che sia la 

spinta ideologica che muove il 

legislatore in quel particolare momento 

storico. Perché un paese che non 

abbia un processo giusto, un processo 

penale giusto, non è un paese 

democratico



Un breve -ma doveroso- incipit: la sentenza 

Franzese e l’accertamento del nesso causale

In quello che oramai si può definire un ventennio, in Italia si sono scritte in tema di

prova scientifica nuove pagine nella storia del pensiero giuridico moderno. Se vogliamo

trovare una data di inizio – l’archè secondo l’accezione cara a Tucidide e Polibio – essa è

segnata senz’altro dal deposito della sentenza Franzese nel 2002.

connessione tra la c.d. "teoria condizionalistica temperata" delle causalità - desunta dal

dettato degli artt. 40 e 41 c.p. - e la c.d. "concezione controfattuale" della causa,

affermatasi in logica e filosofia

una importante precisazione: non è consentito dedurre automaticamente dal

coefficiente di probabilità espresso dalla legge statistica la conferma

dell'esistenza del nesso causale



Le pronunce successive alla Sentenza 

«Franzese»

La Sentenza Cozzini e La Motivazione Rafforzata nata sul 

terreno dell’amianto

La Sentenza Cantore ed il principio di Completezza Della 

Perizia

La Sentenza Cirocco: considerazioni sull’onere della 

prova scientifica



Il rischio della delega in bianco al perito e ai 

consulenti: la valutazione della prova 

scientifica Abbandonato il mito del giudice onnisciente e preso atto della purezza logica, della

drammatica verità e della perenne attualità del noto paradosso secondo cui tale soggetto

non può valutare un sapere che non gli appartiene, la Corte di cassazione si avventura (e

si rifugia) sul terreno del metodo

come il giudice valuta la prova scientifica?

Il modus operandi che il giudice è tenuto a seguire



GRAZIE PER L’ATTENZIONE

AVV. GIAN Maria nicastro
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