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Sono tenuti ad adempiere medici chirurghi, odontoiatri e
strutture sanitarie: pesanti le sanzioni

Il prossimo 31 gennaio 2017 scade il termine previsto per
I'invio al sistema Tessera Sanitaria dei dati delle spese
mediche sostenute dai contribuenti (clicca qui per leggere
il documento completo). Si tratta della prima scadenza
fiscale per medici chirurghi, odontoiatri e strutture
sanitarie (dagli ospedali alle Asl, alle cliniche
convenzionate).



Tutti i soggetti obbligati alla trasmissione telematica al
Sistema Tessera Sanitaria dei dati di spesa sanitaria
dovranno provvedere ad inviare ricevute, scontrini fiscali di
pagamento ed eventuali rimborsi di ogni assistito. Un
onere che consentira all'Agenzia delle Entrate di inserire
questi dati nel 730 precompilato. Le sanzioni per i
trasgressori sono pesanti: il nuovo Decreto Legislativo
stabilisce che "in caso di omessa, tardiva o errata
trasmissione dei dati, si applica la sanzione di 100 euro

per ogni comunicazione omessa, con un massimo di 50mila
euro * . Ma a differenza dell'anno scorso le sanzioni si
applicheranno a partire dal primo gennaio 2017.

Si tratta della novita introdotta dall'articolo 3, comma 3 del
Decreto Legislativo 175/2014 con il quale & stato disposto
che medici e strutture sanitarie dovranno comunicare
all'Agenzia delle Entrate tutti i dati degli assistiti in
modalita telematica ed entro il primo mese successivo al

periodo d * imposta di riferimento.

Ai fini della predisposizione del 730 precompilato le spese
sanitarie dovranno essere inviate da ogni categoria di
medico iscritto all'albo e i dati da predisporre per l'invio
riguardano tutte le spese sostenute nel 2016.



La novita che e stata recentemente introdotta con il DM
del 1 settembre 2016 e che tra i soggetti obbligati alla
trasmissione dei dati relativi alle spese mediche rientrano
anche, tra gli altri, parafarmacie e veterinari.

Spese sanitarie 730 precompilato, scadenza 31 gennaio
2017

Per l'invio dei dati al sistema Tessera Sanitaria in relazione
alle spese sostenute dal 1 gennaio e fino al 31 dicembre
2016 i soggetti obbligati o gli intermediari abilitati
dovranno procedere esclusivamente in modalita
telematica, accedendo all'area riservata del sito sistema TS
con le apposite credenziali oppure, per soggetti abilitati,
con gli identificativi Entratel o Siatel Punto Fisco. In caso di
mancato possesso delle credenziali richieste si potra
effettuare la registrazione inserendo tutte le informazioni
relative a tipologia di richiedente e dati identificativi.

Come detto i dati da inserire riguardano le ricevute di
pagamento, gli scontrini fiscali e gli eventuali rimborsi
relativi alle spese sanitarie sostenute da ciascun assistito e



piu nel dettaglio per il 730 precompilato bisognera inviare
tutte le fatture relative a prestazioni sanitarie, certificative,
a carattere peritale rilasciate a persone fisiche. Nel caso
dell'attivita del medico competente, non vanno inviate le
fatture rilasciate al datore di lavoro anche se persona
fisica.

Per quanto riguarda le spese sanitarie per i nuovi soggetti
obbligati alla trasmissione telematica di cui sopra, bisogna
fare alcune specificazione. | dati di spesa da inserire
riguardano:

Farmaci: spese relative all’acquisto di farmaci, anche
omeopatici; dispositivi medici con marcatura CE: spese
relative all’acquisto o affitto di dispositivi medici con
marcatura CE; servizi sanitari erogati dalle parafarmacie:
ad esempio spese relative ad eco-cardiogramma,
spirometria, holter pressorio e cardiaco, test per glicemia,
colesterolo e trigliceridi o misurazione della pressione
sanguigna; spese agevolabili solo a particolari condizioni:
protesi e assistenza integrativa (acquisto o affitto di protesi
- che non rientrano tra i dispositivi medici con marcatura
CE - e assistenza integrativa); altre spese sanitarie.



Per quanto riguarda invece le spese veterinarie sara
obbligatoria la trasmissione di quelle relative ad animali
legalmente detenuti a scopo di compagnia o per pratica
sportiva.

Il mese di gennaio si concludera con il modello integrativo
Unico 2016 o Irap 2016/Modifica del rimborso in credito
d = imposta. La scadenza originale era prevista per il 29
che cade di sabato. Il documento dovra dunque essere
presentato entro il 30 gennaio. Da chi? Dai contribuenti
che hanno trasmesso Unico 2016 o Irap 2016 entro il 30
settembre 2016 e vogliono modificare la scelta fatta nelle
dichiarazioni gia inviate, cambiando il rimborso in credito.

A febbraio, entro il 28, bisogna presentare la dichiarazione
lva annuale che riguarda il periodo d'imposta 2016. E' una
delle novita fiscali del 2017 in quanto, per la prima volta, €
staccata dalla dichiarazione dei redditi modello Unico e
presentabile solo in forma unificata. Sara un caso isolato
perché, nel 2018, la scadenza slittera al 30 aprile. Il 28
febbraio, inoltre, sara |'ultimo giorno utile per ricevere
dalla defunta Equitalia i carichi affidati entro il 31 dicembre



2016 al nuovo ente di riscossione. | cittadini avranno
tempo fino al 31 marzo per valutare se presentare
domanda di adesione agevolata.



Privacy negli studi medici: istruzioni e regolamento

Norme rigide per la riservatezza del paziente: come
comportarsi e i modelli da far firmare

La data e fissata per il 25 maggio 2018, quando entrera in
vigore il nuovo Regolamento UE 2016/679 sulla protezione
dei dati. La norma (UE) 2016/679 del Parlamento e del
Consiglio europei, del 27 aprile 2016, relativo alla
protezione delle persone fisiche in relazione al trattamento
dei dati personali, nonché alla loro libera circolazione, e
direttamente applicabile in tutti i Paesi dell’Unione
europea, senza necessita di recepimento e sostituisce il
"vecchio" Codice della Privacy (DIlgs 196/2003).



Una delle principali novita del Regolamento Privacy Ue, e
I'intensificazione dei doveri che gravano sui titolari del
trattamento dei dati. Vanno in questo senso l'introduzione
del principio di accountability (I'obbligo di responsabilita in
capo all’azienda per 'utilizzo dei dati), I'irrobustimento
delle garanzie di sicurezza, I'introduzione dei principi di
privacy by design (tutela del dato personale fin dalla
progettazione) e privacy by default (tutela della vita

privata secondo regole predefinite), dei registri aziendali,
della valutazione d’impatto e della consultazione
preventiva; 'immissione della nuova figura del Data
Protection Officer e il ricorso alla certificazione nei processi
di trattamento. Chi non si adeguera entro la data
prestabilita andra incontro a un nuovo regime
sanzionatorio che introdurra multe fino a 20 milioni di euro
o al 4 per cento del fatturato annuo globale dell’azienda.

Da maggio 2018, anche le funzioni di controllo delle
Autorita garanti saranno chiamate a una collaborazione piu
stretta e a esercitare poteri di vigilanza stringenti a
garanzia dei diritti del cittadino.



Per adempiere agli obblighi previsti dal Sistema di
Adeguamento Normativa Privacy (SANP), richiedi la Privacy
Box

Ma vediamo nel dettaglio che cosa deve fare il medico nel
suo studio:

RACCOLTA DEL CONSENSO: Ci sono alcuni adempimenti
che il medico e tenuto a fare per ottemperare alle norme
sulla privacy. Il primo e piu importante € la raccolta del
consenso previa informativa sul trattamento dei dati
personali.

Ovvero la dichiarazione scritta con la quale il medico
informa il proprio paziente su quali dati avra necessita di
raccogliere per un efficace rapporto terapeutico, chi, oltre
a lui, verra a conoscenza di questi dati, in che modo li
usera e cosa potra fare il paziente per tutelare i propri
diritti.



MODELLI D'INFORMATIVA: L’Autorita ha predisposto un
modello di informativa che puo essere adottato nella
maggior parte dei casi dai medici e dagli odontoiatri nei
propri studi professionali. E' bene precisare che si tratta di
modello standard che puo essere adattato e integrato nei
casi in cui cio si renda necessario. Per esempio, se il
medico intende usare i dati del paziente per partecipare ad
una ricerca scientifica, dovra integrare I'informativa
prospettando al paziente anche questa eventualita. In ogni
caso, I'informativa puo essere consegnata ad ogni singolo
paziente, oppure puo essere affissa nella sala d’attesa
dello studio in modo da renderla conoscibile da ogni
paziente.

Il consenso del paziente al trattamento dei dati sanitari
deve essere raccolto all’inizio del rapporto di cura e vale a
tempo indeterminato. Se il medico intende utilizzare i dati
del paziente per finalita diverse e ulteriori rispetto a quelle
originarie (per esempio per sperimentazione scientifica)
deve integrare I'informativa e acquisire un ulteriore
consenso specifico. Ma se non vi sono queste situazioni
particolari, il consenso vale una volta per tutte.



Il consenso riguarda esclusivamente I’autorizzazione che il
paziente da al medico ad utilizzare i suoi dati personali per
finalita di diagnosi e cura. Tutt’altra cosa e il consenso del
paziente all’atto medico, che non riguarda la legge sulla
privacy, bensi I'art. 32 della Costituzione, a norma del
quale nessuno puo essere obbligato ad un trattamento
sanitario contro la sua volonta ma che e ben altra materia.

Se il medico, nel proprio studio, si avvale di personale di
segreteria, deve redigere una formale lettera di incarico al
trattamento dei dati sanitari al personale di segreteria, che
si deve attenere alle istruzioni impartite dal medico titolare
dello studio.

Se il medico si avvale di un ragioniere e/o commercialista
per la tenuta della sua contabilita, anche il consulente
fiscale deve firmare una lettera.

ARCHIVIAZIONE DEI DATI: Una volta raccolto il consenso
dei pazienti e affidate ai collaboratori le rispettive
responsabilita, il medico deve fare in modo che durante la
sua quotidiana attivita professionale i dati sanitari dei
propri pazienti siano utilizzati, conservati e in definitiva



trattati in modo adeguato, a seconda che vengano
conservati su carta oppure archiviati su computer. Nel caso
di trattamento dei dati in forma cartacea, il medico
dovrebbe istituire delle schede sanitarie per ogni singolo
paziente nelle quali conservare il modulo di consenso
firmato e ogni altro atto e documento inerente la salute
del paziente. Le schede dovrebbero essere conservate in
un luogo e in un modo tale da evitare che persone non
autorizzate ne possano prendere conoscenza.

Per adempiere agli obblighi previsti dal Sistema di
Adeguamento Normativa Privacy (SANP), richiedi la Privacy
Box

Se il medico utilizza un computer, questo deve essere
protetto da una password alfanumerica (la meno intuitiva
possibile) che deve essere cambiata ogni tre mesi. Inoltre il
computer deve essere protetto da un software antivirus,
anti-malware e, se € connesso a internet, anche da un
firewall. Infine deve essere previsto un salvataggio
periodico dei dati da poter utilizzare in caso di emergenza.
Le misure di protezione informatica hanno una rapida
evoluzione tecnologica, per cui € opportuno che il medico
possa contare su un consulente informatico di propria



fiducia per rendere il suo computer sempre protetto al
massimo grado

Il paziente diretto interessato ha diritto in ogni momento a
sapere quali dati che lo riguardano sono in possesso del
medico, ha diritto di verificare che tali dati siano esatti e
corretti, ha diritto a chiedere la cancellazione in tutto o in
parte dei dati che lo riguardano e ha diritto ad ottenere
copia di tutti i dati che lo riguardano.

Per adempiere agli obblighi previsti dal Sistema di
Adeguamento Normativa Privacy (SANP), richiedi la Privacy
Box



PreSa

— prevenzione e salute -

Se il web sostituisce il medico

Curarsi dal medico o farlo on line? Nonostante |la
consapevolezza che on line non si possa trovare una
diagnosi, né tantomeno una cura, moltissimi italiani
continuano ad affidarsi in maniera sconsiderata al web.
Talvolta consultando solo “dottor Google”. Un esempio di
quanto questo possa essere dannoso lo abbiamo avuto con
i vaccini e con le bufale rispetto alla possibile insorgenza di
forme piu 0 meno gravi di autismo. Ora, un indagine
condotta su 300 ragazzi trai 18 e i 28 anni, ci dice che i
giovani italiani individuano come principale fonte di
informazione in tema di salute i blog e i siti internet, che
precedono sia il medico di famiglia sia il farmacista.

| dati

Lo studio mette in luce un’attenzione medio-alta dei
giovani italiani nei confronti della loro salute (66%), fatto
che certamente non e negativo. Il 61% dichiara svolgere
attivita fisica almeno una volta a settimana mentre poco
piu della meta (51%) ha un’elevata cura del cibo. La



questione diventa delicata quando si scopre che il 64%
ricerca informazioni sulla propria salute attraverso diversi
canali: al primo posto ci sono blog e siti internet (71%),
mentre arriva solo secondo il medico di base, che rimane
una figura fondamentale, preferito dal 63% degli
intervistati. Seguono le trasmissioni tv (48%), i parenti e i
conoscenti (38%) e il farmacista (31%). Decisamente
negativa la tendenza all’automedicazione, in particolare
nelle donne. Il 60% dei giovani e propenso a risolvere in
autonomia i piccoli disturbi e il 63% afferma di ricorrere ai
farmaci senza obbligo di prescrizione medica. Circa la meta
dei giovani va in farmacia almeno una volta al mese, per lo
piu per acquistare antidolorifici (73%) e antinfluenzali
(59%). Fortunatamente, sulla scelta dei farmaci da banco, il
farmacista e il medico restano le principali figure di
riferimento: il 67% prima dell’acquisto chiede consiglio al
farmacista, mentre meno della meta (47%) chiede un
farmaco specifico.

L'importanza delle fonti

Questa ricerca ci ricorda ancora una volta che i tempi sono
cambiati, ma ci mette anche in guardia nella scelta dei
canali informativi che scegliamo. Per informarsi sulla salute
bisognerebbe sempre cercare siti o portali attendibili,



magari che operano in partnership o con il patrocinio con
aziende sanitarie ospedaliere e enti istituzionali. Quando
poi si tratta di affrontare una malattia, la cosa migliore e
sempre quella di lasciare a casa il Pc e rivolgersi
direttamente a un medico.
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Salute Mentale. Starace (Siep): “Finanziamenti
insufficienti in 18 regioni su 20. Le Regioni
rispettino gli impegni da loro stesse definiti”

La percentuale della spesa sanitaria dedicata alla Salute Mentale e pari al 3,49%,
ben lontano quindi dalla soglia minima del 5% cui si erano impegnate le Regioni
con un documento sottoscritto allunanimita da tutti i Presidenti il 18 gennaio 2001.
Si collocano al di sopra della soglia del 5% solo le PA di Trento e Bolzano, seguita
dalVEmilia Romagna, con il 4,93%

Per la Societa Italiana di Epidemiologia Psichiatrica (Siep), la recente pubblicazione del Rapporto Salute
Mentale del Ministero della Salute confermerebbe "con la spietata neutralita dei dati" il ruolo sempre piu
marginale oggi assegnato alle attivita psichiatriche nelle Regioni italiane. La Siep, nellAppello per la Salute
Mentale, sottoscritto dai direttori dei DSM e da tutte le Societa Scientifiche ed Associazioni di settore,
allaumento delle condizioni di disagio psichico della popolazione corrisponde una contrazione delle risorse
economiche e di personale dei Servizi pubblici.

"Il dato piu allarmante — afferma il Presidente della Siep, Fabrizio Starace — emerge dall’analisi dei costi per
Livello di Assistenza, ricavati dai Modelli LA forniti dalle Regioni (1). Nel 2015 i flussi economici per la Salute
Mentale in Italia corrispondono a 3 miliardi e 739 milioni di euro. Se si considerano i 107 miliardi e 32 milioni di
euro che costituiscono il finanziamento indistinto (comprensivo della quota di riequilibrio) assegnato per lo
stesso anno alle Regioni, si ricava che la percentuale della spesa sanitaria dedicata alla Salute Mentale € pari
al 3,49%, ben lontano quindi dalla soglia minima del 5% cui si erano impegnate le Regioni con un documento
sottoscritto all’'unanimita da tutti i Presidenti il 18 gennaio 2001".

Si collocano al di sopra della soglia del 5% solo le PA di Trento e Bolzano; 'Emilia Romagna, con il 4,93% &
'unica regione sostanzialmente aderente allimpegno, mentre I'Umbria (4,65%) & I'unica che si pone al di
sopra del 4%. La maggior parte delle Regioni assegna alla Salute Mentale una % della spesa sanitaria che
oscilla tra il 3% ed il 4%: nella fascia alta Lombardia (4,0%) e Sicilia (3,89%), mentre nella fascia bassa
troviamo Abruzzo, Puglia, Friuli Venezia Giulia e Toscana, con differenze percentuali minime tra loro, e ancora
Lazio, Liguria, Calabria e Piemonte, con una quota in ulteriore riduzione. In zona critica, al di sotto del 3% della
spesa, le regioni Veneto, Valle d’Aosta, Sardegna, Marche. In coda, a meno della meta della quota minima, le
regioni Campania e Basilicata.

| dati Regione per Regione (Fonte: Siep.it)
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Spesa per la salute mentale in % della spesa sanitaria

FRIULI VEMEZIA GlU LI
TOELANA
Lazis

0,00% 1,00% 2.00% 3,00% 4,00% 5,00% 5,000% 7,00%

F. Starace, 2016. Elaborazione su dati Ministero Salute, 2016 e Conferenza Stato-Regioni-PPAA, 2015

Il quadro delle diverse Regioni mostra caratteristiche talvolta scontate, per altri versi inattese. Non sorprende
la collocazione delle PPA di Trento e Bolzano o della regione Emilia Romagna nella parte alta, e nemmeno
quella, purtroppo, della Campania e della Basilicata agli ultimi posti. Meno prevedibile la collocazione del Friuli
Venezia Giulia, che con il suo 3,43% sfata il mito di un’assistenza psichiatrica non replicabile in altri contesti
regionali per gli alti costi che comporterebbe, o di Marche e Veneto, pur considerate regioni di riferimento per
la determinazione di costi e fabbisogni standard.

"Consapevoli che ulteriori analisi saranno necessarie per verificare la composizione della spesa e la relazione
tra questa e i risultati di processo ed esito — conclude Starace — esprimiamo soddisfazione per questo primo,
indispensabile elemento di chiarezza introdotto nel dibattito pubblico sulla Salute Mentale. Chiediamo al
Presidente Bonaccini, che guida l'unica regione sostanzialmente aderente allo standard di spesa del 5%, di
porre al’lOdG della Conferenza Stato Regioni una riflessione su questi dati, sollecitando le Regioni
inadempienti a recuperare il gap tra stato attuale e impegni assunti".

[1]Si tratta dei costi delle prestazioni/attivita sanitarie e socio-sanitarie erogate in regime di residenzialita, semi-
residenzialita, ambulatoriale e domiciliare, a favore delle persone adulte con disturbi mentali e/o delle loro
famiglie
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Eccole tappe
della manovra

' prossimi mesi dell’an-
no saranno pieni zeppi
di scadenze su argomenti
cruciali per la sanita. A
dettare la tabella di mar-
cia & la legge di bilancio.
Subito intese Stato-Re-
gioni al banco di prova di
riparto, rimborso vaccint
e asswiziond.

CALABRESE A PAG. 4

Dai nuovi Lea ai superfarmaci, ecco le prossime partite previste dalla legge di bilancio

Ssn, tutte le scadenze del 2017

Primi traguardi le intese Stato-Regioni su riparto, personale e vaccini-

inquanta commi (su 638 dell’articolo 1) e al-
meno quindici provvedimenti tra decreti mi-
nisteriali, Intese in Conferenza Stato-Regioni
e determinazioni Aifa. Sono questi gli oneri - e ononi
- che la nuova legge di Bilancio 2017 (legge 11 di-
cembre 2016 n. 232 - Gu, supplemento ordinario n.
297 del 21 dicembre 2016) porta in dote a ministero
della Sahrte, Regioni e Aifa in ambito sanitario.
Intese in Conferenza Stato-Regjoni. Entro il 31
gennaio (vedi tabella) la Conferenza per i rapporti tra
Io Stato, le regioni e le Province autonome di Trento
e Bolzano (Cs*r) sara impegnata a individuare le mo-
dalit di riparto dello 0,1% del finanziamento del Ssn
per il 2017 (comma 388), riguardo i programmi di
miglioramento e riqualificazione dei servizi sanitari,
che gli stessi enti del territorio dovranno presentare al
Comitato Lea, La stessa scadenza vale anche per altre
importanti indicazioni tra cui la sottoscrizione degli
accordi {(comuma 392) attraverso 1 quali le regioni a
statuto speciale e le Province autonome di Trento e di
Bolzano assicurano gli effetti finanziani rispetto al
fabbisogno sanitario nazionale (Fsn). Una partita che
potrebbe valere una riduzione del Fsn fino a 422 mi-
lioni per il 2017 e di 603 a decorrere dal 2018. Alira
Intesa in Csr per la fine di genmaio & prevista per fis-
sare sia criter1 di ripartizione delle somme per il rinr-
borso alle regioni dellacquisto dei vaccini ricompresi
nel nuovo piano (comma 408), che per i processi di
assunzione e stabilizzazione del personale (comma
409).
Denso di scadenze anche il mese di febbraio, Oltre
a quanto previsto dall’articolo 2 dell’Intesa Csr 7 set-
tembre 2016 n. 157. in merito all’aggiomamento e al-
la verifica dell’adeguato livello di finanziamenti dei
Livelli essenziali di assistenza, le Regiond saranno oc-
cupate nel definire le linee di indirizzo in merito al-
Pefficientamento e alla definizione di standard per la
logistica distributiva, le politiche e 1 processi di ge-
stione delle risorse umane nonché le tecnologie del-
Pinformazione e della comunicazione (comma 423).
RJspel‘co quest'ultime, inoltre, ¢’¢ da progettare anche
Pinfrastruttura nazionale necessaria a garantire I'inte-
roperabilita del fascicolo sanitario eletronico che ve-

dra al lavoro regioni, I"Agenzia per I'talia digitale e 1
nunisteri della Salute e dell’Economia e finanze
(conma 382).

Farmaci. Un capitoloe a parte merita il settore della
farmaceutica. Sin dall’entrata in vigore della legge di
bilancio 2017 cambiano i parametri dei tetti di spesa e
la loro denominazione (comimi 398 e 399). Prevista
anche istinizione di due fondi. da 500 milioni cia-
scuno, per Pacquisto di medicinali innovativi e inno-
vativi oncologici. Le modalita di suddivisione delle
risorse saranno determinate con apposito decreto del
ministro della Salute, di concerto con il ministro del-
I’Economia e delle Finanze, previa Intesa con le re-
gioni (comuma 405). Da osservare con attenzione
quanto accadra rispetto alla definizione dei criteri per
Ia classificazione dei farmaci innovativi, a innovativi-
ta condizionata e dei farmaci oncologici innovativi. E
previsto che entro il 31 marzo 2017 (comma 402)
venga approvata 1ma detenminazione del direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana per il fanmaco, previo pa-
rere della Commissione consultiva tecnico scientifica
{Cts). C’¢ da chiedersi se, dopo la recente bocciatura
da parte del neodirettore dei nuovi criteri sull’equiva-
lenza terapeutica fra due o pitt farmaci, individuati ed
approvati proprio dalla Cts (Det. Aifa-Dg n. 458 del
31 marzo 2016), ci saranno altri contrasti.

Rimanendo nel settore dei medicinali. sorprese po-
o piacevoli per le casse delle regioni potrebbero pro-
venire dalle novita introdotte rispetto alla spesa per i
farmaci biologici e 1 relativi biosimilari di nferimento
(comma 407). Inoltre a differenza di quanto avvenuto
nella finanziaria 2016, quest’anno non sono stati pre-

visti meccanistni di accertamnento e impegno nei bi-
lanci delle quote di sforamento dei tetti di spesa per
Panno 20135, Si tratta di somme ingenti che potrebbe-
ro influenzare Pentrata in piano di efficientamento di
gran parte delle aziende ospedaliere o delle aziende
sanitarie locali e dei relativi presidi a gestione diretta,
soprattutto se si considera il restringimento dei para-
metri di carattere economice-gestionale (comma 390).

Insommg, in sanitd i prossimi mesi nonostante la
stagione si preannunciano piuttosto caldi.

Emiliano Calabrese
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!sﬂtumane Fondazione per creazione. infrastruttura
scientifica e di ricerca di interesse nazionale integrata cof |
settorf della Salute e per la realizzarione del progetto
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Dopo il via libera del Senato il Ddl 2224 veleggia verso la seconda lettura della Camera
o ) o~ e o
Risk, oralalegge ¢ piu vicina

| cardini: gestione del rischio e nuovi profili di responsabilita professionale

na legge piantata su
due pilastri: da una

parte il potenziamento
della sicurezza delle cure ai cit-
tadini, dall’altra il ribilancia-
mento del rapporto medico-pa-
ziente. Questo &, per dichiara-
zione del relatore Amedeo
Bianco (Pd), il Ddl 2224 che
reca “Disposizioni in materia di
sicurezza delle cure e della per-
sona assistita, nonché in materia
di responsabilitd professionale
degli esercenti le professioni sa-
nitare”,

Mercoledi scorso il testo ha
incassato il via libera dell’aula
del Senato: 1si
sono stati 168,
ino8e35gl
astenuti. Po-
che le medifi-
che apportate
in aula al
provvedimen-
to, che la commissione Igiene e
sanita aveva ampiamente emen-
dato rispetto alla versione tra-
smessa da Montecitorio (relato-
re Federico Gelli, Pd). pur se in
costante contatto con i deputati.

La gestione del rischio chi-
nico. Il primo dei 18 articoli del
testo - ora pil1 vicine all’appro-
vazione dopo un decennio di
tentativi - sancisce il principio
che la sicurezza delle cure &
parte costitutiva del diritto alla
salute, perseguita nell’interesse
dell’individuo e della collettivi-
ta e oftenibile anche mediante
Pinsieme di tutte le attivitd mi-

rate alla prevenzione e alla ge-
stione del rischio connesso al-
Perogazione di prestazioni sani-
tarie e mediante ['impiego di ri-
sorse struttirali, tecnologiche e
organizzative. Uno sforzo a cud
& chiamato a concorrere tutto il
personale, compresi i liberi pro-
fessionisti che operano in regi-
me di convenzione cont il Ssn.
All’obiettivo sicurezza delle
cure la futura legge orienta tutta
una serie di strumenti: a comin-
ciare dall’attivazione in ogni
Regione di un Centro per la ge-
stione del rischio sanitario e la
sicurezza del paziente, deputato
alla raccolta dei dati su rischi ed
eventi avversi e sulle cause,
Ientitd, la fre-
quenza e
Ponere finan-
ziario del con-
tenzioso. In-
formazioni
che il Centro
dovra trasmet-
tere per via telematica all'Os-
servatorio nazionale delle buo-
ne pratiche sulla sicurezza nella
samta, da istituire con decreto
della Salute presso 1’Agenas,
previa intesa in Conferenza Sta-
to-Regioni. Senza nuovi o mag-
giori oneri per la finanza pub-
blica, va softolineato.
L’Osservatorio dovrd non
solo raccogliere i dati regionali
ma anche individuare buone
pratiche per la sicurezza delle
cure, nonché per la formazione
e I"aggioramento del personale
esercente le profesisoni sanita-

rie. Misure che saranno indivi-
duate anche con il supperto del-
le societa scientifiche e delle as-
sociazioni tecnico-scientifiche
delle professioni sanitarie (pre-
visione inserita dalla Igiene e
sanita).

1t testo ribadisce I’obbligo
della trasparenza delle presta-
zioni sanitarie; entro 7 giomni
dalla presentazione della nichie-
sta da parte dell’avente diritto,
la direzione sanitaria dovra tra-
smettere la documentazione sa-
nitaria relativa al paziente. An-
cora: clinche e ospedali sono te-
nute a pubblicare in Internet i
dati relativi a tutti i risarcimenti
erogati neghi ultimi 5 armi.

La revisione della respon-
sabilith professionale. L’altro
pilastro del Ddl 2224 & la revi-
sione della responsabilita pro-
fessionale: penale, trattata al-
Particolo 6, e civile, di cui si
occupa articolo 7. Il primo ar-
ticolo esclude la punibilita del
professionista - circoscritta per i
reati di omicidio colposo e di
lesioni personali alle ipotesi di

Si inverte 'onere
della prova

Interventi
a COsto zero



colpa grave - nei casi in cui
questi abbia rispettato le racco-
mandazioni previste dalle linee
guida e, in mancanza di esse, le
buone pratiche clinico-assisten-
ziali. Ci6 comporta 'inversione
dell’onere della prova, che non
sard piu a carico del sanitario
ma del paziente stesso.

Si prevede che le linee guida
siano inserite nel Sistema na-
zionale per le linee guida (Snlg)
e pubblicate nel sito dell Istituto
superiore di Sanitd. Anche in
sede di determinazione del ri-
sarcimento del danne, il giudice
terra conto dell’eventuale circo-
stanza che il professionista si
sia attenuto alle raccomanda-
zioni previste dalle linee guida
pubblicate oppure, in seconda
battuta, alle pratiche clinico-as-
sistenziali.

In ambito civile st introduce
la distinzione tra responsabilita
contrattuale ed extracontrattua-
le. Si conferma come contrat-
tuale la responsability della
struttura sanitaric ¢ sociosanita-
ria. pubblica o privata, per i
danni derivanti dalle condotte
dolose o colpose deglhi esercenti
le professioni sanitarie, anche
quando scelti dal paziente e
non dipendenti della struttura
stessa. Resta di natara contrat-
tuale la responsabilitd del pro-
fessionista che abbia agito nel-
Padempimento di un’obbliga-
zione contrattuale con il pa-
ziente.

Diventa invece extracontrat-
tuale - ed & qui la “rivoluzione™
intredotta dal testo - la respon-
sabilita civile degli esercenti
professioni sanitarie, sempre
per danm che derivino da con-
dotte dolose o colpose. 1 risar-
cimento avverra sulla base della
tabella unica che aggioma il co-
dice delle assicurazioni private,
prevista nel Ddl Concorrenza,
al momento nelle secche parla-
mentari.

L’obbligo di conciliazione e
la rivalsa. Chi intenda esercita-
re un’azione di rivalsa davanti
al gindice civile per risarcimen-
to di danno da responsabilita
sanitaria, dovra prima passare
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per la conciliazione (o i alterna-
tiva potra esperire il tentativo di
mediazione). che quindi diventa
tassativa - per tutte la parti,
compagnie assicurative inclhise
- e dirante la quale s svolgera
una consulenza tecnica preven-
tiva. Qualora non ci si “metta
d’accordo”, ciascuna parte potra
chiedere che la relazione del
consulente sia acquisita agli atti
del successivo gindizio di meri-
to.

L’azione di rivalsa o di re-
sponsabilita amininistrativa (art.
9) pud essere esercitata - entro
un anno dall’avvenuto paga-
mento, pena la decadenza e so-
lo in caso di
dolo o di col
pa grave - dal
pubblico mini-
stero presso la
Corte dei confi
(nella versione
della Camera
si faceva riferimento al gindice
ordinario).

Un emendamento in aula ha
niscritto tatto il conuna 6 art. 9
«In caso di accoglimento della
domanda proposta dal danneg-
giato nei confronti della struttu-
ra sanitaria o sociosanitaria pri-
vata o nei confronti dell’impre-
sa di assicurazione fitolare di
polizza con la medesima stmt-
tura, Ja misura della rivalsa e
quella della swrogazione richie-
sta dall"impresa di assicurazio-
ne (...}, per singolo evento, in
caso di colpa grave, «non pos-
SONO Superare UNa somma pari
al valore maggiore del reddito
professionale, ivi compresa la

retribuzione lorda, conseguito
nell’anno di inizio della condot-
ta causa dell’evento o nell’anno
immediatamente precedente o
successivo, moltiplicato per il
triplon. 11 precedente conuma 6
dell’articolo 9 del Ddl introdu-
ceva, setpre con eschisione dei
casi di dolo, il limite del triplo
della retribuzione lorda annua.
Un altro emendamento ap-
provato dall’aula, a firma Bian-
co, prevede che questo limite
alla rivalsa non si applichi nei
confronti del medici privati e di
quanti operino in regime libero-
professionale dentro una strut-

tura.

L’obbligo
di assicura-
zione. Lo di-
sciplina 1arti-
colo 10. Che
conferma in-
tanto, 1’obbli-
go & carico delle strutture sani-
tarie, pubbliche o private, di po-
lizze per responsabilita civile
verso terzl e responsabilita civi-
le verso 1 prestatori d’opera.
L’obbligo riguarda anche le
strutture sociosanitarie e le pre-
stazioni sanitarie svolte in regi-
me di libera professione intra-
moenia, in regime di conven-
zione o attraverso la telemedici-
na. La copertura deve
comprendere anche i danni cau-
sati dal personale a qualsiasi ti-
tolo operante presso la struttura,
inclusi quanti svolgano forma-
zione, aggiomamento, speri-

mentazione e ricerca clinica.
Le strutture devono poi sti-

pulare una polizza per la coper-
tura della responsabilita civile
verso terzi degli esercenti le
professioni sanitarie (qui il rife-
rimento & al caso in cwi il dan-
neggiato esperisca azione diret-
tamente nei confronti del pro-
fessionista).

I professionisti che svolgano
Pattivita al di fuori delle strutt-
re hanno poi I'obbligo di assi-
curazione per i rischi che deri-
ving dallo svolgimento della
medesima attivita, anche nel ca-
so in cui il sanitario si sia avval-
so dell’ospedale nello svolgere
la propria “obbligazione con-
traftuale” verso il paziente.

Il comma 3 introduce poi
I'obbligo per gli esercenti attrvi-
ta sanitaria, operanti a q}lalsiasi
titolo in strutture sanitarie o so-
ciosanitarie pubbliche o private,
di stipulare «am’adeguata poliz-
zan per la responsabilita per
colpa grave, cosi da garantire
efficacia alle azioni di rivalsa e
di responsabilita amministrativa
nonché all’azione di rivalsa del-
la compagnia assicurativa.
«Una rete di copertura della re-

sponsabilita articolata - ¢ il
commento del relatore Amedeo
Bianco - volta alla certezza del
dinitto e a garantire la solvibilita
del sistema risarcitorio in ogii
suo profiloy. :

1 requusiti minimi deEe po-
lizze per le strutture e per ghi
esercenti (con classi di rischio
cui corrispondano massimali
differenziaty) andranno fissati
da un decreto del ministro dello
Sviluppo, da emanare entro 120
gior dall’entrata in vigore del-
la legge. ;

L’ am::cﬁo 12 mm)dnce la
possibilita di azione diretta da
parte del" danneggiato verso
Pimpresa assicurativa, entro 1 li-
miti delle somme per le quali &
stato stipulato 1l contratto di as-

sicurazione. Il termine di pre-
scrizione dell’azione diretta del
danneggiato & pari a quello del-
["azione verso la stmittura sani-
taria o sociosanitaria pubblica o
privata o 'esercente la profes-
sione sanitaria.

A un regolamento ministe-
riale viene infine demandata
I'istituzione del Fondo di garan-
zia per danni derivanti da re-
sponsabilita sanitaria: I’obietti-
vo & “coprire” in modo totale o
parziale 1 danni di due fattispe-
cie: se il danno ecceda i massi-
mali previsti dai contratti di as-
sicurazione; se la stiuttura o il
professionista siano assicurati
presso un’impresa che al mo-
mento del sinistro si trovi in
stato di insolvenza o di liquida-
zione coafta o ¥i venga posta
successivaimnente,

Barbara Gobbi
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Nel testo varato dal Senato la nuova disciplina sulla responsabilita dei professionisti - Il Ddl torna alla Camera

Un ombrello per medici e pazienti

| cardini: gestione del rischio e inversione dell’onere della prova - Il tutto a costo zero

nato al Ddl 2224 sulla ge-

stione del rischio clinico e la
responsabilita deght operatori sa-
nitart, arrivato mercoledi scorso
dopo un’intensa concertazione,
segha tm passaggio fondamen-
tale nell’iter del provvedimento.
Che ¢ ormai consolidato nei
suoi contenuti fondamentali:
dall’attivita di gestione del ni-
schio ai provvedimenti mirati
alla trasparenza sugli eventi av-
versi, alla riscrittara del profilo
di responsabilita per i medici di-
pendenti, fino alle regole sulla
coperfina assiciurativa, estesa a
tutti gli attori del potenziale con-
tenzioso in wi'ottica di certezza
della tutela di pazienti, profes-
sionisti della salute e aziende.

I 1 via libera dell’aula del Se-
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Sviluppo. Testo oggi alla Camera, emendamenti fino al 23 gennaio: possibili 600 milioni annui per il nuovo credito d'imposta

Decreto Sud a raggio pit1 ampio

Tra le novita il bonus investimenti rafforzato e lo screening sui Patti territoriali

Carmine Fotina

ROMA

Daundecreto con qualche
misura tampone a un provve-
dimento pili organico per pro-
vare a sostenere 'economia
del Mezzogiorno. Un vertice
tra il ministro della Coesione
territoriale Claudio De Vin-
centieil presidente dellacom-
missione Bilancio della Came-
ra Francesco Boccia ha inizia-
to a definire il perimetro di la-
voro ed ¢ emersa anche la
possibilita di estendere il rag-
gip d’azione del decreto legge
243/2016 - “Interventi urgenti
per la coesione sociale e terri-
toriale” - che proprio oggi ini-
zia il suo iterin Parlamento.

C'¢ una linea pit coraggio-

sa, volta a integrazioni di re-
spiro, e una pilt cauta. Ma ap-
pare chiaro che le singole mi-

sure con relativi limitati stan~

ziamenti su Ilva, aree di
Taranto e Gioia Tauro, depu-
razione delle acque reflue, Gy
diTaorminaeScuola Europea
diBrindisi non consentonoda

sole di giustificarel'enfasicon
laqualeilnuovogovernoGen-
tiloni ha riproposto il Mezzo-
giorno come tema prioritario
in agenda. Ecco dunque il ri-
lancio di temi pill trasversali
attraverso la conversione in
legge del decreto, a partire
dalla rivisitazione del credito
d'imposta per investimenti in
beni strumentali nelle regioni
meridionali che finora non ha
funzionato secondo le attese.
De Vincenti, a tale proposito,
ha anticipato al Sole 24 Ore lo

scorso 1o gennaio l'intenzione:

di eliminare alcuni vincoli
dell'attuale normaripartendo
da una dote di almeno soo mi-
lioniannui (alla fine si potreb-
bero sfiorare e i 6oo milioni)
fino al 2019. 1 Patti per il Sud
costituiscono un altro possi-
bile terreno di convergenza
tragoverno e maggioranza, ad
esempio con accorgimenti
per accelerarne Pattuazione.
I Pattisonodiventatia tuttigli
effetti un pezzo della pro-
grammazione 2014-2020, sulla

guale iniziano ad accendersii
riflettori: ogni piccolo ritardo
di spesa pud essere fatale.

Il governo, suquesto punto,
& stato recentemente chiama-
to in causa dai deputati del
MsS della Commissione Poli-
tiche Ue che hanno rispolve-
rato un aggiornamento di
aprile in base al quale su 75
Programmi operativi 2014~
2020 sarebbero solo 27 le Au-
torita di gestione gia ufficial-
mente designate.

1 Mezzogiorno, il cui baci-
noelettorale éstatoprobabil-
mente decisivo per lesito del
referendum  costituzionale
delloscorsodicembre, stadi-
ventando una chiave di volta
politica. Anche i segnalidiri-
vitalizzazione del tessuto
economico, iniziati nel 2015,
vanno letti con estrema cau-
tela alla luce di un bilancio
complessivo della erisi che
haampliato le distanze con il
Centro-Nord, consegnando
alle statistiche 330mila occu~
patiinmenorispettoal2ooye

Decreto e fondi Ue: le priorita

 Cambier3ilcreditod mpesta -
herglinuestivent ;
- mi uraattuaimentemwgere .

 coesionerespinge le cri‘t‘ﬁ:\

sullapartenzalent della

| 2014-2020. ol ammontare S
delle nsorse bhe mmsphndonn

graseﬁez'\ natocmreahzzeré
‘ lmtewentae d? t;uasr 7

quasi un giovane su due a ri-
schio poverti.

Per questo esame del de-
creto che inizia oggi attivera
di certo una sensibilita mag-
giore rispetto ad analoghi
provvedimenti del passato. Il
termine per la presentazione
degli emendamenti in com-
missione Bilancio & fissato per
il 23 gennaio, nel frattempo si
parte-con le audizioni.

Oggi tocca ad Assoporti e
Svimez. Domani sard la volta
del ministro dell’Ambiente
Gian Luca Galletti chiamato
soprattutto ad esprimersi sul
piano ambientale per]'llva. Sa-
ranno ascoltati, traglialtri, an-
cheilpresidentedellaRegione
Puglia Michele Emiliano e del-
PAutorita anticorruzione Raf-
faele Cantone,



