REPUBBLICA DI SAN MARINO

Noi Capitani Reggenti
la Serenissima Repubblica di San Marino

Visto larticolo 4 della Legge Costituzionale n.185/2005 e larticolo 6 della Legge Qualificata
n.186/2005;

Promulghiamo e mandiamo a pubblicare la seguente legge ordinaria approvata dal Consiglio
Grande e Generale nella seduta del 4 dicembre 2017:

LEGGE 7 DICEMBRE 2017 n.138

NORME IN MATERIA DI DISCIPLINA DELLA RESPONSABILITA’ MEDICA E
DEL PERSONALE SANITARIO DELLE STRUTTURE PUBBLICHE E PRIVATE,
ASSISTENZA LEGALE DEL PERSONALE MEDICO E DEL PERSONALE
SANITARIO DELI’ISTITUTO PER LA SICUREZZA SOCIALE, PREVENZIONE
E GESTIONE DEL RISCHIO CONNESSO ALL’EROGAZIONE DELLE
PRESTAZIONI SANITARIE E SOCIO-SANITARIE

TITOLO I
NORME IN MATERIA DI DISCIPLINA DELLA RESPONSABILITA’ MEDICA
E DEL PERSONALE SANITARIO

CAPO1
FINALITA’

Art.1
(Finalita)

1. La presente legge € destinata al conseguimento dell’obiettivo di allineare la disciplina
normativa sammarinese in materia di responsabilita medica e del personale sanitario, ai principi
riferiti alle linee guida e buone pratiche accreditate dalla comunita scientifica, oltreché a contenere
le conseguenze negative della c.d. medicina difensiva.



CAPO1I
DISPOSIZIONI PARTICOLARI IN MATERIA DI RESPONSABILITA’ DEL
PERSONALE MEDICO E DEL PERSONALE SANITARIO

Art.2
(Responsabilita del personale medico e del personale sanitario)

1. Il personale medico ed il personale sanitario non rispondono penalmente quando nello
svolgimento della propria attivita si attengono a linee guida e buone pratiche accreditate dalla
comunita scientifica, come definite al comma 3, ovvero in mancanza di queste, a buone pratiche
clinico-assistenziali, sempre che risultino adeguate alle specificita del caso concreto.

2. E parimenti esclusa la responsabilita civile per danni per il personale e le condotte di cui al
primo comma del presente articolo.

3.  Lelinee guida di cui al primo comma vengono emanate con decreto delegato su proposta del
Congresso di Stato, che deve avvalersi del supporto tecnico dell’Authority per I'autorizzazione,
laccreditamento e la qualita dei servizi sanitari, socio sanitari e socio educativi, e recepite
dall’Istituto per la Sicurezza Sociale e da strutture sanitarie e socio sanitarie private autorizzate in
territorio sammarinese.

Art.3
(Istituzione dell’'Osservatorio per la gestione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente)

1. Viene istituito, presso I’Authority per 'autorizzazione, 'accreditamento e la qualita dei servizi
sanitari, socio sanitari e socio educativi, 'Osservatorio sulla sicurezza in sanita. L’Authority per
lautorizzazione, 'accreditamento e la qualita dei servizi sanitari, socio sanitari e socio educativi ha
il compito di raccogliere i dati nazionali sui rischi ed eventi avversi e sul contenzioso che devono
essere trasmessi dall'Istituto per la Sicurezza Sociale e dalle strutture autorizzate, e invia al
Congresso di Stato una relazione annuale consuntiva degli eventi avversi verificatisi, delle cause
che hanno prodotto I'evento e delle conseguenti iniziative messe in atto, nonché la frequenza e
lonere finanziario del contenzioso, previo parere, per quanto di competenza, del Comitato
Esecutivo dell’'Istituto per la Sicurezza Sociale.

2.  L’Authority per lautorizzazione, 'accreditamento e la qualita dei servizi sanitari, socio
sanitari e socio educativi, con l'ausilio di societa scientifiche e istituti di ricerca all'uopo individuati,
predispone linee di indirizzo, individua idonee misure per la prevenzione e gestione del rischio
sanitario e il monitoraggio delle buone pratiche per la sicurezza delle cure, nonché la formazione e
laggiornamento del personale esercente le professioni sanitarie. Le linee di indirizzo e le
raccomandazioni per la sicurezza delle cure vengono emanate con decreto delegato entro il 30
giugno 2018 su proposta del Congresso di Stato, che deve avvalersi del supporto tecnico
dell’Authority per I'autorizzazione, 'accreditamento e la qualita dei servizi sanitari, socio sanitari e
socio educativi, e recepite dall'Istituto per la Sicurezza Sociale e da strutture sanitarie e socio
sanitarie private autorizzate in territorio sammarinese.

3.  Con decreto delegato da emanarsi entro il 30 giugno 2018 verranno disciplinate le misure per
la prevenzione e gestione del rischio sanitario e il monitoraggio delle buone pratiche per la
sicurezza delle cure, nonché la formazione e 'aggiornamento del personale esercente le professioni
sanitarie.

Art.g
(Termine delle prescrizioni)

1. L’azione di responsabilita nei confronti del personale medico e del personale sanitario di cui
al comma 2, del precedente articolo 2, si prescrive con il decorso di anni cinque a far data



dall’esecuzione della prestazione.

CAPO III
RESPONSABILITA’ SOLIDALE DELL'ISTITUTO PER LA SICUREZZA SOCIALE

Art.5
(Responsabilita solidale dell’Istituto per la Sicurezza Sociale)

1. Al soli fini della responsabilita civile, I'Istituto per la Sicurezza Sociale & solidalmente
responsabile con il personale medico e con il personale sanitario e tecnico sanitario dipendente o
che a qualsiasi titolo ed in qualunque forma contrattuale, convenzionale, di consulenza o di lavoro
autonomo agisce per conto e nell’interesse dello stesso per il risarcimento dei danni conseguenti a
prestazioni erogate per conto e nell'interesse dello stesso Istituto per la Sicurezza Sociale.

CAPO 1V
DISPOSIZIONI PER L’ASSISTENZA LEGALE DEL PERSONALE MEDICO E DEL PERSONALE
SANITARIO DELL'ISTITUTO PER LA SICUREZZA SOCIALE

Art.6
(Assistenza legale)

1. L’Istituto per la Sicurezza Sociale garantisce, al personale medico, al personale sanitario e
tecnico sanitario dipendente o che a qualsiasi titolo ed in qualunque forma contrattuale,
convenzionale, di consulenza o di lavoro autonomo agisce per conto e nell'interesse dello stesso,
lassistenza legale per ogni fase e/o grado di giudizio in sede penale e civile attraverso o il
patrocinio dell’Avvocatura dello Stato ovvero mediante la stipulazione di idonea polizza
assicurativa a tale scopo.

2.  L’assistenza legale di cui al comma che precede non pregiudica la facolta dell'interessato di
ricorrere a prestazioni professionali di un professionista di propria fiducia i cui costi saranno ad
esclusivo carico dell'interessato stesso.

3.  L’assistenza legale di cui al primo comma comportera la refusione in favore dell’Istituto per la
Sicurezza Sociale delle relative spese a carico del personale che all’esito del procedimento giudiziale
risulti condannato o comunque responsabile dei fatti oggetto di accertamento.

CAPOV
DISPOSIZIONI PER L’AZIONE DI RIVALSA NEI CONFRONTI DEL PERSONALE MEDICO E
DEL PERSONALE SANITARIO DELL'ISTITUTO PER LA SICUREZZA SOCIALE E NORME
DISCIPLINARI

Art.7
(Azione di rivalsa e norme disciplinari dell’Istituto per la Sicurezza Sociale)

1. L’Istituto per la Sicurezza Sociale esperisce 1’azione di rivalsa conseguente ai danni ed alle
spese effettivamente corrisposte in conseguenza dell’accertamento giudiziale della responsabilita
civile per danni del personale medico e del personale sanitario di cui all’articolo 5.

2.  LIstituto per la Sicurezza Sociale e tenuto a stipulare contratto di assicurazione per
responsabilita civile presso terzi a copertura del rischio derivante dall’esercizio delle proprie



funzioni.

3.  Restano in ogni caso applicabili le disposizioni della Legge 31 luglio 2009 n.106 “Norme di
disciplina per i pubblici dipendenti” cosi come pure ogni altra disposizione normativa relativa agli
obblighi correlati allo status di pubblico dipendente ivi comprese le norme sul codice di condotta
per gli Agenti Pubblici di cui alla Legge 5 settembre 2014 n.141.

CAPO VI
COPERTURA ASSICURATIVA DEL PERSONALE MEDICO E DEL PERSONALE SANITARIO
DELL’ISTITUTO PER LA SICUREZZA SOCIALE

Art.8
(Copertura assicurativa del personale medico e del personale sanitario
dell'Istituto per la Sicurezza Sociale)

1. Il personale medico ed il personale sanitario dipendente dell’Istituto per la Sicurezza Sociale

o che a qualsiasi titolo ed in qualunque forma contrattuale, convenzionale, di consulenza o di

lavoro autonomo agisce per conto dello stesso, € tenuto a stipulare idonea polizza assicurativa per

la copertura della responsabilita civile-professionale per fatti commessi con colpa grave, il cui

massimale sara annualmente stabilito con delibera del Comitato Esecutivo dell’Istituto per la

Sicurezza Sociale in relazione alle aree di competenza del personale interessato.

2.  Copia del contratto assicurativo di cui al comma 1 del presente articolo dovra essere

consegnata dal personale medico e dal personale sanitario di cui al precedente comma all’Ufficio

del Personale dell’Istituto per la Sicurezza Sociale entro la data del 31 gennaio 2018.

3.  La polizza assicurativa di cui al comma 1 del presente articolo dovra alla sua scadenza essere

rinnovata annualmente e per tutta la durata del rapporto con I'Istituto per la Sicurezza Sociale.

4.  All'Istituto per la Sicurezza Sociale dovra essere consegnata copia del rinnovo della polizza

assicurativa almeno tre giorni prima della sua scadenza.

5. Il personale medico ed il personale sanitario che, in data successiva all’entrata in vigore della

presente legge instauri un rapporto di lavoro dipendente con I'Istituto per la Sicurezza Sociale o che

a qualsiasi titolo ed in qualunque forma contrattuale, convenzionale, di consulenza o di lavoro

autonomo agisca per conto dello stesso, € tenuto, prima di poter iniziare la propria attivita, a

stipulare la polizza assicurativa di cui al comma 1 del presente articolo e ad adempiere, per tutta la

durata del rapporto, alle formalita di cui ai commi che precedono.

6.  Costituiscono cause di sospensione del rapporto lavorativo con I'Istituto per la Sicurezza

Sociale e nel medesimo periodo cause di sospensione del diritto al percepimento della retribuzione,

con I'avvio di procedimento disciplinare ai sensi delle normative vigenti:

- la mancata stipulazione della polizza assicurativa di cui al comma 1;

- la mancata consegna della copia del contratto assicurativo all'Ufficio del Personale dell'Istituto
per la Sicurezza Sociale entro la data del 31 gennaio 2018;

- la mancata consegna all’'Ufficio del Personale dell'Istituto per la Sicurezza Sociale della copia del
rinnovo della polizza assicurativa almeno tre giorni prima della sua scadenza.

7. L'Istituto per la Sicurezza Sociale, analizzato il contratto assicurativo e le condizioni

contrattuali della polizza del professionista, potra richiedere eventuali estensioni o precisazioni

contrattuali al fine di assicurare la piena operativita e la copertura della polizza assicurativa relativa

alla responsabilita civile-professionale per fatti commessi con colpa grave.



TITOLO II
DISPOSIZIONI FINALI, ABROGAZIONI ED ENTRATA IN VIGORE

Art.9
(Abrogazioni)

1. Sono abrogate tutte le norme espressamente o implicitamente in contrasto con le disposizioni
della presente legge.

Art.10

(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in vigore il quindicesimo giorno successivo a quello della sua legale
pubblicazione.

Data dalla Nostra Residenza, addi 7 dicembre 2017/1717 d.F.R.

I CAPITANI REGGENTI
Matteo Fiorini — Enrico Carattoni

IL SEGRETARIO DI STATO
PER GLI AFFARI INTERNI
Guerrino Zanotti



