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538. La realizzazione delle attività di prevenzione e gestione del 

rischio sanitario rappresenta un interesse primario del Sistema 

sanitario nazionale perché   consente   maggiore   appropriatezza 

nell'utilizzo delle risorse disponibili e garantisce  la  tutela  del 

paziente. 

 

539. Per la realizzazione dell'obiettivo di cui al comma 538, ai 

fini di cui all'articolo 3-bis del decreto-legge 13 settembre 2012, 

n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 

2012, n. 189, le regioni e le province autonome di  Trento  e  di  

Bolzano dispongono che tutte le strutture pubbliche  e  private  

che  erogano prestazioni sanitarie attivino un'adeguata funzione 

di  monitoraggio, prevenzione e gestione del rischio sanitario 

(risk  management),  per l'esercizio dei seguenti compiti: 

a)  attivazione dei percorsi di audit o altre   metodologie 

finalizzati allo studio dei processi interni e delle criticità più 

frequenti, con segnalazione anonima del quasi-errore e analisi 

delle possibili attività finalizzate alla messa in sicurezza dei 

percorsi sanitari.  I verbali e gli atti conseguenti all’attività di 

gestione del rischio clinico non possono essere acquisiti o 

utilizzati nell’ambito di procedimenti giudiziari; 

b) rilevazione del rischio di inappropriatezza nei percorsi 

diagnostici e terapeutici e facilitazione dell'emersione di 

eventuali attività di medicina difensiva attiva e passiva; 

c) predisposizione e attuazione di attività di sensibilizzazione e 

formazione continua del personale finalizzata alla prevenzione 

del rischio sanitario; 

d) assistenza tecnica verso gli uffici legali della  struttura 

sanitaria nel caso di contenzioso e nelle attività  di  stipulazione 

di   coperture   assicurative   o   di    gestione    di    coperture 

auto-assicurative; 

d bis) predisposizione di una relazione annuale consuntiva sugli 

eventi avversi verificatisi all’interno della struttura, sulle cause 

che hanno prodotto l’evento avverso e sulle conseguenti 

iniziative messe in atto. Detta relazione è pubblicata sul sito 

internet della struttura. 

 

540. L'attività di gestione del rischio sanitario è coordinata da 

personale   medico   dotato   delle   specializzazioni   in   igiene, 

epidemiologia e sanità pubblica o equipollenti, in medicina 

legale ovvero da personale dipendente con adeguata 

formazione e comprovata esperienza almeno triennale nel 

settore. 

 

 

 

 



 

Legge n. 24/2017 Legge Gelli 

 

 

Art. 1. Sicurezza delle cure in sanità  

 

1. La sicurezza delle cure è parte costitutiva del diritto alla salute 

ed è perseguita nell’interesse dell’individuo e della collettività. 

2. La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme di 

tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione del 

rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie e 

l’utilizzo appropriato delle risorse strutturali, tecnologiche e 

organizzative. 

3. Alle attività di prevenzione del rischio messe in atto dalle 

strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, è tenuto 

a concorrere tutto il personale, compresi i liberi professionisti 

che vi operano in regime di convenzione con il Servizio sanitario 

nazionale. 

 

 

Art. 3. Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla 

sicurezza nella sanità  

1. Entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della presente 

legge, con decreto del Ministro della salute, previa intesa in sede 

di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni 

e le province autonome di Trento e di Bolzano, è istituito, senza 

nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, presso l’Agenzia 

nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS), l’Osservatorio 

nazionale delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanità, di 

seguito denominato «Osservatorio». 

2. L’Osservatorio acquisisce dai Centri per la gestione del rischio 

sanitario e la sicurezza del paziente, di cui all’articolo 2, i dati 

regionali relativi ai rischi ed eventi avversi nonché alle cause, 

all’entità, alla frequenza e all’onere finanziario del contenzioso 

e, anche mediante la predisposizione, con l’ausilio delle società 

scientifiche e delle associazioni tecnicoscientifiche delle 

professioni sanitarie di cui all’articolo 5, di linee di indirizzo, 

individua idonee misure per la prevenzione e la gestione del 

rischio sanitario e il monitoraggio delle buone pratiche per la 

sicurezza delle cure nonché per la formazione e l’aggiornamento 

del personale esercente le professioni sanitarie. 

3. Il Ministro della salute trasmette annualmente alle Camere 

una relazione sull’attività svolta dall’Osservatorio.  

4. L’Osservatorio, nell’esercizio delle sue funzioni, si avvale 

anche del Sistema informativo per il monitoraggio degli errori in 

sanità (SIMES), istituito con decreto del Ministro del lavoro, 

della salute e delle politiche sociali 11 dicembre 2009, 

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 8 del 12 gennaio 2010. 

 



 

Art. 4. Trasparenza dei dati  

1. Le prestazioni sanitarie erogate dalle strutture pubbliche e 

private sono soggette all’obbligo di trasparenza, nel rispetto del 

codice in materia di protezione dei dati personali, di cui al 

decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196.  

2. La direzione sanitaria della struttura pubblica e privata, entro 

sette giorni dalla presentazione della richiesta da parte degli 

interessati aventi diritto - in conformità alla disciplina 

sull’accesso ai documenti amministrativi e a quanto previsto al 

riguardo dal codice in materia di protezione dei dati personali, 

di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 - fornisce la 

documentazione sanitaria disponibile relativa al paziente, 

preferibilmente in formato elettronico; le eventuali integrazioni 

sono fornite, in ogni caso, entro il termine massimo di trenta 

giorni dalla presentazione della suddetta richiesta. Entro 

novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente 

legge, le strutture sanitarie pubbliche e private adeguano i 

regolamenti interni adottati in attuazione della legge 7 agosto 

1990, n. 241, e successive modificazioni e integrazioni alle 

disposizioni del presente comma. 

3. Le strutture sanitarie pubbliche e private rendono disponibili, 

mediante pubblicazione nel proprio sito internet, i dati relativi a 

tutti i risarcimenti erogati nell’ultimo quinquennio, verificati 

nell’ambito dell’esercizio della funzione di monitoraggio, 

prevenzione e gestione del rischio sanitario (risk management) 

di cui all’articolo 1, comma 539, della legge 28 dicembre 2015, 

n. 208, come modificato dagli articoli 2 e 16 della presente 

legge. 

4. Omissis 


