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(-

informato” non € il consenso, ma deve esserlo il paziente

che lo presta”

Locuzione piu propria: “consenso consapevolmente
prestato”




I formanti
giuridici




[ diritti “fondamentali” della persona

Art, 2 -La Repubblica riconosce e garantisce i diritti

mviolabili dell’ uomo, sia come singolo sia nelle formazioni
sociali ove si svolge la sua personalita, e richiede | adempimento
dei doveri inderogabili di solidarieta politica, economica e
sociale.




Art.13 La  liberta personale é inviolabile. Non ¢ ammessa ~ forma

alcuna di detenzione, di ispezione o perquisizione personale, né
qualsiasi altra restrizione della liberta personale, se non per atto
motivato dell” autorita giudiziaria. In casi eccezionali di gravita ed
urgenza, indicati tassativamente dalla legge, 1" autorita di pubblica
sicurezza puo adottare provvedimenti che devono essere comunicati
entro quarantotto ore all’ autorita giudiziaria ... E punita ogni
violenza fisica o morale sulle persone sottoposte a restrizione della
liberta. La legge stabilisce 1 limiti massimi della carcerazione
preventiva.

Art. 32 -La Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto
dell’ individuo e interesse della collettivita e garantisce cure gratuite
agli indigenti.

Nessuno puo essere obbligato ad un determinato trattamento
sanitario se non per disposizione di legge. La legge non puo in nessun
caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona umana.




Art,19-Tut hamno dito i profesre eramentelapropria e
elpos nquasas!forma, ndividuale 0 assott, G ame

propagandaed esercarne I privato o T publin 1 cuko,purch

non st tratt .t contran al buon costume.




Legge 23 dicembre 1978, n. 833 (Istituzione del Servizio
sanitario nazionale)

Art. 1 ... La tutela della salute fisica e psichica deve avvenire nel
rispetto della dignita e della liberta della persona umana.

Art. 33 (Norme per gli accertamenti e i trattamenti sanitari volontari e

obbligatori)

Gli accertamenti e 1 trattamenti sanitari sono di norma volontari. ...

Gli accertamenti e i trattamenti sanitari obbligatori di cui ai
precedenti commi devono essere accompagnati da iniziative rivolte ad
assicurare il consenso e la partecipazione da parte di chivi &
obbligato. L’ unita sanitaria locale opera per ridurre il ricorso ai
suddetti trattamenti sanitari obbligatori, sviluppando le iniziative di
prevenzione e di educazione sanitaria e i rapporti organici tra servizi e
comunita. ...




LA CONVENZIONE SUI DIRITTI DELL’ UOMO E
SULLA BIOMEDICINA
adottata ad Oviedo il 4 aprile 1997
(“quast ratificata” con legge 28 marzo 2001, n. 145)

Art. 5 (Regola generale)

Qualsiasi intervento in campo sanitario non puo essere effettuato
se non dopo che la persona interessata abbia dato il proprio
consenso libero e informato.

Questa persona riceve preventivamente un’ informazione
adeguata in merito allo scopo e alla natura dell’ intervento nonché
alle conseguenze e ai suoi rischi.

La persona interessata puo liberamente ritirare il proprio consenso
in qualsiasi momento.




Art. 6 (Protezione delle persone che non hanno la capacita di dare consenso)
Sotto riserva degli articoli 17 e 20, un intervento non puo essere effettuato su
una persona che non ha capacita di dare consenso, se non per un diretto
beneficio della stessa. Quando, secondo la legge, un minore non ha la capacita di
dare consenso a un intervento, questo non puo essere effettuato senza
l'autorizzazione del suo rappresentante, di un’autorita o di una persona o di un
organo designato dalla legge. Il parere di un minore & preso in considerazione come
un fattore sempre pit determinante, in funzione della sua eta e del suo grado di
maturitd. Allorquando, secondo la legge, un maggiorenne, a causa di un
handicap mentale, di una malattia o per un motivo similare, non ha la
capacita di dare consenso ad un intervento, questo non puo essere effettuato
senza l’autorizzazione del suo rappresentante, di un’autorita o di una persona
o di un organo designato dalla legge. La persona interessata deve nei limiti del
possibile essere associata alla procedura di autorizzazione. Il rappresentante,
autorita, la persona o I'organo menzionati ai paragrafi 2 e 3 ricevono, alle stesse
condizioni, 'informazione menzionata all’articolo 5. L' autorizzazione menzionata ai
paragrafi 2 e 3 puo, in qualsiasi momento, essere ritirata nell'interesse della persona
interessata.




Art. 9 (Desideri precedentemente espressi).
I desideri precedentemente espressi a proposito
di un intervento medico da parte di un paziente
che, al momento dell'intervento, non € in grado

di esprimere la sua volonta saranno tenuti in
considerazione.




Art. 10 (Vita privata e diritto all'informazione)
(1) Ogni persona ha diritto al rispetto della propria vita privata
allorché si tratta di informazioni relative alla propria salute.
(2) Ogni persona ha il diritto di conoscere ogni
informazione raccolta sulla propria salute. Tuttavia, la

volonta di una persona di non essere informata deve essere

rispettata.
(3) A titolo eccezionale, la legge puo prevedere, nell'interesse del
paziente, delle restrizioni all’esercizio dei diritti menzionati al

paragrafo 2.




Quadro d’ insieme:

J La salute & un diritto fondamentale che la Costituzione garantisce
alla persona umana

J La salute ¢ strumento per la piena realizzazione della persona
umana

J Il consenso della persona sancisce la sua effettiva partecipazione
alla costruzione dinamica del contenuto concreto del diritto alla salute
di modo che quest’ ultimo corrisponda effettivamente all’ idea di
benessere che ne realizza pienamente la personalita.




Il consenso informato € neutro rispetto

all'accertamento della colia medica

Cassazione Quarta Sezione Penale, Sentenza 2347 del 20 gennaio 2014, Pres. Zecca, Rel. Massafra

8. Quanto aila censura inerente il consenso informato, & incontestabile che I'attivita
medico-chirurgica, per essere legittima, presuppone ii "consenso” dei paziente, che
non si identifica con quelio di cui aii'art. 50 c.p., ma costituisce un presupposto di
liceita del trattamento: Infatti, |l medico, di regola ed al di fuori di taluni casi
eccezionall (allorché il paziente non sia in grado per |le sue condlzionl di prestare un

quaisiasi consenso o dissenso, ovvero, pilU in generaie, ove sussistano le condizioni

deilo stato di necessita di cui all'art. 54 c.p.), non pud intervenire senza ii consenso o
malgrado |l dissenso del paziente. In questa prospettiva, il "consenso”, per iegittimare
il trattamento terapeutico, deve essere "informato", clog espresso a seguito di una
informazione completa, da parte del medico, dei possibili effetti negativi della terapla
o dell'intervento chirurgico, con le passiblli controindicazionl e I'Indicazione della
gravita degli effetti del trattamento. Ii consenso informato, infatti, ha come contenuto
concreto la facoltd non solo di scegliere tra ie diverse possibilitd di trattamento
medico, ma anche di eventualmente rifiutare la terapia e di decidere
consapevolmente di interromperla, in tutte le fasl della vita, anche in quella terminale.




Tale conclusione, fondata sul rispetto del diritto del singolo alla salute, tutelato
dall'art. 32 Cost. (per Il quale | trattamenti sanitari sono obbligatori nel soli casi
espressamente previstl dalla legge), sta a significare che Il criterlo di disciplina della
relazione medico-maiato e quelio delia libera disponibilita del bene salute da parte del

paziente In possesso delle capacita intellettive e volitive, secondo una totale
autonomia di scelte che puo comportare ii sacrificio del bene stesso della vita e che
deve essere sempre rispettata dal sanitarlo (Cass. pen. Sez. IV, n. 37077 del




Di certo, la mancanza del consenso (opportunamente informato) del malato o la sua

invaliditd per aitre ragiloni, determina |'arbitrarietd del trattamento medico-chirurgico
e ia sua rilevanza penale, in quanto posto In violazione della sfera personale del
soggetto e del suo diritto di decidere se permettere Interventl estranei sul proprio
corpo, ma ia vaiutazione del comportamento del medico, sotto il profilo penale,
quando sl sia In Ipotesi sostanziato in una condotta (vuol omissiva, vuol commissiva)
dannosa per il paziente, non ammette un diverso apprezzamento a seconda che
i'attivita sia stata prestata con o in assenza dl consenso. Cosicche il giudizio sulla
sussistenza della colpa non presenta differenze di sorta a seconda che vi sla stato o
no il consenso informato del paziente. Con ia precisazione che non & di regola
possibile fondare ia colpa sulla mancanza di consenso, perché I'obbligo di acquisire ii
consenso informato non integra una regola cauteiare la cul inosservanza influisce sulla
colpevolezza, essendo I'acquisizione del consenso preordinata a evitare non gia fatti
dannosi prevedibiii (ed evitabili), bensi a tutelare il diritto alla salute e, soprattutto, il
diritto alia scelta consapevole in reiazione agli eventuall danni che possano derivare
daila scelta terapeutica in attuazione dei richlamato art. 32 Cost., comma 2.

Quindi, il consenso Informato non Integra una scriminante dell’attivitd medica poiché,
espresso da parte del paziente a segulto di una Informazione completa sugli effetti e
le possibiii controindicazionl di un intervento chirurgico, rappresenta solo un vero e
proprio presupposto di liceita deli'attivita del medico che somministra il trattamento,
al quale non & attribuiblie un generale diritto di curare a prescindere daila volonta
deil'ammalato (Cass. pen. Sez. IV, n. 11335 del 16.1.2008, Rv. 238968). E cid vale a
fortiori nell’ambito della chirurgia estetica, per sua natura non connotata dall'urgenza
ma finalizzata a migliorare i'aspetto fisico del paziente In funzione deila sua vita di
reiazione.




Le coordinate della informazione

Quando?
Chi?

A chi?
Quanta?

Come?




6.1 QUANDQ: "TEMPI" DI ACQUISIZIONE DEL CONSENSO

Per poter esprimere un consenso realmente valido deve essere garantito al paziente un periodo di tempo
sufficiente durante il quale riflettere sul contenuto informativo ricevuto ed eventualmente sottoporlo all'attenzione
del medico di sua fiducia.

Il tempo necessario per maturare un CoASa varia in relazione alla prestazione prospettata (modalita d
svolgimento, preparazione, effetti collaterali, complicanze, possibilita di procedure alternative, ecc.) € alle

caratteristiche del paziente (cliniche, psicologiche, culturali, funzionali, ecc.).

E opportuno che la struttura organizzativa (Unita Operative/Dipartimenti/Direzioni mediche ospedaliere), nell ambito

dei propri percorsi diagnostico/terapeutici, individui i momenti o i contesti operativi in cui linformativa debba essere

fornita, € quando possa essere acquisito il consenso, soprattutto per le procedure ad elevato rischie.

Quanto alla “durata”, il consenso inizialmente prestato non ha valore perenne, ma deve essere “attuale” e quindi
rinnovato per un‘opportuna conferma; questa si presenta particolarmente necessaria se nel corso delle indagini
diagnostiche si rilevano elementi che potrebbero modificare sostanzialmente i rischi, il decorso clinico, la prognasi,

o indurre | medici a rivalutare e modificare [intervento terapeutico o chirurgico.




Art, 35
Consenso e dissenso informato

'acquisizione del consenso o del dissenso e un atto di specifica ed esclusiva competenza del
medico, non delegabile.

I medico non intraprende né prosegue in procedure diagnostiche e/o interventi terapeutici senza
[a preliminare acquisizione del consenso informato o In presenza di dissenso informato.

I medico acquisisce, in forma scritta e sottoscritta o con altre modalita di pari efficacia
documentale, il consenso o il dissenso del paziente, nei casi previsti dall'ordinamento e dal Codice
e In quelli prevedibilmente gravati da elevato rischio di mortalita o da esiti che incidano in modo
rilevante sull'integrita psico-fisica.

I medico tiene In adeguata considerazione le opinioni espresse dal minore in tutti i processi
decisionali che lo riguardano.




Chi? Cassazione Civile, n° 7027/ 23 maggio 2001

e Chiarito che il consenso per essere “informato”
presuppone una specifica e particolareggiata
informazione, nessun dubbio puo esserci su chi
sia tenuto a fornirla: “non puo provenire che dal
sanitario che deve prestare la sua attivita
professionale. Tale consenso implica la piena
conoscenza della natura dell'intervento medico
e/o chirurgico, della sua portata ed estensione,
dei suoi rischi, dei risultati consequibili e delle
possibili consequenze negative ... ”.



* con riferimento ai soggetti coinvolti i quali,
sebbene entrino in azione in fasi diverse del
processo terapeutico accordato, sono
ugualmente responsabili per omissione di
informazione. La Corte, infatti, rigetta |la difesa
attorea che sosteneva la non addebitabilita della
responsabilita al radioterapista, basata sul
presupposto che egli sarebbe stato chiamato solo
a dare esecuzione al piano terapeutico prescritto
dal precedente specialista, oncologo, al quale
ultimo sarebbe, quindi, imputabile in via
esclusiva, la responsabilita per violazione
dell’'obbligo informativo.




6.2 RESPONSABILITA: “CHI” DEVE ACQUISIRE IL CONSENSO

Il dovere di raccogliere il consenso/dissenso con le modalita di seguito specificate € del medico che si sia
proposto di “intraprendere” ['attivita diagnostico/terapeutica, e/o di altro operatore sanitario, ma limitatamente agli
atti e alle informazioni di sua specifica competenza.

Siraccomanda che l'esecutore della prestazione, se persona diversa da chi ha fornito I'informazione, si assicuri che
loggetto del consenso risponda all'atto che si sta per eseguire & che linformazione sullatto sia stata data e,
qualora ci siano dubbi, ripeta l'informazione o richieda un nuovo consenso scritto.

Si raccomanda che di cio resti traccia nella documentazione clinica.

Nelle prestazioni rese da una équipe di un'Unita Operativa, il consenso dato ad un medico vale anche nei riguardi
degli altri componenti. Se si tratta di interventi da effettuarsi in anestesia, qualora sia coinvolto il medico
anestesista, questi provvedera ad acquisire lo specifico consenso ai trattamenti anestesiologici. Nell'ipotesi di

intervento complesso che impone un lavoro di équipe (con specialisti spesso afferenti a diverse UU.0O.), in quanto

composto da differenti fasi che interessano rischi autonomi, linformativa deve essere specifica per ognuna delle

fasi considerate, in modo che la valutazione poi possa essere complessivamente considerata. (Cass. 15 gennaio
1997, n. 364; Cass. 30 luglio 2004, n.14638)




A CHI?

Informazione e comunicazione con la persona assistita At 3
I medico garantisce alla persona assistita o al suo rappresentante legale un'informazione | Informazion & comunicatione a tert

comprensibile ed esaustiva sulla prevenzione, sul percorso diagnostico, sulla diagnosi, sulla | |'informazione 3 terd pup ssere fornita previo consenso asplicitamente espresso dalla persona
asssta, fatto salvo quanto previsto agh artt, 101& 12, alorche s in grave pericolo l salute o
vt del sopgetto stesso o i altr

 medico, I caso i pazientericoverato, raccogfe g eventuali nominativl dell persone indicate

prognosi,sulla terapia e sulle eventualiafternative diagnostico-terapeutiche,sul prevedibli rischi e
complicanze, nonché sul comportamenti che il pariente dovra osservare nel processo di cura.

Il medico adegua la comunicazione alla capacita di comprensione della persona assistta o del suo
rappresentante legale, corrispondendo a ognl richiesta di chiarimento, tenendo conto dell dlotesoa ievrelcomunicazion dl gt senbl

sensibilitd e reattivita emotiva dei medesi, in particolare In caso di prognosi gravi o infauste,
senza escludere elementi di speranza,

0 rispetta [a necessaria nservatezza del informatione & i3 volonta della persona assistita
non essere informata o o delegare ad akro soggetto Iinformazione, riportandol nela
documentaziona sanitaria.
|| medico garantisce &l minore elementi di informazione utili perche comprenda 1a sua condizione
di salute e gii interventi diagnostico-terapeuticl programmati, al fine di coinvolgerlo nel processo
decisionale.




Soggetto in grado di esprimere il consenso/dissenso

Se il paziente € cosciente e capace di prestare un valido consenso (non e un
soggetto incapace cioé non € minore/inabilitato/interdetto/sottoposto ad
amministrazione di sostegno, oppure non si trova in una condizione di
incapacita naturale) allora dovra essere informato in merito alla gravita
delle condizioni in cui versa, alla natura della patologia, alla tipologia delle
prestazioni. In questo caso il paziente puo: dare il suo consenso (che dovra
essere documentato e ancor piu specifico nell’eventualita che all’intervento
ipotizzato siano connesse concrete possibilita di rischio per la sua vita)
oppure negarlo.

In quest’ultima ipotesi il sanitario dovra accettare la decisione del paziente
previo un obbligatorio percorso informativo.



Art. 35
Consenso e dissenso informato
'acquisizione del consenso o del dissenso & un atto di specifica ed esclusiva competenza del
medico, non delegabile.
| medico non intraprende né prosegue in procedure diagnostiche e/o interventi terapeutici senza
a preliminare acquisizione del consenso informato o In presenza di dissenso informato.
| medico acquisisce, in forma scritta e sottoscritta o con altre modalitd di pari efficacis
documentale, il consenso o il dissenso del paziente, nei casi previsti dall'ordinamento e dal Codice
e in quelli prevedibilmente gravati da elevato rischio di mortalita o da esiti che incidano in modo
rilevante sull'integrita pico-fisica.

TMedico tene N ateguata Consiierazl
decisionali che lo riguardano.




5 NODALTADIACQUSTZIONE DEL CONSENSD N CASIPARTICOLAR

L2 modlta d paneciazion alpocesso omai deVe 6556 adaata nele Seguent stiazon

 DAZENE Mnree;

 AZENE MOS0 Soopost ad na amvanStazone o SOSEQRo e ad e st

 Jazent I condziong f ncapacia naural prehe prvo it o i pate o aonomia deeisonale

EMDOTENEAMeNts ncapace o esormere 4 propra volota




INCAPACITA NATURALE: condizione della persona che, sebbene non interdetta, per qualsiasi causa,

anche transitoria, sia incapace di intendere e volere. Il paziente nel momento dell'atto sanitario puo non essere in

condizione di prestare un CoASa consapevole in quanto:
~ privo in tutto o in parte di autonomia decisionale;

— temporaneamente incapace ad esprimere [a propria volonta.

INTERDIZIONE GIUDIZIALE: condizione della persona maggiore di et che, per infermita di mente abituale,
é stata dichiarata incapace e interdetta dal tribunale. L'interdetto & sostituito da un tutore nel compimento degli att
che lo concemono, con l'eccezione degli atti di ordinaria amministrazione che sia stato autorizzato a compiere
senza lintervento o con [assistenza del tutore. Quanto agli atti sanitari, il processo informativo per il consenso va

diretto al tutore e il paziente interdetto, titolare del diritto alla salute, deve essere ascoltato per quanto lo consente la

sUa capacita residua




ANNINISTRAZIONE i SOSTEGNO: nellammiisrazione i sostegno 2 persona menomta o hfema

leng sosttut, nel compiment l defemnina it ¢ assistta nel compmento di ot &, da Un amminisator
nominglo dal giuaoe tutelare, mentre conserva (3 capacta i agie per i gl alt at non ndcal ne
Drovvedimento i ammmistazione: questo prowemento polreboe dispore, n qualche ¢aso, e [amminitator

S0st56a 0 8551t I persona pr ato santaro




Paziente minorenne

91 PAJZIENTE MINORENME
Il disposto dell’art. 315, 1l comma, G5 prevede che la potesta su figh sia esercitata da entrambi | geniton o

da wuno solo di essi se lNaltro & morto, decaduts, sospeso dalla potesta gentorniale, interdetto, irrepenbile o
comungue ostacolato dalla lontananza
Mei casi di trattamenti medici comuni (visite, medica=zioni, ecc.) & sufficiente il consenso di uno solo dei genitor, in
applicazione del principico generale che gl ati di ordinaria amministrazione possono  essere  compiuts
disgiuntamente da ciascun genitore {art. 320 C.CG ) In guest casi sirtiene quindi implicito anche il consenso
dell’altro genitore, come richiamato al precedents 6.3
COuando Invecs & necessana Nacguisizions del consenso esplicito di entrama 1 geniton, s possono prefigurare ke
seguent stuazicmni :
a) l'potesi pid comune € che entrambi 1| genifcor sianc present ed abblano 1l preno esercizic della potesta; si
precisa che in caso di geniton separat, divorziat o non conviveni, in base al principio che per le decisionn di
maggiors Inferesse nel confront dei figl relatrre allistruzions, alleducazione < alla salute, 1| geniton devono
esprimers la loro opinions {art. 155, Il comma , GG e 317, Il comma, GGl & necessaro acguisire il

conssnso di entramilbi.

1% gqualora i genitori siano d accordo, una volia acguisiho Il consenso, Il medico pud procedera.
] In caso di disaccordo tra i genitori,. la decisione & nmessa al gedice. | medico, guindi, non potra

procedere all'erogaziones dell’atto sanitano, a meno che non ncorra lo stato di necessita

in caso di rifiute del consenso da parte di entrambi i genitori. il medico, gualora walut
indispensakbile N'atto sanitario per il minorenne, deve proceders a segnalazione alla Procura della
Repubblica finalizzata ad un provwedimento del Trnbunale per 1| Minorenni che incida sulla potesta
gentonale, imitatamente a gqusello specifico atto sanitano. Verra guindl nomimato un tutore o wn
curatore specale & fissata un'udienza affinche. nel contraddrtiorio delle partl, venga autonzzato
INintervento. Mel caso specifico e particolare di richiesta di intermru=zione della gravidanza da parte di
minorenne 1 cul genitor si oppongono, la segnalazicons verra inclirata al Giudice Tutelare per la

necessaria autorizzazione.




imE: .

b) nel caso la potesta sia esercitata da un solo genitore, o solo un genitore possa essere presente, &

sufficiente ['acquisizione del consenso di quel genitore. La possibilita di prescindere dall acquisizione del consenso
del genitore lontano o impedito va valutata in relazione all urgenza dellatto sanitania ed ai fempi che apparirebbero

necessan per acouisire Il consenso stesso. Lincapacita, [impedimento elo [a lontananza devono essere certificate,

anche tramite un modulo di auocerlificazione compilato dal genitore presente ed esercente, che deve essere
conservato con il modulo di acquisizione del consenso.

¢) nel caso di genitori sospesi o decaduti dalla potesta, lontani o irreperibili | consenso dovra essere

prestatn dal tutore legale nominato dall Autorta Giudiziana. Anche nel casi di minon affidati ad una famigla o
ospitatl presso una Comuniia, Il consenso potra essere prestato dagl affidatan o dalleducatore solo per 1

trattament medici comuni, mentre nelle alfre ipotesi dovra essere acouisto il consenso del futore.

d) nel caso di genitori minorenni, & quindi non esercentl (3 potesta, si dovra comungue far rerimento per

'acquisizione del consenso al tutore del minore cul [atto saniano € destinato. Qualora uno del due geniton sia

magglorenne, sara quesh ad esercitare |3 potesta e quindi ad esprimere 1l consenso informato,




CDM 2014

Art. 35

Consenso e dissenso informato

L'acquisizione del consenso o del dissenso & wun atto di specifica ed esclusiva competenza del
medico, non delegabile.

Il medico non intraprende né prosegue in procedure diagnostiche ef/o interventi terapeutici senza
la preliminare acquisizione del consenso informato o In presenza di dissenso informato.

Il medico acquisisce, in forma scritta e sottoscritta o con altre modalita di pari efficacia
documentale, il consenso o il dissenso del pazriente, nei casi previsti dall’ordinamento e dal Codice
e in guelli prevedibilmente gravati da elevato rischio di mortalita o da esiti che incidano in modo
rilevante sull'integrita psico-fisica.

Il medico tiene in adeguata considerazione le opimionl espresse dal minore in tuttl | processi
decisionali che lo riguardano.

prognosi, sulla terapia e sulle eventuali alternative diagnostico-terapeutiche, sui prevedibili rischi e
complicanze, nonché sui comportamenti che il paziente dovra osservare nel processo di cura.

Il medico adegua la comunicazione alla capacita di comprensione della persona assistita o del suo
rappresentante legale, corrispondendo a ognil richiesta di chiarimento, tenendo conto della
sensibilita e reattivita emotiva dei medesimi, in particolare in caso di prognosi gravi o infauste,
senza escludere elementi di speranza.

Il medico rispetta la necessaria riservatezza dell'informazione e la volonta della persona assistita di
noen essere informata o di delegare ad altro soggette linformazione, riportandola nella
documentazione sanitaria.

Il medico garantisce al minore elementi di informazione utili perché comprenda la sua condizione

di salute e gli interventi diagnostico-terapeuticl programmati, al fine di coinvolgerlo nel processo
decisionale.




Art. 37

Consensa o dissenso del rappresentante legale

Il medico, in caso di paziente minore o incapace, acquisisce dal rappresentante legale il consenso o
il dissenso informato alle procedure diagnostiche e/o agli interventi terapeuticl

I medico segnala all'Autorit competente I'opposizione da parte del minore informato e
consapevole o di chi ne esercita la potesta genitoriale a un trattamento ritenuto necessario &, in

relazione alle condizioni cliniche, procede comunque tempestivamente alle cure ritenute
indispensabili e indifferibili




Paziente interdetto o sottoposto ad amministrazione di sostegno

La protezione werso soggettt maggiorenm privi m tutio o 1in parte di autonomia pud portare alla nomina di una
della seguent iigure giuridiche:

= tutore, nel caso di persona interdicenda o interdetta per infermita mentale {(art. 414 CC);

= amministratore di sostegno, nel caso di persona che, per effetto di una INnfermita ovwvero di una
menomazione fisica o psichica, si trova nella iImpossibilita, anche parziale o temporanea, di provwedere ai propri
interessi «

Il tutore ha la funzione di rappresentante legale ed ha titolo ad esprimere Il consenso o il rifiuto alle
prestazioni sanitarie nell’interaesse della persona assistita, se cid non & esplicitamente escluso dal provvedimento.
Per quanto riguarda la figura dell’lamministratore di sostegno occorre riferirsi al provwedimento del giudice tutelare
di nomina che ne indica 1 potern, che possono nguardare anche la sfera sanitana.

I provwedimenti di nomina dovranno essere trattenut in copia agh athh umitamente al documento di nconoscimMmento
del soggetto nominato; qualora sorganc dubbi sulla titolarita ad esprimere 1| consenso all’atto sanitario dowvra essere
richiesto parere all'ufficio legale o al medico legale dell'azienda.

Il medico ha 'cbbligo di dare informazioni al soggetto tutelato e di tenere conto della sua wvolonta, compatibilmente
con la sua capacita di comprensions. In particolare nelllamministrazione di sostegno la persona priva di autonomia,
per gl atti In cui viene sostituita da un amministratore, dewve essere Informata In precedenza, pud esprimere il suo
dissenso 2, In questo caso, 'amministratore deve darne notizia al giudice tutelare.

In caso di opposizione da parte del tutore o delllamministratore di sostegno, al di fuorn dello Stato di

necessita, Il medico € tenuto ad informare 1| giudice tutelare.

4 La fisura dell’amministratore di sostegno & stata introdotta dalla legge n. 6 del 9.1 _ 2004




Paziente incapace naturale

9.3 PAZIENTE IN CONDIZIONE DI INCAPACITA NATURALE PERCHE PRIVO IN TUTTD O 1IN
PARTE DI AUTONOMIA DECISIONALE O TEMPORANEAMENTE INCAPACE DI ESPRIMERE LA
PROPRIAVOLONTA

Un paziente pud non essere interdetto o sottopostc ad amministrazione di sostegno per 1 trattament
sanitar e presentarsi, tuttavia, in una condizione di incapacita naturale perché privo in tutio o in parte di autonomia
decisionale o temporaneamente incapace di esprimere la propria volonta.

Dewve essere sempre tenuto presente che la capacita decisionale non & un fenomeno del tipo “tutto o nulla™ e
necessita invece di essere contestualizzata e quindi rapportata alle diverse fattispecie, semplici o complesse, nei
cul confronti il paziente esercita la scelta. Da qui deriva la difficolta di stabilire procedure uniformi standardizzate e
Fopportunita di awvwvalersi, nel casi dubbi, di consulenze specialistiche neuropsichiatriche/neuropsicologiche =
medico legali.
Un’estensione di tale concetio, finalizzata a tutelare nel modo pia ampio il diritto all’autodeterminazione del paziente
anziano, & raccomandabile trovi applicazionse anche nell'ambito delle procedure mirate all'inserimento del soggetto
stesso in strutiure sanitarie o socio-sanitarie extraocspedaliere (es. RSA).
CZuando possibile, il medico deve attuare gradatamente e sequenzialments il trattamento terapeutico in modo da
portare il paziente verso un miglioramento della propria capacita decisionale e guindi porlo in grado di affrontare gl
atti pid compless) sotto I profilo terapeutico efo assistenziale. Tale processo deve essere accurataments
documentato. Il consenso,in guesti casi, diventa uno degli ocbiettivi della relazione terapeutica, attraverso piccoli
consensl (cosiddetto “consent in progress™).
Inoltre, attraverso consulenze specialistiche, pud essere valutata la specifica capacita decisionale del paziente e
supportata la decisione rispetto al trattamento: € Il caso di una consulenza genaftrica in soggetti anziani con rilevanti
problemi di natura cognitiva, oppure di una consulenza psichiatrica in pazienti che presentino disturbi di tale natura.
Quualora dalla risultanza delle consulenze esperite e dallo scarso successo degli interventi terapeutici attuati
si confermi lo stato di incapacita temporanea, si dovra adire o al giudice tutelare (§ 9.2) per un’ amministrazione di
sostegno o al Procuratore della Repubblica per lN'niziativa di una interdizione,nel cul contesto potra essere

autorizzato I'intervento pia opportuno.




Incapacita naturale

Le persone legalmente capaci, cioe i maggiorenni e i
non interdetti sono normalmente in grado di
provvedere a se stesse, tuttavia puo accadere,
talvolta, che il soggetto non sia in grado di valutare
adeguatamente le consequenze degli atti che
compie; in questi casi si sostiene che il soggetto e
affetto da incapacita naturale o di fatto.

E’ tale ai sensi dell’art. 428, la persona che sebbene
legalmente capace, sia tuttavia incapace di intendere
o di volere.



'incapacita naturale puo consistere in una condizione permanente
d’incapacita, oppure in una situazione transitoria: cio che conta,
affinché I'incapacita assuma rilevanza, e il momento in cui un atto

giuridico sia stato posto in essere.

In definitiva, quindi, I'incapacita naturale, puo
essere definita come uno stato, non
giudizialmente dichiarato, della persona che
non e in grado di intendere o di volere per una
qualsiasi causa permanente o transitoria,
sufficiente a tradursi in un difetto della volonta
negoziale che rende annullabile I'atto.



Paziente Incapace

In presenza di Paziente non interdetto e senza
amministratore di sostegno, temporaneamente incapace di
esprimere la propria volonta, il medico deve prestare le cure
indispensabili ed indifferibili anche al fine di portare il
Paziente verso un miglioramento della propria capacita
decisionale, che dovra essere valutata anche attraverso
consulenze specialistiche.

Qualora dalla risultanza delle consulenze e dallo scarso
successo degli interventi terapeutici si confermi lo stato di
Incapacita temporanea, si dovra adire o al giudice tutelare
per una amministrazione di sostegno o al procuratore della
Repubblica per l'iniziativa di una interdizione.




2. LO STATO DI NECESSITA’ IN EMERGENZA-URGENZA (caso tratto da T. Trieste,
11 marzo 2009).

Una signora, che da anni soffre di gravi difficolta deambulatorie dovute a un precedente 1ctus e
gode d1 una autonomia limitata sia sotto 1l profilo fisico sia 1 ordine alla capacita di
autodetermmars: perché affetta da “meningoencefalite infantile”, viene portata mn pronto
soccorso dalla figlia.

Accolta con “codice giallo”, emerge ben presto la necessita di effettuare una “pancolonscopia in
sedazione profonda per subocclusione intestinale in paziente con colite ulcerosa, gia operata per

megacolon tossico”.

Le condiziont della paziente, nel frattempo ricoverata, non le consentono di ricevere alcuna
informazione né di prestare alcun valido consenso all’mtervento, che lo stesso medico
richiedente prospetta perd come “relativamente urgente”, ossia “da farsi entro 1 prossimi giorni”.
Il personale medico, allora, si rifruta di eseguire 1’esame diagnostico, non ritenendo possibile
procedere senza autorizzazione della diretta interessata ed m assenza di un provvedimento
formale di attribuzione alla figlia - che pur sollecitava I'mtervento - della tutela, curatela o
amministrazione d1 sosteg




La figlia si rivolge, dunque, al Tribunale di Trieste per ottenere la propria nomina ad
amministratrice di sostegno della madre, con 1’autorizzazione a dare il consenso all’intervento. I
Tribunale osserva in proposito che:

soltanto quando non sussiste uno stato di necessita, il sanitario puo richiedere o far
richiedere dai familiari la nomina di un legale rappresentante della persona incapace al
fine di esprimere un consenso (o un dissenso) informato alle cure, esami diagnostici,
interventi chirurgici;

lo stato di necessita, contemplato dall’art. 54 c.p. e dall’art. 2045 c.c. come causa di
esclusione dell’antigiuridicita della condotta, sussiste quando 1’agente si trovi di fronte
alla necessita di salvare sé od altri dal pericolo attuale di un danno grave alla persona;

esso dunque consente di giustificare ['operato del sanitario pur in mancanza di un
consenso del paziente e sempre che quest’ultimo non abbia manifestato o non sia
altrimenti conoscibile un suo espresso dissenso (valido e cosciente) all’intervento;

deve pertanto ritenersi indubbio, secondo gli enunciati principi giuridici, che lo stato di
necessita, a prescindere dal consenso del paziente, giustifichi I’operato del sanitario, anzi
lo imponga:

nel caso di specie si ravvisano 1 presupposti per effettuare in condizioni di necessita e
urgenza 1’esame richiesto, poiché il danno alla persona eventualmente derivante dalla
marncata tempestiva prestazione sanitaria puo essere fonte diretta della responsabilita del
medico (gastroenterologo o anestesista o altro operatore sanitario) che abbia rifiutato di
operare in mancanza del consenso informato della persona o del suo legale
rappresentante, quando il rinvio della prestazione possa essere di per sé causa di un
ritardo nella formulazione di una corretta diagnosi se non addirittura di un aggravamento

delle condizioni cliniche del paziente medesimo:




nell’ambito sanitario lo stato di necessita ben puo prospettarsi - sotto il profilo temporale
- ogniqualvolta sia correlato alla valutazione attuale della necessita di eseguire
determinati esami diagnostici o mfterventi, utili e imprescindibili per il paziente, secondo 1
migliori principi della lex artis;

questa valutazione consente di ritenere coperti dallo stato di necessita trattamenti che,
seppure non caratterizzati da una assoluta emergenza clinica, fali sono destinati a
diventare nel breve o brevissimo periodo, nel senso che se non eseguiti secondo un
codice d'urgenza o media urgenza essi sono destmati a diventare urgenti e
improcrastinabili nell’ immediato futuro del paziente;

lo stato di necessita, cosi considerato, prescinde allora dalla natura astrattamente elettiva
e programmabile di un infervento e impone piuttosto, al sanifario, di valutare se,
relazione alle circostanze del caso concreto e alle attuali condizioni cliniche del paziente,
'intervento stesso si11veli come sostanzialmente indifferibile;

lo stato di necessita allora - si ripete - permette di superare la mancanza del consenso
informato del paziente, e impone al medico di eseguire sul paziente e per il paziente,
incapace di esprimere 1l proprio consenso, ogni trattamento sanitario utile e necessario. m
modo tempestivo e adeguato, secondo la migliore scienza ed esperienza medica.




3. La pratica clinica consente di distinguere tra “‘urgenza™ ed “emergenza’™ in relazione alla
prevedibilita di eventi sfavorevoli connessi alla dilazione cronologica del trattamento
diagnostico o terapeutico. Esistono. cosi, fattispecie di “urgenza™ wvera e propria o
“urgenza differibile™ (in cui la prestazione pud essere posticipata, secondo la valutazione
clinica del caso specifico. senza rischio di imminente aggravamento della condizione
morbosa). contrapposte a fattispecie di “emergenza” wera e propria o ‘urgenza
indifferibile™ (in cui il rinvio dell’intervento & gravato da una probabilita prossima alla
certezza di esito sfavorevole della patologia).

E la statistica conferma che 1 casi di “emergenza” wvera e propria rappresentano una
esigua minoranza rispetto a quelli - ben pit frequenti - di “‘urgenza™ vera e propria.
Nondimeno. sarebbe riduttive limitare 1’applicazione dello stato di necessita ai soli casi
di effettiva emergenza, escludendone invece 1'urgenza, atteso che la scriminante in parola
¢ idonea ad operare in tutte le ipotesi nelle quali - come nel caso affrontato dal giudice
triestino - il rinvio della prestazione possa essere di per sé causa di un ritardo nella
formulazione di una corretta diagnosi. col probabile rischio, secondo le leges arris. di un
aggravamento delle condizioni cliniche del paziente (in ci1d6 concretandosi quel ““pericolo
attuale di un danno grave alla persona” che € richiesto dalle norme).

Cio non significa. beninteso, che lo stato di necessita sia da considerare come una sorta di
passepartout per eludere 1’obbligatorieta dell’informazione e del consenso. giacché
comunque va invocato soltanto quando sia impossibile ottenere un wvalido consenso
informato dal paziente. Tuttavia. il medico dell’emergenza-urgenza., che spesso pud
trovarsi a intervenire su un paziente in stato di coscienza compromessa, pud
ragionevolmente reputare preminente il proprio dovere di attivarsi - in conformita allo
stesso art. 36 del codice deontologico - per assicurare |’assistenza indispensabile ad

atfrontare le condizioni di urgenza. E. nel fare cid. deve essere ultericormente confortato
da un duplice ordine di riflessioni:




Impossibilita ad acquisire il consenso

Art. 36
Assitena di urgenza e i emergenca
| meico assicura asistenza indispensabi, in conazion ¢ rgenza & df emergenza, el rispett

delle volonta e espresse o tenendo conto delle dichiarazioni anticpate f trattamento se
manfestate.




Intervento chirurgico necessario non
esclude 1a violazione del diritto al
consenso informato

Cassazione Civile, sez. Ill], sentenza 12/06/2015 n° 12205

INTERVENTO ESEGUITO SENZA CONSENSO: I BENEFICI NON COMPENSANO LA PERDITA DEL DIRITTO
ALLA SCELTA DI TRATTAMENTI MENCO DEMOLITORI

Il consenso informato ha come corvelato la facolta non solo di scegliere tra le diverse possibilita di frat-
tamento medico, ma - atfeso il principio personalistico che anima la nostra Costituzione (la quale vede
nella persona umana un valore efico in sé e guavda al limite del "vrispetto della persona umana” in rife-
rimento al singolo individuo, in gqualsiasi momento della sua vita e nell'infegralita della sua persona, in
considerazione del fascio di convinzioni etiche, religiose, culturali e filosofiche che orientfano le sue de-
ferminazioni volitive) e la nuova dimensione che ha assunto la salure (mon pifi infesa come semplice as-
senza di malaitfia, ma come stafo di completo benessere fisico e psichico, e guindi coinvolgente, in rela-
zione alla percezione che ciascuno ha di sé, anche gli aspefii interiori della vita come avvertfifi e vissuii
dal soggeffo nella sua esperienza) - altresi di eventualmente rvifiutare la terapia e di deciderve consape-
volmente di interromperia, in tutre le fasi della vita, anche in guella terminale”.

La cirvcostfanza che [l'infervenfo medico non precedufo da acquisizione di consenso sia stafo, in ipotesi,
risolutivo della patologia che il paziente presenta non risulta idonea di per sé ad eliminare i danni con-
seguenzda.

Il beneficio tratfto dall'esecuzione dell'intervento in queste ipotesi non "compensa’ la perdita della possi-
bilita di eseguirne uno meno demoliforio e nemmeno uno che, se eseguito da altri, aviebbe provocarto
meno sofferenza. Qualova l'intervento eseguito si viveli 'unico possibile e, quindi, che, se fosse stafo ese-
zuito altrove o successivamente, esso aviebbe dovuto avere identica consistenza ed identici effefti, Ia ve-
vificazione del beneficio derivante dalla sua esecuzione in ogni caso non potrebbe in alcun modo com-
pensare almeno la "perdita” della possibilita di scegliere di non soffoporsi all'intervento. Possibilita che
e preservata dal dirvifto al consenso informaro.



2.1. Nella sua prospettazione l'attrice deduceva che I'intervento chirurgico che era stato pro-
grammato presso la struttura sanitaria convenuta per I'asportazione di una cisti ovarica destra e
per il quale aveva prestato il consenso. s1 era esteso. d'imiziativa del dottor B. e durante la sua
esecuzione. ad una laparatomia. una isterectomia totale. una anessectomia bilaterale. una appen-
dicectomia ed omentectomia. Cio. in ragione della evidenziazione, nelle more dell'intervento
originario, da parte di un anatomopatologo all'uopo richiesto di un esame 1stologico. di una dia-
enosi di presenza di un adenocarcinoma, presenza poi confermata da successivi esami bioptici.

L'attrice esponeva. tuttavia. che successivamente, essendosi recata in Francia presso altro noso-
comio, le era stata fornita una diversa diagnosi di presenza di un tumore benigno c¢.d. in ragione
di ¢16 lamentava 1 gravissimi danni a suo dire sofferti per gli interventi demolitori subiti, evo-
cando la responsabilita dei componenti dell'equipe operatoria e della struttura sanitaria, nonché

degli altr1 sanitar1 che avevano eseguito I'esame 1stologico estemporaneo e quelli bioptici.

2. Con la sentenza di primo grado il Tribunale di Chieti. nella contumacia dei convenut: ad ec-
cezione dell'A.U.S.L. e del C.. noncheé nel contraddittorio delle societa assicuratrici chiamate dai
convenuti in garanzia, istruita la causa con l'espletamento di c.t.u. medica e acquisiti documenti,
rigettava la domanda, escludendo - sulla base della c.t.u.. la quale aveva accertato che la diagno-
s1 del nosocomio francese in realta era stata di rilevazione di un tumore maligno di natura diver-
sa. ma che comunque avrebbe giustificato I'estensione dell'intervento operatorio nei termini in
cui era avvenuta - la sussistenza di profili di responsabilita professionale dei vari convenuti ed
anche la configurabilita di una responsabilita per la violazione dell'obbligo del consenso infor-
mato.




Paziente incosciente che non abbia espresso volonta precedenti

* Lo stato di necessita clinica consente
I'operato del sanitario pur in mancanza di
un consenso del paziente e sempre che
quest’ultimo non abbia manifestato o non
sia altrimenti conoscibile un suo espresso
dissenso (valido e cosciente) all’intervento.



Attualita del dissenso

Medico, operazione, consenso della

vittima, Testimone di Geova, necessita

Cassazione Civile, sez. Ill, sentenza 15/09/2008 n° 23676




Svolgimento del processo

G.M., nel convenire in giudizio dinanzi al tribunale di X. la locale USL n. **** espose che, nel gennaio del
1990, in conseguenza di una serie di trasfusioni di sangue praticategli nell'ospedale di **** nonostante egli,
in qualita di testimone di Geova, fosse contrario, per motivi religiosi, a tale pratica terapeutica (circostanza
emergente da un cartellino, che egli portava con sé, recante la dicitura "niente sangue”), aveva subito danni
morali e biologici.

Di questi chiese, pertanto, l'integrale risarcimento, ivi compresi quelli conseguenti ad una infezione virale da
epatite B da lui contratta a seguito del trattamento terapeutico ricevuto.

La USL, nel costituirsi, osservo, in limine, che, non essendo stato possibile ottenere il consenso del paziente,
era stata richiesta ed ottenuta una autorizzazione dal locale procuratore della Repubblica, e rilevo altresi, a
sostegno del proprio assunto difensivo volto ad escludere ogni responsabilita dei sanitari, che il paziente era
stato condotto presso il nosocomio in stato di perdita di conoscenza ed in pericolo di vita, peraltro
scongiurabile attraverso una trasfusione di sangue.

Venne disposta ed esperita una consulenza medico legale, che dichiard necessarie gran parte delle
trasfusioni al fine di salvare la vita del paziente, nonché idoneo il sangue trasfuso, con conseguente
estraneita dell'intervento terapeutico alla trasmissione del virus dell'epatite si come lamentato dal G..

L'adito tribunale, in accoglimento della domanda attorea, condanno la USL al risarcimento dei danni, distinti,
nella specie, secondo una duplice qualificazione, la prima definita morale esistenziale, la seconda biclogica.

La sentenza fu impugnata dalla convenuta dinanzi alla corte di appello di Trieste, la quale, riunitone il
gravame con quello incidentale proposto dal G, osservo, per quanto ancora rileva nel presente giudizio di
legittimita:




Ricorso In Cassazione

* Con il primo motivo, si denuncia insufficiente
e contraddittoria motivazione su punti decisivi
della controversia: rilevanza rifiuto del
trattamento medico espresso in precedenza da
j%aziente in stato di incoscienza.




Suggestivamente osservain proposito il ricorrente che sarebbe "precisamente in previsione di situazioni di
drammatica emergenza, nelle quali non si sarebbe trovato in grado di manifestare direttamente a voce |a
sua contrarieta a tale trattamento terapeutico che G.M. si @ munito del famoso documento attestante il suo
rifiuto assoluto di subire trasfusioni di sangue”, soggiungendo ancora che "la scelta di premunirsi di tale
apposito documento, sottoscritto personalmente e controfirmato da testimoni” avrebbe "precisamente lo
scopo di rendere sempre noto ed inequivocabile, in qualsiasi situazione ci si venga a trovare, il dissenso
motivatamente espresso ad una determinata pratica medica, quale che sia la situazione in cui se ne
determini la necessita e qualunque sia la conseguenza di tale scelta”; e si rammenta, in proposito, che, ai

sensi del D.M. sanita 15 gennaio 1991, art. 19 "la trasfusione di sangue necessita del consenso informato del
ricevente”; che, ai sensi del cit. D.M., art. 12, "il ricevente la trasfusione ... & tenuto ad esprimere per iscritto
il proprio consenso o dissenso; che, infine, la L n. 145 del 2001, nel ratificare la convenzione del consiglio
d'Europa sulla protezione dei diritti dell'uomo riguardo all'applicazione della biologia e della medicina,
all'art. 5 stabilisce che "unintervento nel campo della salute non puo essere effettuato se non dopo che la
persona interessata abbia dato consenso libero e informato, aggiungendo poi, all'art. 8, che, allorquando, in
una situazione di urgenza, il consenso appropriato non pud essere ottenuto, si potra procedere
immediatamente a qualsiasi intervento medico indispensabile per il beneficio della salute della persona
interessata, ma precisando poi, all'art. 9, che i desideri precedentemente espressi a proposito di un
intervento medico da parte di un paziente che, al momento dell'intervento, non & in grado di esprimere la
sua volonta saranno tenuti in considerazione”.

Tali doglianze non possono essere condivise. -




in premessa osservato come il collegio nonintenda punto negare il piu generale principio (di indubbia
rilevanza costituzionale, cheemerge, tra l'altro, tanto dal codice di deontologia medica quanto dal
documento 20.6.1992 del comitato nazionale per la bioetica) in forza del quale va riconosciuto al paziente
unvero e proprio diritto di non curarsi, anche se tale condotta lo esponga al rischio stesso della vita. Né pare
seriamente contestabile quanto sostenuto da un'attenta dottrina in tema di consenso informato nella

trasfusione di sangue, e cioé che, in subiecta materia., deve ritenersi diversa, rispetto ai casi ordinari, |a
fattispecie in cui sia il testimone di Geova, maggiorenne e pienamente capace, a negare il consenso alla
terapia trasfusionale, essendoin tal caso il medico obbligato alla desistenza da qualsiasi atto diagnostico e
terapeutico. E cio perché il conflitto tra due beni - entrambi costituzionalmente tutelati - della salute e della
liberta di coscienza non pud essere risolto sic et simpliciter a favore del primo, sicché ogni ipotesi di
emotrasfusione obbligatoria diverebbe per cio solo illegittima perché in violazione delle norme
costituzionali sulla liberta di coscienza e della incoercibilita dei trattamenti sanitari individuali (cosi, un
rifiuto "autentico” della emotrasfusione da parte del testimone di Geova capace - avendo, in base al
principio personalistico, ogni individuo il diritto di scegliere tra salvezza del corpo e salvezza dell'anima -
esclude che qualsiasi autorita statuale - legislativa, amministrativa, giudiziaria - possa imporre tale
trattamento: il medico deve fermarsi).

Vero & piuttosto che la questione di diritto sottoposta all'esame di questa corte nel caso di specie ha ad
oggetto la reale efficacia del "non consenso” si come manifestato dal paziente sul piano tanto cronologico
quanto contenutistico-formale.




E' convincimento del collegio, in sintonia con quanto in proposito opinato dalla corte territoriale, che,
nell'ipotesi di pericolo grave ed immediato per la vita del paziente, il dissenso del medesimo debba
essere oggetto di manifestazione espressa, inequivoca, attuale, informata.

Esso deve, cio&, esprimere una volonta non astrattamente ipotetica ma concretamente accertata;
un'intenzione non meramente programmatica ma affatto specifica; una cognizione dei fatti non
soltanto "ideologica", ma frutto di informazioni specifiche in ordine alla propria situazione sanitaria; un
giudizio & non una "precomprensione”: in definitiva, un dissenso che segua & non preceda
l'informazione avente ad oggetto la rappresentazione di un pericolo di vita imminente e non altrimenti
evitabile, un dissenso che suoni attuale & non preventivo, un rifiuto ex post e non ex ante, in mancanza
di qualsivoglia consapevolezza della gravita attuale delle proprie condizioni di salute.

E cid perché, a fronte di un sibillino sintagma "niente sangue"vergato su un cartellino, sul medico
curante graverebbe in definitiva il compito (invero insostenibile) di ricostruire sul piano della causalita
ipotetica la reale volonta del paziente secondo un giudizio prognostico ex ante, e di presumere
induttivamente la reale "resistenza” delle sue convinzioni religiose a fronte dell'improvviso, repentino,
non altrimenti evitabile insorgere di un reale pericolo di vita, scongiurabile soltanto con una
trasfusione di sangue.

Di talché, come la validita di un consenso preventivo ad un trattamento sanitario non appare in alcun
modo legittimamente predicabile in assenza della doverosa, completa, analitica informazione sul
trattamento stesso, cosi la efficacia di uno speculare dissenso ex ante, privo di qualsiasi informazione
medicoterapeutica, deve ritenersi altrettanto impredicabile, sia in astratto che in concreto, qualoraiil
paziente, in stato di incoscienza, non sia in condizioni di manifestarlo scientemente, e cid perché altra é
I'espressione di un generico dissenso ad un trattamento in condizioni di piena salute, altro &
riaffermarlo puntualmente in una situazione di pericolo di vita.




Con cid non si vuole, peraltro, sostenere che, in tutti i casi in cui il paziente portatore di forti
convinzioni etico-religiose (come & appunto il caso dei testimoni di Geova) si trovi in stato di
incoscienza, debba per cio solo subire un trattamento terapeutico contrario alla sua fede. Ma é
innegabile, in tal caso, I'esigenza che, a manifestare il dissenso al trattamento trasfusionale, sia o lo

stesso paziente che rechi con sé una articolata, puntuale, espressa dichiarazione dalla quale
inequivocamente emerga la volonta di impedire la trasfusione anche in ipotesi di pericolo di vita,
ovvero un diverso soggetto da lui stesso indicato quale rappresentante ad acta il quale, dimostrata
I'esistenza del proprio potere rappresentativo in parte qua, confermi tale dissenso all'esito della
ricevuta informazione da parte dei sanitari.

Per tale ragione non sembra potersi attribuire pregio all'obiezione - pur specificamente mossa dal
ricorrente - secondo la quale il cartellino recante la scritta "niente sangue” - che il paziente, come si
detto, recava con 5é al momento del ricovero - avrebbe la specifica funzione di indirizzare il medico
Verso un comportamento omissivo rispetto all'ipotesi del trattamento trasfusionale: se I'affermazione
ha una sua logica e una sua coerenza con riferimento al possibile stato di incoscienza del ricoverato,
essa non consente ['ulteriore inferenza che conduca a presumerne una sorta di implicita efficacia tout
court, estesa, cioé, anche all'ipotesi del concreto pericolo di vita che il paziente stesso si troverebbe a
correre in assenza di trasfusione, mentre & proprio con riferimento a questa specifica evenienza che -
va ripetuto - il (non) consenso deve manifestarsi nella sua pii ampia, espressa, consapevole, inequivoca
forma.




QUANTA?

Informazione & comunicazione con la persona assistita

I medico garantisce alla persona assistita o al suo rappresentante legale un’informazione
comprensibile ed esaustiva sulla prevenzione, sul percorso diagnostico, sulla diagnosi, sulla

prognosi, sulla terapia e sulle eventuali alternative diagnostico-terapeutiche, sui prevedibili rischi e
complicanze, nonché sui comportamenti che il paziente dovra osservare nel processo di cura,

| medico adegua la comunicazione alla capacita di comprensione della persona assistita o del suo
rappresentante legale, corrispondendo a ognl richiesta di chiarimento, tenendo conto della
sensibilita e reattivita emotiva dei medesimi, in particolare in caso di prognosi gravi o infauste,
senza escludere elementi di speranza.

I medico rispetta la necessaria riservatezza dell'informazione e la volonta della persona assistita di
non essere informata o di delegare ad altro soggetto linformazione, riportandola nella
documentazione sanitaria.

Il medico garantisce al minare elementi di informazione utili perché comprenda la sua condizione
di salute e gli interventi diagnostico-terapeutici programmati, al fine di coinvolgerlo nel processo
decisionale.




Cassazione Civile Sez. ITT 02/02/2010, n.2354

L'obbligo di informare il paziente non & soggetto a va

L'obbligo di informare pienamente if paziente, prescritto da
cautele, non & soggetto a nessuna valutazione discreziona

utazioni discrezionali
codice di deontologia medica, pur con le dovute

8 @ percio comprende tutti gl aspetti diagnastic

8 prognastici dello stato di salute del paziente & quindi anche | rischi meno probabili, purché nan del tutto
anamali, in modo da consentirgl di capire non solo il suo attuale stato, ma anche le eventuali malattie che
nossono svilupparsi, le percentuali di esito fausto ed infausto delle stesse, nonché il programma diagnostico

per sequire l'evoluzione delle condizioni del paziente e ['indicazione delle strutture specializzate ove

syolgerlo, avvero di specialisti esperi per formularla, pur

58 3 tal fine il paziente i deve allontanare dal

lUogo ove & In cura,
L'obbligo ha rilevanza qiuridica perché integra il contenuto del contratto e qualifica [ diligenza del
prafessionista nell esecuzione dellz prestazione. La violazione di essa puo determinare |3 violazione di dint
fandamental ed inviolabili (quali il diritto ad esprimere 3 propria personalita, |2 iberta personale, [3 salufe
- artt, 2, 13 & 32 Cost, - il dintto all3 vita, al rispetto della vita privata & familiare, alla formazione della
famiglia: artt. 2, 8 & 12 Convenzione Europea dei diritti dell'voma).




Cassazione Civile Sez. IT1 31/07/2013, n.18334

1| consenso informato non puo essere generico e il paziente deve conoscere | rischi di un eventuale
intervento chirurgico

| medico ha [obbliga di fornire tutte le informazioni possibil al paziente in ordine alle cure mediche o allntervento
chirurgico da effettuare, tanto @ vero che sattopane al naziente, perché o sottoscriva un modulo non generico, gal

quale sia passible desumere con certezza [ottenimento in modo esaustivo da parte del paziente i dette infarmazioni:
e conseque che il medico chirurgo viene meno aloboligo a suo canico n ordine alloftenimento del cosiddetto
-Consenso nformata- ove non fomisca panenv in modo cc an oleto ed esaustivo, fufte le informazion
scientificamente possibil sullintervento chirurgico che intende esequire & soprattutto sul bilancio nischifvantagg
dellntervento,




Cassazione Civile Sez. II1 1/12/2013, n.27751
La prestazione corretta non giustifica le carenze def Consenso informato

[ meclco na i dovere & abbligo  nformare  paziente che s o e g Qperato, sopratutto n asl incul Fintervents

¢ elezione (cioe non Lrgente), anche del risch legafl & event straordinan” che cog i verficano raramente, I
naricolare \'ﬂhbligudiinf mazione irca e consequenze di tttan F0 a parte el medlco Sussite sempre, ar h
N8l Casl Cul 3 tato esequito corrttamente: Un Ifervento anche se esequito comeftament non qiustifia e car

0l un consenso informat,




Corte d’appello Roma, sez. lll civile, sentenza 20
luglio 2010, n. 3166

Intervento chirurgico - Dovere di informare il pazien-
te circa i possibili esiti dello stesso avuto riguardo anche
ai casi limite - Sussistenza - Omissione - Responsabilita
medica - Sussistenza.

La responsabilita del medico per violazione dell'obbligo con-
trattuale di porre il paziente nella condizione di poter esprimere
un valido ed effettivo consenso informato & ravvisabile sia quan-
do le informazioni siano assenti o insufficienti sia quando venga-
no fornite rassicurazioni errate in ordine all'assenza di rischi o di
complicazioni derivanti da un intervento, estendendosi l'inadem-
pimento contrattuale anche alle informazioni non veritiere. |l
medico é tenuto a informare il paziente anche quando la compli-
canza non sia in alcun modo preventivabile o prevedibile, trattan-
dosi di un caso eccezionale, statisticamente irrilevante e descrit-
to nella letteratura come “caso limite”.




Corte di cassazione, sez. lll civile, sentenza 20 agosto
2013, n. 19220

Medici - Responsabilita professionale - Intervento
medico di foto ablazione corneale a entrambi gli occhi -
Dovere di informazione - Consenso informato - Diritto
allautodeterminazione del paziente - Rilevanza della
qualita del paziente - Esclusione. (Cc, articolo 2043)

La finalita dellinformazione che il medico & tenuto a dare &
quella di assicurare il diritto all'autodeterminazione del paziente,
il quale sara libero di accettare o rifiutare la prestazione medica.
E, pertanto, irrilevante la qualita del paziente al fine di stabilire se
vi sia stato o meno consenso informato, potendo essa incidere
solo sulle modalita di informazione, in quanto l'informazione
deve sostanziarsi in spiegazioni dettagliate e adeguate al livello
culturale del paziente, con l'adozione di un linguaggio che tenga
conto del suo particolare stato soggettivo e del grado delle
conoscenze specifiche di cui dispone. Il consenso deve pero
essere sempre completo, effettivo e consapevole ed & onere del
medico provare di aver adempiuto tale obbligazione, a fronte




La forma del consenso

Art. 35

Consenso e dissenso informato

L'acquisizione del consenso o del dissenso e un atto di specifica ed esclusiva competenza del
medico, non delegabile.

Il medico non intraprende né prosegue in procedure diagnostiche e/o interventi terapeutici senza
la preliminare acquisizione del consenso informato o in presenza di dissenso informato,

| medico acquisisce, in forma scritta e sottoscritta o con altre modalita di parl efficacia
documentale, il consenso o il dissenso del paziente, nei casi previsti dall’'ordinamento e dal Codice
e in quelli prevedibilmente gravati da elevato rischio di mortalita o da esiti che incidano in modo
rilevante sull'integrita psico-fisica.

Il medico tiene in adeguata considerazione le opinioni espresse dal minore in tutti i processi
decisionali che lo riguardano.




6.3 FORMA DEL CONSENSO: "COME™ DEVE ESSERE ACQUISITO IL CONSENSO

Il procaesso informative dewve essere modulato sulla richiesta di sapere del paziente, prevedendo tempi e
luocghi adeguati, modalita di linguaggio appropnatc, gradualita delle notizie, nonche tenendo confo delle persone
che il paziente intende rendere partecipi.

L'obiettivo & quello di creare con il paziente le condizioni per una sua decisione condivisa & una sua partecipazions
consapevole agli atfi sanitan che s1 compiono su di lui.

E sempre necessario dare dimostrazione documentale dellavvenuta informazione, indipendentemente
dall'acguisizione del consenso in forma scritta. In particolare, si raccomanda di regisfrare in cartella dinica |l
momento dellinformazione come atto santario (art. 26 C. DA

L'informazione scrtfa € integratva e mai sostitutiva del colloguio medico-paziente. | medico non pud liberarsi

dall' obbligazione dellinformazione consegnando semplicemente un opuscolo sulla procedura proposta. Fornire

quindi al paziente un’informativa scritta non & considerato sufficiente dal sistema legale, che nchiede le informazioni
siano fornite nell’ambito di una discussione con il paziente, dowve questo abbia avuto Nopporfunita di fare ulterion
domande. A dimostrazione di un concreto processo informativo nspetio alla firma in un Mmodulo standardizzato, &
opportuno che i medici nportine contestualmente nella documentazione sanitana (cartella clinica, documentazions
ambulatoniale) 'avvenuto colloquio con la discussione sul nschi e benefici attesi & con le evenfuali domande e
perplessita sollevate dal paziente, e come ad esse sia stato replicato.

Il CofSa pud essere implicito o esplicito; se esplicito pud essere orale o scritto.

Il CobfSa va espresso in forma scritta nei casi previsti dalla legge (Tabella 1 in Appendice), ma & comungus
consigliabile acquisire 1l consenso esplicito in forma scritta per I'owwvia maggiore capacita documentale.

Il consenso implicifo & il consenso taciio, dedotto dalla cooperazione alle cure e dalla richiesta che 1l pazent=

rivzlge al confesio socio-saniaro del suc coimvolgimentio nel percorso di cura. £ un facito accordo basato sulla

fiducia ed anche sul fatto che il paziente conosce per espenenza gran parte delle comuni prestazioni e prescrizioni
mediche. Il consenso & implicito guando MNassistito stesso nchiede prestazioni o ath diagnostc o terapeutici, che
vengono fomiti secondo consuetudini funzionali alle attese dello stesso paziente. Esso & usato nella maggior parte
delle pid comuni prestazioni sanitarie.

Il consenso esplicifo (orale o scrtio) wviene nichiestio nei casi in cul per la particolanta delle prestaziont diagnosfiche
elo terapeutiche, Imvasive elo rischiose, o per le possikbill conseguenze delle stesse sulla infegrta fisica, si renda

opportuna una manifestazione ineguivoca della volonta della persona.




| consenso, softoscrtto dal paziente ¢ dal medico responsabile dellatin santario, deve essere allegato &

conseryato all ntema delia documentazions clinica i cul dviene parte Infegrante.

Uonsequentemente pofra essere conseqnalo come fufta [ documentaziong n copia l paziente, qualora ne faccia







Moduli di consenso
Quale funzione?

Funzione medico — legale,
moduli enciclopedici “capaci” di difendere
il medico dalla accusa
di non aver adeguatamente informato
il paziente




Proposta
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MODULO DI ACQUISIZIONE DEL CONSENSO INFORMATO

DATI RELATIVI AL/ALLA PAZIENTE

NOME
LUOGO DI NASCITA

COGNOME
DATA DI NASCITA
STRUTTURA
Diagnosi o indirizzo diagnostico
Atto terapeutico e/o diagnostico e/o riabilitativo

Si procede ad effettuare I'atto terapeutico e/o diagnostico vista Nurgenza clinica indifferibile, in
impossibilitato/a ad esprimere il consenso, vista I'assenza di
paziente stesso ovvero in assenza di chi possa legalmente

I |
quanto ilVla paziente &
dichiarazioni negative del

esprimerlo (in tale ipotesi si interrompe a questo punto la compilazione del modulo).

INFORMAZIONI FORNITE

Sono state fornite tutte le informa=zioni relative a-

1) Diagnosi od orientamento diagnostico
2) Prognosi e aspettative migliorative del trattamento
= Modalita di esecuzione dell’atto terapeutico e/o diagnostico e/o riabilitativo
4) Tipo di anestesia (se prevista)
5) Eventuali rischi e/o complicanze (anche in riferimento all’eventuale concomitanza di altre patologie)
Ss) Eventuali alternative diagnostico-terapeutiche al trattamento proposto (comprese loro
aspettative migliorative e rischi e complican=ze)
7) Conseguenze prevedibili alla mancata esecuzione dell’atto diagnostico e/o terapeutico e/o

riabilitativo proposto

Inoltre (segnare 'opzione attuata):

=1 E stato fornito al/la paziente/ovvero a chi esercita
rappresentante legale (amministratore di sostegno, tutore,
informativo sulla procedura proposta appositamente predisposto dalla Struttura,
viene trattenuta copia controfirmata dal/la paziente in cartella clinica.
In assenza di materiale informativo appositamente predisposto, si annota in cartella clinica (o
in altra documentazione sanitaria) la sintesi delle informazioni trasmesse verbalmente durante
il colloquio, facendo firmare il/la paziente, ovvero chi esercita Ia potesta genitoriale, ovvero il
rappresentante legale (amministratore di sostegno, tutore, curatore).

di bisogno di ulteriori informazioni, pud

& opportuno annotare il loro

la potesta genitoriale/ovvero al
curatore) eventuale materiale
del quale

Si informa il/la destinatario/a dell'informazione che in caso
rivolgersi al sanitario (in caso di ulteriori momenti informatiwvi,

accadimento).

EVENTUALI ANNOTAZIONI: chi ha fornito le informazioni (nome e cognome

Firma e timbro del Medico
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Verificato che il/la destinatario dell’informazione ha avuto modo di porre tutte le domande ritenute
necessarie, ha compreso il significato delle informazioni ed & consapevole dei rischi e dei benefici
dell’atto terapeutico e/o diagnostico proposto, si procede ad acquisirne formalmente il

consenso.

ESPRESSIONE DEL CONSENSO

HO BEN COMPRESO QUANTO MI E STATO SPIEGATO DAL DOTT.
QUINDI ACCONSENTO

ALL'EFFETTUAZIONE PRESSO QUESTA STRUTTURA DELL'ATTO TERAPEUTICO
E/O DIAGNOSTICO E/O RIABILITATIVO PROPOSTO

Che verra effettuato da: L0 componenti dell’équipe 0 consulente esterno

Data ...... s i s
Firma del/la paziente (se maggiorenne e capace di intendere e volere)

Firma dei genitori o di chi esercita Ila tutela, verificatala loro identita (in caso di Pz minorenne)

Firma del tutore o curatore o amministratore di sostegno (verificata la sua identita ed acquisita copia del

provvedimento di tutela, curatela o amministrazione di sostegno)

Eventuale firma del/la paziente (in caso di curatela o amministrazione)

NEGAZIONE DEL CONSENSO

HO BEN COMPRESO QUANTO MI E STATO SPIEGATO DAL DOTT.
MA NON ACCONSENTO
ALLEFFETTUAZIONE PRESSO QUESTA STRUTTURA DELL'ATTO TERAPEUTICO

E/O DIAGNOSTICO CHE MI E STATO PROPOSTO

Sono, in particolare, stato/a adeguatamente informato/a su quali conseguenze possono derivare dal mio

rifiuto all’esecuzione dell’atto medico proposto.

Firma del/la paziente (se maggiorenne e capace di intendere e volere)

Firma dei genitori o di chi esercita la tutela, verificatala loro identita (in caso di pz minocrenne)

Firma del tutore o curatore o amministratore di sostegno (verificata la sua identita ed acquisita copia del

provvedimento di tutela, curatela o amministrazione di sostegno)

Eventuale firma del/la paziente (in caso di curatela o amministrazione)

Firma e timbro del Medico




Cassazione Civile Sez. ITT 09/02/2010, n.2847
1a prova del consenso deve essere data dal medico

Nel giudizio di responsanilita, si era affermato a difesa del medico, che Il consenso del paziente sarebbe
Inerente ad una fase che precede il contratto di prestazione d'opera professionale ¢ si verteretde in ipotesi
di responsabilita precontrattuale qovernata dalla regola (piu favarevole al sanitario) secondo la quale 2
prova del fatto illecito (mancata acquisizione del consenso) deve essere data dal paziente.

Contrariamente, |3 Corte i Cassazione, ha evidenziato, rigettando [‘eccezione, che lntervento del medico,

anche solo In funziong diagnostica, da comunque luogo allnstaurazione di un rapporto di tipo contrattuale
e deriva che, effettuata 2 diagnosi in esecuzione del contratto, [flustrazione al paziente delle
(ansequenze (certe o incerte che siana, purché non del tutto anomal) della terapia o dellntervento che i
medico consideri necessar o oppartuni ai fini di ottenre il necessario consenso allesecuzione della

Drestazione terapeutica, costituisce un‘obbligazione il cui adempimento deve essere provato dalla parte che
[alfra affermi inadempiente, & dunque dal medico a fronte della contestazione formulata dal paziente.




Cassazione sez. I1T civile n, 20084 del 27 novembre 2012

Anchese paziente o un medico necessita sempre il consenso nformato

1 meclco, per ooni atto diagnostico & terapeuico, @ fenuto ad assicurare il dintto 2 autodeter- minazione el malas, |
IUale 5 ahbemd acceftare o rutare [a prestazione anitaria.E',dunque,evidentemmelaquaﬁté del paziente el

fattispecie Un radioogo) sia Imlevante 4l fine i ¢ Iud orne | dovere allacquisizione, mentre ot ncioere sule
modalta delinformazione, con [adazione a un nquaggi che fenga ﬂntudel 5U0 parialare § us{:q i e e

nel cas0 df paziente-melco, patra &ssre pa mera ||E s canoscenze scentiche in matena, Da fenere inote

Dresente (g ch ol || enﬂmftarmato nterevento el medico €, 3l i fuon del cas dl trattamento santang
0obliqatono per eqge o In i ricora uno stato df necessita, scuramente i, anche quando sia nellnteresse gl

paaen el\ tenz 3 5000 afl, dunque, precis atnsqent' DN 1) non puO essenv un consens tacto per
Fata concludenta: 2l qualita pers na\ede|5 gett da informare (nela specie, medico) non fa venire meno [ obblig

(il
£ Ua

dmurm e ]\ onere della prova con i dual\awe 3 lustrazone delle possoil consequenze dannase del
terapa spetta l medco, Una vola ddnttod| azente | elafiva nadempimento,




Il medico deve parlare al malato. La
Cassazione: non basta il modulo per
il consenso informato

Patrizia Maciocchi

B omes | | Ala-| & | =

La firma che il paziente mette su un foglio prestampato in cui
ci sono le notizie sul tipo di intervento che deve affrontare non
soddisfa 'obbligo del consenso informato.
La Cassazione con la sentenza 19220, ricorda ai medici il
dovere di un rapporto personale con il paziente in procinto di
andare in sala operatoria, il quale ha il diritto di avere le
informazioni sui rischi dell'operazione con un linguaggio che
tenga conto anche del suo grado culturale. La Suprema corte
(Fotogramma) ribalta cosi il verdetto dei giudici di merito che avevano
considerato sufficienti le indicazioni contenute in un modulo
gid predisposto consegnato al malato per la firma da una segretaria nella «penombra di
una sala d'aspetto».

Secondo la corte d’Appello anche il fatto che il paziente fosse un avvocato portava a
supporre che prima di firmare il modulo avesse vagliato tutte le conseguenze del suo gesto,
«essendo pienamente edotto sull'importanza di tale sottoscrizione nell'economia del
contratto di prestazione sanitaria». Ma cosi non era, tanto é vero che il legale, dopo un
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LA SENTENZA
Cassazione: il consenso informato non € un modulo generico

Lunedi, 22 Febbraio 2016 12:48 E E E

1 La Cassazione Civile -Sentenza n. 217716 — si & occupata

di responsabilita medica per inadempimento dell'obbligo
iInformativo.

La Corte si é espressa su un caso di medicina umana
affermando che "non adempie all'obbligo di fornire un valido
ed esaustivo consenso informato il medico il quale ntenga di
sottoporre al paziente, perché lo sottoscriva, un modulo del
tutto generico, da cui non sia possibile desumere con

certezza che Il paziente medesimo abbia ottenuto in modo

esaustivo le suddette informazioni”.

| fatti- Azienda ospedaliera e Policlinico universitario sono stati condannati in solido al risarcimento dei danni
patiti (quantificati in L. 359420 000} a seguito dell'intervento chirurgico di cheratomia radiale. Durante |a visita
era stato consegnato un opuscolo accompagnato da informazioni verball (rassicuranti) su possibill complicanze
ed esito, carenti- anche nell'opuscolo- di riferimenti a possibili rischi e postumi. | Tribunale territoriale, per la

Cassazione, ha sbagliato a non tenerne conto.




La Corte territoriale avrebbe omesso di valutare le prove acquisite o, comunque, le
avrebbe valutate erroneamente e con motivazione illogica e contraddittoria, giacche, in
base ad esse, era emerso che, durante la visita del 20 gennaio 1995, tramite la consegna
dell'opuscolo e verbalmente (come riferito dal teste S.), il C. aveva assicurato ad essa R.
che avrebbe risolto "i suoi problemi visivi" e che [lintervento non avrebbe provocato
complicanze alla paziente fatta eccezione dei fastidi indicati nellopuscolo stesso, peraltro
solo transitori, mentre aveva taciuto sulla "regressione dell'effetto correttivo inizialmente
ottenuto” e, quindi, sulla "regressione del visus, cui non vi era cenno nell'opuscolo”.

Sicche, da tanto doveva evincersi che se la paziente avesse

ricevuto “la esatta informazione che le complicanze ed |
postumi fossero stati permanenti e/o che avesse subito una
regressione della vista, di certo non si sarebbe sottoposta
allintervento di cheratomia radiale”.
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Tabella 1: Principali prestazioni sanitarie che prevedono espressamente il consenso scritto

PRESTAZIONI

RIFERIMENTO AL CONSENSO

Trasfusione di sangus

*Legge 4.5.1990 n. 107

DM Sanita 2512001, modaita per la
donazione di sangue (in GU 3401 n 78)

0 M. Sanita 26_1.2001, idoneita del donatore di
sanguwe (In GU 3.4.01_n. 73)

“Legge 6.3.2001, n. 52 donazione di midollo
oSes0

*Legge 21 otcbre 2005 n. 212, Muowva
dizciplina delle attivita trasfusionai e della

produrione nazionale degli emoderivati.

*art. 3

= art. 12 (ricevente)

= art. 10 [donatore)

= art. 4 {richiama k= norme della trasfusione di
sangue, L. 10730}

Acceriamenio diagnostico HIWV

*Legge 56 1990, n. 135

art. 5

Donazioni di tessuti & di organd tra

persone vivent

* Legge 26 61967, n_ 455, trapianto di rene
* Legge 1812 1993 n_ 483 frapianto parziale di

fegaio

*art. 2 (donatore), art. 4 (ricevente)
= art 1 (mchiama le norme del trapianto di

rene, L. 4580&7)

Preliewo e mnesto di comea

*lLegge 12.8 1993 n_ 301

=art. 1

Procreazions medicalments

assistita

* Legge 19.2 2004, n_ 40
= D.M. Salute 21_7_ 2004 (im GU 16.8.04 n. 191)

art. 6
= allegato: linee guada

Interruzicne volontaria

della gravidanza

* Legge 22.5.1978, n_ 194

art. 5, art. 12 (minore di 18 anni)

Sperimentazions clinica

= D.M. Sanita 27 41992, norme di buona pratica
clinica, (i GU 15692 n139 - s.0.)

« DM, Sanita 15.7.1997, recepimento lines
guida UE, (in G 168897 n.191 —s.0.)

DL 172986, n 23 converfito in Legge 5.4.98,
n. 94 spemsmentazioni m onoologia

* D Lgs. 2652000, n. 187, impisgo di radiazioni
icnizzant

* L 34/36, L. 64826, D.M. 85.03, C.D. (art
13}, prescrizione off label, farmaci mnovativi, uso

ocompassionesole, expanded access.

~all. 1, cap. I, 1.8-1.15

= all. 1, paragrafo 4.8

=art. 5, comma &
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Corte dei Conti
Sezione Giurisdizionale per la Regione Siciliana
Sentenza 26 aprile 2010, n. 828

Il caso

L'Azienda Ospedaliera.._segnalava all'lUifficio del PM un fatto produttivo di danno erariale,
attribuibile alla responsabilita professionale del sanitario M., che aveva comportato 1a
condanna della strutiura pubblica In sede civile, nel giudizio intentato dalla sig.ra F.R._.

Infatti,con sentenza n.___il.__Tribunale di_._, in composizione monocratica, aveva condannato
I'Azienda Universitaria, in solido con il dr. M., al pagamento di € 103_500,00, oltre interessi fino
al soddisfo, a titolo di risarcimento del danno subito dalla sig.ra F_R_, derivante dalla carente
informazione circa la natura, I'entita e le conseguenze dellintervento chimurgico di tiroidectomia
totale alla quale la stessa era stata sottoposta, con conseguente violazione dell’obbligo per il
chirurgo di accertarsi che la paziente avesse palesato un valido consenso informato.

La sentenza, munita di formula esecutiva, era stata notificata dalla sig.ra F. K. in uno all'atto di
precetto, con il gquale era stato intimato alle parti soccombenti il pagamento della complessiva
somma di € 105 578 00.

L'Azienda Universitaria aveva provwveduio a richiedere tale imporio alla compagnia ...
assicurazioni (ex ...}, che copriva alllepoca dei fatti la struttura interessata per responsabilita
civile verso terzi, ancorch& non chiamata in garanzia nell'lambito della causa civile.

| a citata compagnia assicurativa, con nota del 7 agosto 2006, aveva eccepito, in ordine alla
copertura del sinistro, Ninottemperanza a precise disposiZzioni procedurali { mancata
segnalazione dello stesso con lettera raccomandata A/R), riservandosi di verificare 'operativita
e regolarita della garanzia. L'Azienda, tuttavia, aveva controdedotto in ordine alle eccezioni
dell’_ .. assicurazioni, che si era comungue impegnata per evitare l'insorgere di una possibile
controversia, a tacitazione di ogni eventuale pretesa, a varsare la meta dellimporto richiestole,
ovwvero la somma di € 26.414,00, 2 cid in considerazione dei nuovi rapporti instauratisi con
I'Azienda assicurata { cir. letiera .. assicurazioni, datata 112722007, inviata alla Direzione
Generale Azienda ... ).

L'arienda Ospedaliera, nelle more, al fine di evitare I'esecuzione forzata a fronte del rituale
atto di precetto, provvedeva, con ordinativo ___ . a liquidare alla sig.ra F. . guanto statuito dal
Giudice civile.

In data 29 settembre 2006, la compagnia _._ Assicurazioni, in nome e per conto dell’assicurato
dott. M., accreditava all’Azienda Universitaria la somma di € 52. 750,00, pari al 50%
dell'importo di condanna in solido, che, in assenza di ripartizione da parte del Giudice civile, si
presumeva per gquote eguali.

L'Aazienda Universitaria, a titolo di rivalsa, ha chiesto pil volte al dr. M., sanitario il cui operato
ha determinato 'esborso a canico del bilancio delllazienda stessa, la minor somma di €

26 414 00, essendo nelle more interyvanuto il pagamento parziale da parte dell”. _.
ASSICUrazioni.

Al riguardo, poiche il Dott. WM. ha chiaraments manifestato |la volonta di non rifondere
spontaneamente il danno erariale (per la residuale somma oggetto della rivalsa) cagionato con
il proprio comportameanto {(per non avers egli acguisito un valido consenso Informato dalla
sig.ra F. R, Fazienda Sanitara, come riferito, ha segnalato il fatio alla Frocura contabile per
I'esercizio dell'azione di rivalsa a fronte del danno indiretto subito.




Questi i termini essenziali della
vicenda oggetto del giudizio civile.

La sig.ra F. K., con atio di citazione del 20 maggio 1999, aveva convenuio dawvanti al Tribumnale
di __. I'Szienda Universitaria__.. 2 il dr M_, ritferendo che, dopo aver svolto una serie di esami
diagnostici presso il predetto Policlinico, nel pericodo compreso tra il 10 luglio 1297 ed il 21
Iluglioc 1997, presso la divisione di clinica chinurgica 1l era stata sottoposta ad interyaenio
chirurgico di tiroidectomia totale, a seguito del quale era sopravvenuta una complicanza
({ipoitircidismao post-operatoria), riconducibile probabilmente ad accidentale paratircidectomia,
fonte di una serie di disturbi Invalidanti a caratterse definitivo e onm guaribili .

La sig.ra F. FR. aveva lamentato di non awver ricevuto alcuna precisa imformazione relativa
alllintervento chirnurgico che e sarebbe stato pratic ato, sia con rifernmeanito alla sua tipologia, sia
con riferimeanto alle connesse complicanze ed ai rischi specifici dellintervento stesso, essendo
stata invitata, all"atio del ricowvero, a sottoscrivaere un modulo di cwui non avewva compreso la
natura.

1l giudice ciwile, tenuto conto delle risultanze processuali e, segnatamente, della
contraddittorieta della testimonianza resa dal dr. L. F., ossia dal medico che aveva fatto
softoscrivers un Mmodulo di consenso informato (reputato carente dei reguisil minimii mel
Giundizio ciwvile) alla sig.ra F. F_, e dei nisultati della consulenza tecnica, pernyaniva alle
conclusioni che, pur non essendo addebitabile alcuna colpa professionale in capo al doft. kM.
per 'internsanto chinurgico eseguiino, era certamentse censurabile la mancanza di una idonsea
attivita informativa swui rischi specifici dell'intervento praticato, sulle conseguenze post-
operatorie e sulle terapie Nnecessarne.

L'acguisizione del consenso informato infattl, secondo una giurisprudenza di merito e della
Corte di Cassazions, consolidata, costituisce un obbligo essenziale per legitiimare
IN'esecuzione delllintervento chimnurgico da parte del medico.

Il Giudice civile, inm mancan=za di un valido consenso, condannawva 'Azsienda e il doit. M. al
risarcimenito dei danmnni sopra indicati.

Ritenendo che il dott. M. fosse tenuto a rivalere I'Azienda Policlinico di _.. di quanto era stata
cosireita a pagare alla sig.ra F. F., in guanito la condotta del sanitarnio, che ha operato
allVintermo della struttura pubblica in forza di un rapporto contratuale instaurato con
qgquestultinna, legittima Fazione del Frocuratore contabile che agisce a tutela delllerario, 1a
FProcura, previa notifica di ritualke atto di invibo a dedurre, con atio di citazions, depositato in
Segretera il 24 luglio 2008, ha convenuto in givdizio 'odi=rmo convenubo perchse sia
condannmnato al risarcimento, in favore dell'Azienda Ospedsliera. ., del danno patrimoniale
indirettamente arrecato all’Azienda stessa.

Il dott. M. AL & stato chiamato, pertanto, a rifonderse alPACU . e somme da questo erogate a
titolo di nisarcimeanto danno, ovweno € 26 414 00, olire interessi e spese di giudizio.

Im data 22 dicembre 2008, con I"assistenza difensiva delllavwocato Salvatore Cimilluca,
penyeniva memoria difensiva del doti. M., con la quale, dopo un'ampia ncositruzione fattuale
delle vicends narrate, in punto di diritto, & stato dedotto che non sussistono le condizioni per
I'azione di rivalsa e di responsalbilita a carico del sanitario, mancando il nesso di causalita = la
colpa grawe .




polizza n. 3112493-Clinica Chirurgica , in cui si dichiarava che © la rata di premio per
l'annualita 1/2/1995- 1/2/97 era stata regolarmente pagata”™

L'Azienda sanitaria, perd, aveva rinunziato a richiedere alla compagnia assicurativa l'intera
somma, accettando la proposta transattiva della vertenza con il pagamento del 50% di quanto
chiesto dall’Azienda e quindi € 26414 00.

La rinunzia dell'Azienda a richiedere lintera somma non pud essere addebitata al convenuto,
in gquanto, se la denunzia fosse stata tempestiva e rituale, 'Azienda, provandolo, avrebbe
awvuto diritto alla garanzia per l'intero & non avrebbe subito danno alcuno, tenuto conto che
I'Assicurazions non aveva mai escluso 'obbligo del pagamento facendo riferimento al grado di
colpa, ma aveva eccepito esclusivamente la mancata prova dell'avvenuta denunzia del
sinisbtro.

Con riferimento alla mancanza di colpa grave, |la difesa ha ricordato che |la condanna in sede
civile & stata pronunziata non gia per un'errata esecuzione dellintervento, ma perchs la
paziente & stata operata in assenza di un corretto adempimento dell'onere d'informazione.

Assume |la difesa che, seconda il modulo comportamentale vigente nel del reparto di chirurgia
della struttura ospedaliera, ove & stato eseguito I'intervento chirurgico nei confronti della sig.ra
F.A., il consenso all'intervento non veniva acquisito dal medico che eseguiva l'intervento, ma
dal medico che curava la tenuta della cartella clinica.

Mella specie, il consenso all'intervento era stato raccolto dal dott. L. F_, altro medico facenis
parte della stessa divisions, ma linformazione non risultava essere stata completata softo i
vari aspetti della natura dellintervento e dei possibili esiti da esso conseguenti.

Ha aggiunto la difesa che, nella specie, la Divisione di Chirurgia era diretta da un Primario che
presiedeva a tutta 'organizzazione del reparto, impariendo direttive a tutto il personale medico
e paramedico ed assegnando poi compiti specifici.

Il Primario stabiliva personalmente gli interventi che dovevano essere eseguili e guando
dovevano essere eseguiti e 1o stesso ne effettuava buona parte; al primario, pertanto,
incombeva, semmai, il compito di informare il paziente del tipo di intervento cui sarebbe stato
sottoposto e delle possibili conseguenze che potevano derivame.

Mon era, dungue, compito del Dr. M. raccogliere il consenso informato.
Conclusivaments, viene chiesto il rigetio di tutte le domande formulate dalla Procura.

Al fine di dimostrare quale prassi sul consenso informato fosse vigenie in seno alla struttura
ospedaliera di che trattasi, & stata chiesta I'ammissione di prova per testi dei Prof. dott. M. C. e
F. L., per confarmare se & vero che nelllanno 1997, nel reparto di chirurgia del Policlinico, il
programma operatorio era stabilito dal Direttore del Reparto; se & vero che guest' ultimo
effetiuava personalmente gli interventi e disponeva che taluni fosserno effetiuati da aliri medici;
se & vero che il consenso informato di norma veniva raccolto dal medico che curava la cartella
clinica del paziente.

All'odierna pubblica udienza il PM ha ribadito che “il consenso informato”™ deve essers
espresso e lo deve chieders il chirurgo che eseguira lintervento chirurgico; ha aggiunto che le
contestazioni sulla presunta validita della copertura assicurativa esulano dall’ambito di
cognizions del giudizio di responsabilita amministrativa. |l difensore intervenuto in favore del
convenuto, dal suo canto, ha puntualizzato ed integrato la propria tesi difensiva, insistendo




DIRITTO

Preliminarmeante, guest’ organo givdicante ossaerva che, nella fattispecie de gua, ricorre un
caso di dannmo cosiddetto indiretto, che si collega alla responsabilita assunta dalla Pubblica
amministrazione verso terzi e alla problematica dei rapporti tra azione civile e azione di
responsabilita amministrativa.

MNel giudizio di responsabilita amministrativo-contabile occorre proceders con un'autonoma
valutazione della risarcibilita del danno, il cui verificarsi, con il pagamento al terzo, costituisce
merg presupposto per Fazione di rivalsa e, guindi, alcun vincolo discends dal giudicato ciwvile.

Escluso che nella vicenda in esame il giudicato civile - precedant= in ordine di tempo - possa
vincaolarz il giundizio in questa sede, stante |la diversita degli elementi delle relative azioni, il
Collegio & chiamato a valutare se nella condotta dellfodierno convenuto sia ravvisabile
I'elemento soggettivo della colpa grave, oltre che la sussistenza ovviamente degli alir requisiti
{in primis, nesso causale, ritenuto inesistente dalla difesa).

Mella fattispecie si verte in tema di esercizio di professione intellettuale, con la conseguenza
che la colpa grave per il sorgere della responsabilita amministrativa corrisponde a quella
delineata dall'art. 2236 c.c.

La disposizions contenuta in detto articolo prevedes, infatti, un"attenuazione della normale
responsabilita, nel senso che il professionista & tenuto al risarcimento del danno unicamente
per dolo o colpa grave.

Mel caso in esame, esaminate attentaments le carte procaessouali, rnitiene quest’'organo
giudicante, in adesione alla prospettazione attorea, che sussistano nella fatiispecie dedotia In
giudizio tutti gli elementi per I'affermazione della fondatezza delllazione risarcitoria promossa
dal P contabile, mnei confronti del dott.

Si osserva, infatti, che la responsabilita del sanitario (e di riflesso della struttura per cui egli
agisce) per violazione dell'obbligo del consenso informato deriva dalla mancata ossernvanza
del dowvera di informazione circa le prevedibili consegusenze del trattamento chinergico cwi il
paziente verra sottoposto e dal successivo verificarsi, in conseguenza dell'esecuzions del
trattamento stesso. di un aggravamento delle condizioni di salute del pazients.

Inoltre, ai fini della configurazions di siffatta responsabilita, & del tutto imilevante che il
trattamento chirnurgico sia stato eseguito correttamentse o meno.

La cormrettezza o maeno del trattamento, infatli, non assume alcun rilievo ai fini della sussistenza
dell'illecito per violazione del consenso informato, il guale sussiste per la semplice ragions che
il pazient=, a causa del deficit di informazione, non sia stato messo in condizione di assentins
al trattamento sanitario con una volonta consapevole delle sus implicazioni, con la
consagusenza che, quindi, tale trattamento non pud dirsi avvenuto previa prestazions di un
valido consenso ed appare eseguito in violazione dellfart. 32 Cost |, comma 2 { Mei termini
Cassazione M, n. S444200G).




Il paziente deve essere messo in condizione di valutare concretamente i rischi dell’intervento,
soppesando tutte le possibili alternative.

Mel caso di specie il modulo di consenso informato fatto sottoscrivere alla signora F.R. non
pud certamente considerarsi idonso a far ritenere assolto M'obbligo dei medici.

Mon & revocabile in dubbio, si aggiunga al riguardo, che il sanitario (e quindi la struttura per cui
eqli agisce), il guale non abbia informato correttaments il paziente sulle caratteristiche e sui
rischi dell'intervento, risponde delle conseguenze nocive di quest'ultimo, pur se eseguito con
diligenza { Mei termini, cit. Cass. 14 marzo 2006, n. 5444).

Orbene, poiché il chirurgo che ha effettuato la prestazione & stato proprio il Dr. M., come
affermato dal Giudice ordinario, prive di pregio appaiono le deduzioni volte a stigmatizzare |l
fatto che altro sanitario abbia raccolto il consenso e che altri ancora ( il Primario) avesse la
responsabilita dellintero rapporto.

Con riferimento al primo argomento, si osserva che s & vero che il consenso della F. & stato
raccolto ( in maniera carente) da altro medico ( dr. L.), ossia da colui che ha curato la cartella
clinica della paziente, & alirettanto vero che I'obbligo di ottenere il consenso della paziente,
dopo averla adeguatamente informata, gravava sul medico che avrebbe effettuato 1a
prestazione chirurgica , appunto il dr. M..

Peraltro, 1o scamo modulo fatto sottoscrivere dal dr. L. alla signora F.K., prima dell'intervento
eseguito dal Dr M., avrebbe dovuto metiere in gquardia, quest'ultimo, sulla non correita
procedura che era stata eseguita dal collega.

E" evidente quindi che il dr. M. ha operato senza accertarsi che il consenso fosse stato
validamente ottenuto e che |a signora F. & stata sottoposta ad intervento chirurgico in assenza
di um cormetto adempimento dellonere di informazione da parte di colui che era tenuto a
renderla compiutamente edotia del tipo di intervenio e dei rischi connessi.

Per aversi colpa grave del professionista, com'e noto, non si richiede una condotta
assolutamente scriteriata o abnorme, ma & sufficiente che 'agente abbia serbato un
comportamento contrario a regole deontologiche elementari, tralasciando, ciog, guelle cautele
che costituiscono lo standard minime di diligenza richiesto con specifico riguardo allattivita
esercitata.

La mancata verifica da parte del M. della completezza del consenso informato denota
certamente guella colpa grave che necessita per pervenire all’affermazione di responsabilita.

Sotto tale profilo reputa il Collegio che non vi sia motivo per aderire alla formulata richiesta
istruttoria, essendo contenuti nel fascicolo sufficienti elementi di valutazione al fine di pervenire
ad uma serena e ponderata decisione sull'avanzata domanda risarcitoria.




Tale circostanza appare sintomatica di una assai verosimile disfunzione di un apparato
complesso, nel guale |a raccolta del consenso informato era spesso fatta da altro medico del
repario & non gia da guello che avrebbe effettuato lMntervento o da colui che aveva consigliato
al paziente l'intervento.

Mel caso in specie, sia detto per inciso, il dr M. ha svolto sia il compito di prescrivers
l'intervento, sia quello di eseguirlo.

In altre parole, ritiene quest'organo giudicante che il prospettato concorso di terzi nella
causazione del danno consente, ai fini della determinazione dell'onere risarcitorio imputabile al
M., di valutare incidentalmente le condotte di altri soggetti non convenuti nel presente

giudizio, per verificarne il contributo causale senza che, ovviamente, tale accertamento faccia
stato nei loro confronti.

Cio premesso, il Collegio ritiene che |a guantificazione del danno imputabile al M., prospettata
dalla parte aftrice e di cui si & dato conto in narrativa, debba essare ridofta, in virtl dell'art.
1227 del codice civile, in considerazione della disorganizzazione del nosocomio (rectius:
notevole superficialita nella fase di raccolta del consenso informato) e delle ulterion
argomentazioni difensive prospettate dalla difesa del convenuto.

|l concorso dell'amministrazione nella produzione dell'evento dannoso, per non aver
predisposto le condizioni organizzative idonee a consentire ai propri dipendenti il puntuale
svolgimento dei compiti loro assegnati, costituisce, ai sensi dell'art. 1227 C.C., motivo per la
riduzione dell'addebito (C. Conti, Sez_ Il, 30/05M1977, n. 118).

Ritiene quindi il Collegio che, nel prudente apprezzamento di tutte le riferite circostanze, la
voce di danno patrimoniale individuata dalla Procura, a titolo di rivalsa per il danno subito dalla
AZlenda Ospedaliera Universitaria ..., in € 26.414,00, sia ascrivibile “in parte qua” al
convenuto, con rideterminazione in via equitativa dell'onere risarcitorio (comprensivo di
rivalutazione monetaria) in € 13.207,00, pari alla meta di guanto richiesto dal PM.

Secondo I"attribuzione di responsabilita che la sezione ha ritenuto di operare, il medesimo va,
pertanto, condannato al risarcimento della complessiva somma di € 13.207,00, in favore della
AZlenda Ospedaliera.




'analogia della posta elettronica ...

- “Questa Ricevuta di ritorno
attesta solamente che il
messaggio e stato
visualizzato sul computer
del destinatario. Non c’e
pertanto alcuna garanzia
che il destinatario abbia
letto o compreso il suo
contenuto”.




Dacosi: Qneup
Onedown

e Superare la
compliance per
promuovere la
competence del
paziente




