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INTRODUZIONE

L'affermazione del principio consensualistico quale
fattore essenziale, di norma, ai fini del legittimo eser-
cizio dell’attivitd medica costituisce, allo stesso tem-
po, un’autentica conquista di civilta e lo spartiacque
tra la tradizionale concezione solitaria dell’atto tera-
peutico, nella quale dominavano fattori quali I'asso-
luta pertinenza delle imperscrutabili scelte curative
alla sfera decisionale del medico (1) e il pressoché
totale e fiduciario affidamento del paziente, e una
prospettiva moderna di interazione tra paziente e
sanitario, saldata nella cosiddetta alleanza terapeu-
tica (2).

Tale principio implica, quale suo fondamentale co-
rollario, che la partecipazione del paziente, tramite
il proprio consenso, all’assunzione e alla definizione
delle scelte terapeutiche avvenga sulla base della
preventiva informazione del paziente sulla portata,
sui rischi e sulle finalita dell’intervento sanitario.

La tematica del consenso informato all’atto medico
implica profili di notevole problematicitd e conside-
razioni che certamente trascendono i circoscritti con-
fini dell’ambito giuridico, ai quali la presente analisi
&, tuttavia, riferita, finendo per sollevare complesse
e interconnesse questioni sistematiche appartenenti
al dominio dell’etica e della filosofia, dove I'istituto
in analisi ha ricevuto la sua originaria elaborazione
ma delle quali & possibile dare solo brevi cenni (3).

La teoria del consenso informato ha, come detto,
una matrice etica, risiedendo il suo principio fondati-
vo nel concetto di autonomia individuale e di libera
autodeterminazione (autonomy), in contrapposizio-
ne con la prospettiva paternalistica (4) (cosiddetta
concezione ippocratica) dell’arte medica (beneficen-
ce) e a superamento della prospettiva del cosiddetto
privilegio terapeutico (therapeutic privilege) (5).

Nell’ambito dell’elaborazione del principio in ana-
lisi, peraltro, & dato rintracciare un ventogﬁo di diffe-
renti posizioni ermeneutiche, variamente articolate,

ricomprese tra |'approccio prettamente liberale (),
che aderisce a una concezione di autonomia molto
ampia, da intendersi non solo, in negativo, quale
principio di liberta dalle altrui interferenze, ma an-
che, in positivo, quale espressione di una concreta
capacita selettiva del paziente, e teorie che, tenendo
conto anche del carattere asimmetrico della relazio-
ne medico-paziente, pil realisticamente postulano la
sussistenza di una capacita di scelta dpel paziente
relativa e parzialmente condizionata (7).

Da principio di matrice etico-filosofica, il consenso
informato ha trovato evidenza quale canone deon-
tologico, divenendo una regola di comportamento e
un criterio essenziale del corretto esercizio della pro-
fessione medica e, ancora, quale precetto giuridico,
diffondendosi come tale dapprima nei sistemi giuri-
dici nordamericani (8) e, piu di recente, nell’ambito
degli ordinamenti giuridici continentali (9).

Oggi, dopo aver superato numerose resistenze cul-
turali e molti pregiudizi (10), il consenso informato
all’atto medico costituisce un patrimonio acquisito
anche del nostro ordinamento giuridico, ancorché
permanga al centro di numerose e dibattute questio-
ni interpretative.

Sul piano prettamente giuridico, la tematica del
consenso informato ha polarizzato I'attenzione de-
gli interpreti su diversi profili critici, in relazione, tra
I"altro, con i temi della legittimazione dell’ attivitd me-
dica pur in mancanza del consenso del paziente,
della ﬁberté della cura della quale nessuno pud, sal-
vo casi eccezionali, essere privato, della forma nella
quale il consenso deve essere manifestato, della sua
validitd nel tempo, della legittimazione a esprimerlo
e delle conseguenze giuridiche che dalla sua man-
canza possono discendere sia al ricorrere di un esito
fausto sia laddove I'intervento medico non vada a
buon fine, pur essendo, per il resto, conforme alle
“regole dell’arte”.

Il tema in disamina, per i suoi molteplici profili di
interesse e complessitd, riguarda da vicino lo speci-
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fico ambito della Branca nefrologica, nella quale,
peraltro, similmente a quanto accade in molte altre
branche internistiche, |'intervento medico & spesso
caratterizzato dall’esecuzione di numerosi interventi
e manovre che possono condizionare |'integrita fisi-
ca e/o psichica del paziente, nonché la sua liberta
personale, e rispetto ai quali il paziente si pone ed
esprime con forza |'esigenza der)pieno rispetto della
sua liberta di autodeterminazione.

RIFERIMENTI NORMATIVI

Il consenso informato, come accennato, & un prin-
cipio generalmente recepito sia dal sistema giuridico
che sul piano dell’ordinamento deontologico.

Con specifico riguardo all’ordinamento giuridico,
é da dirsi che tale principio trova ampia consacro-
zione sia sul piano interno che in ambito comunitario
e internazionale.

A livello sovranazionale, la necessita della preven-
tiva acquisizione del consenso della persona coin-
volta nell’atto medico trova consacrazione, tra 'altro
(11), sia nella Convenzione sui diritti dell’'vomo e
sulla biomedicina (12) che nella Carta dei diritti fon-
damentali dei cittadini dell’Unione Europea (13).

In aperta coerenza con quanto sancito a livello so-
vranazionale, il principio del consenso informato tro-
va riconoscimento anche nella Costituzione ltaliana
segnatamente nell’art. 2, che riconosce e garantisce
i diritti inviolabili dell’'vomo, nell’art. 3, comma 2,
che obbliga lo stato a rimuovere gli ostacoli di qual-
siasi natura per assicurare il pieno sviluppo della

ersona umana, nell’art. 13, che sancisce |'inviola-
Eilitd della liberta personale, il cui contenuto minimo
é rappresentato dalla possibilita per il soggetto di
disporre in via esclusiva del proprio fisico, sia pure
entro i limiti e gli obblighi del nostro ordinamento,
e nell'art. 32, comma 2, per il quale “nessuno pud
essere obbligato a un trattamento sanitario per di-
sposizione cﬁ/egge" (14).

A livello subcostituzionale, il principio dell’obbliga-
torietd del consenso informato rinviene un preciso fon-
damento in numerose fonti di produzione normativa.

In primo luogo, nella legge istitutiva del Servizio
Sanitario Nazionale, nella quale si afferma incisi-
vamente che “la tutela della salute fisica e psichica
deve avvenire nel rispetto della dignita e della liberta
della persona umana” e, in particolar modo, nell’art.
33, che cita: “gli accertamenti e i trattamenti sanitari
sono di norma volontari. Nei casi di cui alla presente
legge e in quelli espressamente previsti da leggi del-
lo Stato possono essere disposti |...] accertamenti e
trattamenti sanitari obbligatori {...) nel rispetto della
dignita della persona umana” (15).

Listituto in analisi trova espressa considerazione,
ulteriormente, nella legge sul trapianto di rene tra
persone viventi, che consente una volontaria meno-
mazione permanente della propria integrita fisica
(16), nella legge in materia di rettificazione dell’at-
tribuzione del sesso (17), nella legge per la tutela
sociale della maternita e sull’interruzione volontaria
della gravidanza (18) e in molte altre fonti (19).

Sul piano deontologico medico, I'affermazione e
I'elaborazione del principio hanno trovato espressio-
ne in numerosi documenti ufficiali, come il cosiddetto
Codice di Norimberga del 1947 (20) e la Dichio-
razione di Helsinki del 1964 (21), le cui previsioni
hanno ricevuto ampia eco nella normativa recata da-
gli articoli 30 ss. del codice deontologico medico in
vigore, approvato il 21 dicembre del 2006, peraltro
essenzialmente confermativa di quella gia prevista
dal codice deontologico del 1998 e ispirata dai det-
tami della Convenzione di Oviedo del 1997.

U'articolo 33 del nuovo codice deontologico con-
ferma I'ampiezza dell'informazione preventiva che
il medico deve offrire al paziente, la quale deve,
infatti, investire la diagnosi, la prognosi, le prospet-
tive e le eventuali alternative diagnostiche e terapeu-
tiche e, soprattutto, i possibili e prevedibili esiti delle
scelte operate. La norma, inoltre, evidenzia la pro-
spettiva collaborativa nella quale si pone il rapporto
medico-assistito e la dimensione partecipativa in cui
il sanitario deve introdurre il paziente, affinché la so-
luzione dei problemi risulti il pib possibile condivisa.

Sul tappeto, invece, nonostante |'ampiezza della
proposizione citata, permane la tematica, oltremo-
do dibattuta in dottrina, dell’eventuale dimensio-
ne negativa del consenso informato: tematica che
interessa, di certo, sia il diritto che la deontologia
professionale e che si traduce nella fondamentale

vestione se l'interesse all’informazione, a seconda
3e||e circostanze, talora possa implicare anche, rec-
listicamente e tenuto conto delle contingenze in cui il
rapporto terapeutico si pone, la prevalenza dellinte-
resse del malato a non sapere (22).

Per evitare la prevalenza di eccessi formalistici e
per assicurare |'effettivita del consenso, significativa-
mente |'articolo 35, comma 2, del nuovo codice di
deontologia medica dispone nel senso che, anche
laddove specifiche discipline dovessero imporre |'ac-
quisizione per iscritto dpel consenso al trattamento,
malgrado cid il sanitario avrebbe |'onere di osser-
vare il processo informativo di cui all’articolo 33 e,
quindi, il dovere di delucidare appropriatamente il
paziente su tutti i profili testé indicati.

Coerentemente, risulta confinata a una mera
eventualita |'ipotesi del trattamento sanitario auto-
nomo, ossia non preceduto dalla manifestazione
di un consenso del paziente: tale intervento, su-
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bordinato all’articolo 36 del codice deontologico
medico al ricorrere di condizioni di urgenza, deve
essere preordinato ad assicurare la sola assistenza
indispensabile.

PROFILI GIURIDICI ESSENZIALI DEL CONSENSO INFORMATO

In ambito specificamente giuridico, come gid evi-
denziato, la questione afferente alla definizione del
fondamento dei requisiti del consenso informato ha
determinato numerose dispute sia sul piano dell’ela-
borazione dogmatica sia nell’applicazione giuri-
sprudenziale.

La manifestazione del consenso informato al trat-
tamento sanitario non pud essere appiattita, ridutti-
vamente, su una dimensione prettamente ed esclusi-
vamente negoziale, non potendo ridursi per tal via il
rapporto medico-paziente, semplificativamente, en-
tro i limiti angusti e formalistici di una relazione giu-
ridica di diritto privato, dequotandone il pregnante
contenuto scientifico e trasformando la medicina “da
disciplina portatrice di criteriologie di intervento non
derogabili definite nell’ambito della comunita medi-
ca a mera tecnica applicabile in base all’incontro
della volonta di un richiedente e della disponibilita
di un sanitario a una determinata prestazione” (23).

Assolutamente recessiva &, d’altronde, la rico-
struzione dogmatica del consenso informato quale
specifica causa di giustificazione, essendo la stes-
sa cerfamente non sovrapponibile alla scriminante
del consenso dell’avente diritto (24), né potendo
risolversi, comunque, in un mero fattore di elisione
dell’antigiuridicita del fatto (25).

Prevale, invece, la tesi che attribuisce al consenso
informato la funzione di mera autorizzazione allo
svolgimento dell’attivitd terapeutica o anche solo-
mente diagnostica e idonea a determinarne la liceité
sotto il profilo giuridico (26), a prescindere dall’esito
fausto o infausto dell’intervento (27).

Tale tradizionale impostazione, tuttavia, non deve,
comunque, indurre a trascurare la sempre maggiore
sensibilita degli interpreti nei confronti di tale profilo
di relativitd del contenuto dell’informazione, che ha
condotto, anche se in limitati ambiti, a teorizzare, se-
condo un vero e proprio rovesciamento della logica
abituale, un vero e proprio diritto di non sapere (28).

Per un altro verso, I'affermazione di un principio
di liceita generale, identificato appunto nella permis-
sione dell’atto diagnostico o, soprattutto, terapeuti-
co, seppur appagante in meri termini generali, lo-
scia impregiudicati i problemi di identificazione dei
presupposti oggettivi e soggettivi necessari affinché
il detto effetto autorizzativo e di legittimazione possa
dirsi realizzato.

Pur con i suddetti limiti, per un’approfondita elabo-
razione dottrinale e giurisprudenziale, la manifesta-
zione di una volontd informata presuppone, astrat-
tamente, una comunicazione fra medico e paziente
diretta e personale, oltre che idonea al raggiungi-
mento dello scopo.

Per quel che attiene a tale ultimo profilo, I'obbli-
go di informazione presenta una portata variabile a
causa delle caratteristiche della specialitd medica di
riferimento, oltre che delle peculiarita del caso con-
crefo.

Sirichiede che le delucidazioni sulle caratteristiche
e sulle presumibili incidenze del trattamento siano
rese all’assistifo con una spiegazione idonea e im-
mediata, modulata sul livello culturale e psicologico
dello stesso, verificabile secondo il metro dell’homo
eiusdem condicionis atque professionis.

Non & certamente esigibile un’eccessiva esausti-
vitd e specificita dell'in?ormozione, richiedendosi,
invece, pertinenti delucidazioni circa i benefici, le
modalitd, i rischi, la natura dell’intervento, la pre-
sumibile qualita dei risultati e la probabilita del loro
conseguimento.

Il consenso informato, in ogni caso, si estende an-
che alla scelta di eventuali alternative terapeutiche,
in quelle situazioni in cui possono essere ipotizzabili
trattamenti diversi da quelli programmati (e oggetto
del consenso), conseguenti a situazioni cliniche di-
verse da quelle diagnosticabili al momento del trat-
tamento.

Rivolgendo, invece, |'attenzione ai caratteri del
consenso del paziente, occorre che lo stesso sia at-
tuale, dovendo esso permanere sin dall’inizio delle
attivita terapeutiche (o diagnostiche) intraprese e du-
rante tutto il loro svolgimento.

Il consenso informato deve essere, inoltre, indivi-
duale, ossia espresso, di norma, direttamente dal
paziente.

La selezione dei requisiti di capacitd necessari af-
finché il paziente esprima validamente il consenso
varia in relazione alle specificitd del caso concreto,
come dimostrano le oscillazioni della prassi appli-
cativa, richiedendosi, di solito, nei soggetti natural-
mente capaci, la maggiore etd ai fini della manife-
stazione di un valido assenso rispetto agli interventi
terapedutici invasivi.

la prassi applicativa ha, peraltro, evidenziato
chiaramente le difficolta di reperire, in materia, solu-
zioni definitivamente appaganti.

Dibattute sono, certamente, le ipotesi in cui il sog-
getto che dovrebbe esprimere il proprio consenso, o
anche una volontd contraria all’atto medico (29), sia
formalmente capace, ma, di fatto, nell'impossibilita
concreta di esprimere una volontd consapevole, in
quanto in stato di temporanea incapacitd.
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La questione nodale & quella inerente alla precisa
individuazione delle ipotesi in cui il sanitario, pur
non ricorrendo un’espressa legittimazione dell’aven-
te diritto, possa comunque eseguire |'intervento tera-
peutico, anche invasivo; & questo il tema dell’indivi-
duazione del presupposto legittimante dello stato di
necessitd e dei suoi presupposti e limiti.

Affatto distinta, invece, & |'ipotesi in cui il soggetto
che necessita del trattamento sanitario sia in stato di
incapacita legale e si ponga, quindi, 'esigenza di
stabilire i limiti e le condizioni di sostituzione del suo
personale consenso.

Il tema, di fortissimo impatto sociale ed etico oltre
che di indubbio rilievo giuridico, & spesso impropria-
mente affiancato alla diversa questione delle diret-
tive anticipate di trattamento e dei limiti di validita
delle manifestazioni di volonta rese da una persona
sprovvista di capacita nel momento di attuazione del
trattamento medico.

La giurisprudenza ha affrontato, negli ultimi anni,
la questione della legittimazione a sostituire il sogget-
to incapace nell’espressione del consenso o anche
del dissenso all’atto medico, quand’anche salvifico.

L'orientamento prevalente oﬂida certamente ai sog-
getti esercenti la potesta genitoriale, al tutore (30) o a
un procuratore ad hoc (31) la legittimazione a espri-
mere il consenso invece dell'incapace, cosi come
I"eventuale volonta di non protrarre ulteriormente le
cure mediche somministrate, ancorché vitali.

Per quel che attiene all’eventuale legittimazione
dell’amministratore di sostegno alla manifestazione
della suddetta volontd, a ﬁonte di un minoritario
orientamento negativo (32), spesso fondato sull’ar-
gomento interpretativo secondo il quale I'amministra-
tore di sostegno sia tipicamente abilitato alla cura
patrimonii e non gia alla cura personae, stante, pe-
raltro, il mancato richiamo all’articolo 357 c.c., che
definisce le funzioni del tutore, da parte dell’articolo
411 c.c., relativo alla ricognizione delle norme la
cui applicazione pud essere estesa anche alla figura
dell’'amministratore di sostegno, e, quindi, alla defi-
nizione del relativo regime giuridico (33), &, infine,
prevalso |'opposto orientamento favorevole (34), se-
condo cui 'amministratore di sostegno pud esprime-
re il detto consenso informato, purché a cid preventi-
vamente autorizzato dal giudice tutelare (35).

Quanto alle modalita di esternazione e rappre-
sentazione del consenso, va certamente ribadita
I"assoluta opportunita di una sua documentazione,
ove possibile, pur in assenza di un obbligo di forma
scritta di portata generale: solo specifiche discipline
di settore, infatti, richiedono tale formalizzazione,
come &, esemplificando, per il caso della donazio-
ne e della trasfusione di sangue, emocomponenti ed
emoderivati.

Il codice di deontologia medica vigente, con una
formulazione in gran parte sovrapponibile alle previ-
sioni del previgente codice deontologico medico del
1998, richiede opportunamente il consenso scritto
per quelle prestazioni diagnosticoterapeutiche che
possono avere conseguenze sull’integrita fisica del
paziente: devono, pero, essere evitate formule gene-
riche e omnicomprensive della validita del consenso
stesso.

In giurisprudenza non &, di solito, ammesso il
consenso meramente “presunto”, che ricorre laddo-
ve il medico intraprenda comunque il trattamento
medico, supponendo che il consenso sarebbe sta-
to prestato dal paziente, se non si fosse trovato in
condizioni di temporanea incapacitd, mentre am-
pio riconoscimento & dato a procedimenti ermeneu-
tici che, traendo spunto da circostanze specifiche
e relative alla dimensione esistenziale del paziente
incapace, desumano, secondo procedimenti logico-
induttivi attendibili e persuasivi, la verosimile volon-
ta del malato (36).

PROFILI DI RESPONSABILITA

Nei casi in cui il medico, essendovi tenuto, ometta
di acquisire dal paziente il consenso informato al
trattamento sanitario, in mancanza ovvero nel caso
di inadempimento all’obbligo di previa informazione
del paziente in ordine alle caratteristiche dellinter-
vento e alle verosimili conseguenze del medesimo,
si configurerd, da un punto di vista civilistico, una
responsabilitd di tipo contrattuale del professionista,
con possibile obbligo di risarcimento dei danni, an-
che non patrimoniali (37), che siano oggetto di pro-
va in corso di giudizio e con rilevanti conseguenze
anche in riferimento al regime giuridico processuale.

Segnatamente, la ricostruzione dell'oEbligo infor-
mativo in termini contrattuali determina un’attenua-
zione dell’onere probatorio a carico del danneg-
giato.

Sotto il profilo probatorio, precisamente, I'ascrizio-
ne della responsabilita nell’alveo dell’art. 1218 c.c.,
in applicazione dei principi sanciti dalle Sezioni Uni-
te civili della Corte di Cassazione con la sentenza
n. 13533 del 2001, comporta che il danneggiato
possa limitarsi a dichiarare di non essere stato ade-
guatamente informato e che, parallelamente, spetti
al medico di dimostrare |'avvenuta comunicazione e
la correlata acquisizione del consenso al trattamen-
to, per essere esente da responsabilita (38).

In ordine ai profili di possibile responsabilita pe-
nale, I'omessa acquisizione del consenso informato
del paziente al tipo di intervento praticato, al pari
del superamento dei limiti del consenso prestato, &
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stata, in passato, al centro di rilevanti divergenze
interpretative.

Oggi, a fronte di indirizzi assolutamente proclivi
a legittimare in via generale |'attivitd medica pur in
assenza dell’espresso consenso del paziente, sulla
scorta dell’ipotizzata immanenza di uno stato di ne-
cessitd, & prevalso ed & stato ratificato dalle Sezioni
Unite della Cassazione penale (39) I'opposto indi-
rizzo per il quale, in presenza di un esito tausto, I'in-
tervento terapeutico chirurgico avvenuto nel rispetto
delle cosiddette leges artis (e cioé nel rispetto delle
generali regole di prudenza, perizia e diligenza, ol-
tre che dei protocolli specifici relativi alla singola
specialitd), ma in assenza di uno specifico atto di
consenso informato o travalicando i limiti del me-
desimo, non & idoneo a configurare, comunque, gl
estremi dei delitti di lesioni personali o di violenza
privata, come in passato ritenuto da ampi settori del-
la giurisprudenza di merito e di legittimita.
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