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Origini del “consenso

informato”

e diritto alla autodeterminazione del
paziente in ordine alle scelte riguardanti
la propria salute



Origini del “consenso
informato”

e garanzia alla compiuta informazione
affinché questi possa acconsentire
liberamente e consapevolmente ad
un determinato trattamento sanitario



|(I

Origini del “consenso

informato”

 prima manifestazione nelle tesi di Thomas
Percival (1740 - 1804), medico inglese
conosciuto per aver scritto il primo codice di
“etica medica” e che sostenne il diritto del
paziente all'informazione benché Si
scontrasse con l'inganno caritatevole per la
salvaguardia della salute del malato
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Origini de
informato”

consenso

* 1914, la Corte Suprema degli Stati Uniti d’America
ha statuito il principio secondo cui...

.. “ogni essere umano adulto e sano di mente ha
diritto di decidere cio che sara fatto sul suo corpo e
un chirurgo che effettua un intervento senza il
consenso del suo  paziente commette
un‘aggressione per la quale é persequibile per
danni”.
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Origini de
informato”

consenso

1947, a seguito della sentenza del Tribunale
Internazionale di Norimberga nel processo ai
medici nazisti rei di sperimentazione umana,
I'affermazione del...

concetto del consenso volontario del soggetto
che, al fine di poter esercitare il libero arbitrio,
deve avere sufficiente conoscenza e comprensione
di tutti gli elementi che lo riguardano affinché
possa prendere una decisione consapevole
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Origini del “consenso

informato”

* 1947, Costituzione della Repubblica Italiana...

. art. 2, “La Repubblica riconosce e garantisce i
diritti inviolabili dellluomo, sia come singolo sia
nelle formazioni sociali ove si svolge la sua
personalita, e richiede l'adempimento dei doveri
inderogabili di solidarieta politica, economica e
sociale”
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Origini del “consenso

informato”

* 1947, Costituzione della Repubblica Italiana...

.. art. 13, capoverso 1, “La liberta personale e
inviolabile”
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Origini de
informato”

consenso

* 1947, Costituzione della Repubblica Italiana...

art. 32, capoverso 2, “Nessuno puo essere
obbligato a 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”
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Origini de
informato”

consenso

* Legge 23/12/1978, n. 833 “Istituzione del servizio
sanitario nazionale”.

.. all’art. 33 (norme per %)I accertamenti ed i trattamenti
sanitari volontari e obbligatori) “Gli accertamenti ed i
trattamenti sanitari sono di norma volontarl Nei
casi di cui alla presente 162,97 in quelli
espressamente previsti da leggi dello Stato possono
essere disposti dall'autorita sanitaria accertamenti e
trattamenti sanitari obbligatori, secondo I'articolo 32
della Costituzione, nel rispetto della dignita della
persona e dei diritti civili e politici, compreso per
quanto possibile il diritto alla libera scelta del medico
e del luogo di cura. Gli accertamenti ed i trattamenti
sanitari obbligatori sono disposti con provvedimento
del sindaco nella sua qualita di autorita sanitaria, su
proposta motivata di un medico”.
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Origini del “consenso

informato”

* Rapporto di Belmont redatto il 18 aprile 1979...

... principi etici e le linee guida per la protezione dei
soggetti umani nella ricerca ed € un importante
documento storico nel campo dell'etica medica
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Origini de
informato”

consenso

* Convenzione sui diritti del fanciullo firmata a New
York il 20/11/1989, ratificata dallo Stato Italiano
con Legge 27/05/1991, n. 176...

.. art. 24 comma 2 lettera e), “Fare in modo che tutti
i gruppi della societa in particolare i genitori ed i
minori ricevano informazioni sulla salute e sulla
nutrizione del minore sui vantaggi
dell'allattamento al seno, sull'igiene e sulla
salubrita dell'ambiente e sulla prevenzione degli
incendi e beneficino di un aiuto che consenta loro
di mettere in pratica tali informazioni”



Origini de

|(I

consenso

informato”

“Convenzione per la protezione dei diritti
dell’'uomo e la dignita dell’essere umano riguardo
alle applicazioni della biologia e della medicina:
convenzione sui diritti delluomo e |Ia
biomedicina”, firmata a Oviedo il 4 aprile 1997 ad
oggi non ancora ratificata dallo Stato Italiano...

. art. 5 dispone “Un intervento nel campo della

salute non puo essere effettuato se non dopo che
la persona interessata abbia dato consenso libero
e informato. ...
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Origini del “consenso

informato”

* Carta dei diritti fondamentali dell’lUnione Europea
proclamata a Nizza il 7/12/2000...

. art. 3, “1. Ogni persona ha diritto alla propria

integrita fisica e psichica. 2. Nell'lambito della
medicina e della biologia devono essere in
particolare rispettati: a) il consenso libero e
informato della persona interessata, ...
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Origini de
informato”

consenso

* Sentenza Corte Costituzionale n. 438 del 2008...

. il consenso informato, inteso quale espressione
della consapevole adesione al trattamento
sanitario proposto dal medico, si configura come
vero e proprio diritto della persona e trova
fondamento nei principi espressi negli artt. 2, 13 e
32 della Costituzione della Repubblica Italiana che
hanno funzione di due diritti fondamentali della
persona ovvero “quello all’autodeterminazione e
quello alla salute ...



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

* Corte di Cassazione, Sezione Penale, sentenza n.
5639/1992, relativa al caso Massimo...

.. confermata definitivamente la condanna per il reato
di omicidio preterintenzionale inflitta dalle Corti di
Assise di primo e secondo grado di Firenze ad un
medico chirurgo che, dovendo procedere
all'asportazione di un adenoma villoso di natura
benigna in una paziente di 83 anni, aveva optato, in
luogo della resezione endoscopica preventivamente
concordata, per un intervento di amputazione
addomino-perineale del retto per via laparotomia
(implicante la creazione di un ano preternaturale), cui
aveva fatto seguito la morte della paziente per
complicanze insorte nei mesi successivi.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

* Le tre sentenze di condanna del medico chirurgo
hanno affermato che...

.. un intervento chirurgico eseguito senza consenso,
ovvero con un consenso imperfetto ed in assenza
di un effettivo stato di necessita, configura il
reato di lesione dolosa per dolo generico e quindi,
in caso di morte consequita al trattamento, il reato
di omicidio preterintenzionale.




Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

* Corte di Cassazione, Sezione Penale, sentenza nr.
28132/2001 riguardante il caso Barese...

il chirurgo condannato per omicidio colposo,
avendo eseguito l'intervento in maniera imperita
posto che, ottenuto dalla paziente il consenso
all’asportazione chirurgica di una cisti ovarica, nel
corso dell’intervento, avvedutosi della presenza di
una massa tumorale, decide di procedere
all’asportazione di tale massa e dell’intero utero e
la paziente muore in conseguenza di complicanze
legate all’intervento.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

» Corte di Cassazione sentenza n. 35822/2001
attinente il caso Firenzani...

.. condanna un medico chirurgo per lesioni colpose,
per aver effettuato un intervento di artroscopia
diagnostica su una paziente affetta da gonalgia al
ginocchio sinistro, erroneamente operando il
ginocchio destro, dal quale aveva asportato il
menisco e ci0 sebbene, per puro caso,
I'operazione si fosse comunque rivelata utile e
correttamente eseguita, in quanto anche il
ginocchio operato evidenziava una patologia che
rendeva indicata 'asportazione del menisco.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

e Corte di Cassazione Sezione Penale sentenza n.
3122/2002 inerente il caso Volterrani...

.. assolto dall’accusa di omicidio preterintenzionale
il medico che, ottenuto il consenso dal paziente
alla rimozione chirurgica di un’ernia ombelicale,
durante l'intervento riscontra una massa tumorale
e procede alla sua rimozione, intervento ben piu
invasivo e dalle conseguenze letali.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

e Corte di Cassazione Civile Sezione | nella sentenza
del 16/10/2007, n. 21748 afferente il caso
Englaro...

. relativo alla richiesta da parte del tutore di una
ragazza posta in condizione di “stato vegetativo
permanente” a seguito di un grave trauma
cranico-encefalico riportato a seguito di incidente
stradale all’eta di ventanni (ovvero in condizione
clinica di non consapevolezza di sé e delllambiente
circostante e pertanto giuridicamente incapace di
assumere le decisioni che la riguardassero,
comprese quelle relative al suo stato di salute) di
interrompere l'idratazione e [|alimentazione
artificiali somministrate alla stessa.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

e Corte di Cassazione Civile Sezione | nella sentenza del
16/10/2007, n. 21748 afferente il caso Englaro...

. il giudice puoO autorizzare la disattivazione di tale presidio
sanitario .. .. unicamente in presenza dei seguenti
presupposti:

... (@) quando la condizione di stato vegetativo sia, in base ad un
rigoroso apprezzamento clinico, irreversibile e non vi sia
alcun fondamento medico, secondo gli standard scientifici
riconosciuti a livello internazionale, che lasci supporre Ia
benché minima possibilita di un qualche, sia pure flebile,
recupero della coscienza e di ritorno ad una percezione del
mondo esterno;

... (b) sempre che tale istanza sia realmente espressiva, in base
ad elementi di prova chiari, univoci e convincenti, della voce
del paziente medesimo, tratta dalle sue precedenti
dichiarazioni ovvero dalla sua personalita, dal suo stile di vita
e dai suoi convincimenti, corrispondendo al suo modo di
concepire, prima di cadere in stato di incoscienza, l'idea
stessa di dignita della persona.



Casi giudiziari connessi
al “consenso informato”

* Corte di Cassazione sentenza 11335/2008 riguardante il
caso Huscher...

e ... esclusa la responsabilita del medico per il reato di
lesioni personali dolose e, in caso di morte del paziente,
per omicidio preterintenzionale, quantunque secondo
I'accusa i medici della divisione di chirurgia di un
ospedale romano avevano cagionato lesioni volontarie a
taluni pazienti eseguendo trattamenti non indicati o
particolarmente invasivi, in situazioni in cui vi erano
alternative terapeutiche piu ‘lievi’, al solo fine di testare
o pubblicizzare nuove tecnologie chirurgiche, senza
informare i pazienti dell’esistenza di simili alternative
terapeutiche, chiamati a rispondere del delitto di
omicidio preterintenzionale, in quanto, secondo l'accusa,
alcuni pazienti sarebbero morti in conseguenza degli
interventi chirurgici subiti.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 08/03/2017, n. 24 (cd. Gelli-Bianco)
“Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e
della persona assistita, nonché in materia di
responsabilita professionale degli esercenti le
professioni sanitarie”...

.. nella quale non risulta alcun cenno specifico in
merito al “consenso informato”



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 22/12/2017, nr. 219 “Norme in materia di
consenso informato e di disposizioni anticipate di
trattamento” pubblicata in Gazzetta Ufficiale Serie
Generale nr. 12 del 16/01/2018 ed in vigore dal
31/01/2018...

. nella prima parte tratta del “consenso informato
e nella seconda delle “disposizioni anticipate di
trattamento”.
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Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 1. La presente legge, nel rispetto dei principi di cui
agli articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e degli
articoli 1, 2 e 3 della Carta dei diritti fondamentali
dell'Unione europea, tutela il diritto alla vita, alla
salute, alla dignita e all'autodeterminazione della
persona e stabilisce che nessun trattamento
sanitario puo essere iniziato o proseguito se privo
del consenso libero e informato della persona
interessata, tranne che nei casi_espressamente
previsti dalla legge.




Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 2. E' promossa e valorizzata la relazione di cura e
di fiducia tra paziente e medico che si basa sul
consenso informato nel quale si incontrano
I'autonomia decisionale del paziente e Ia
competenza, l'autonomia professionale e Ia
responsabilita del medico. Contribuiscono alla
relazione di cura, in base alle rispettive
competenze, gli esercenti una professione
sanitaria che compongono l|'equipe sanitaria. In
tale relazione sono coinvolti, se il paziente lo
desidera, anche i suoi familiari o la parte
dell'unione civile o il convivente ovvero una
persona di fiducia del paziente medesimo.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 3. Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie
condizioni di salute e di essere informata in modo
completo, aggiornato e a lei comprensibile
riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e
ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei
trattamenti sanitari indicati, nonché riguardo alle
possibili  alternative e alle conseguenze
dell'eventuale rifiuto del trattamento sanitario e
dell'accertamento diagnostico o della rinuncia ai
medesimi.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

...... Puo rifiutare in tutto o in parte di ricevere le
informazioni ovvero indicare i familiari o una
persona di sua fiducia incaricati di riceverle e di
esprimere il consenso in sua vece se il paziente lo
vuole. Il rifiuto o la rinuncia alle informazioni e
I'eventuale indicazione di un incaricato sono
registrati nella cartella clinica e nel fascicolo
sanitario elettronico.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 4. Il consenso informato, acquisito nei modi e con
gli strumenti piu consoni alle condizioni del
paziente, ¢ documentato in forma scritta o
attraverso videoregistrazioni o, per la persona
con disabilita, attraverso dispositivi che le
consentano di comunicare. Il consenso informato,
in qualunque forma espresso, e inserito nella
cartella clinica e nel fascicolo sanitario
elettronico.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

. 5. Ogni persona capace di agire ha il diritto di
rifiutare, in tutto o in parte, con le stesse forme di
cui al comma 4, qualsiasi accertamento
diagnostico o trattamento sanitario indicato dal
medico per la sua patologia o singoli atti del
trattamento stesso. Ha, inoltre, il diritto di
revocare in qualsiasi momento, con le stesse
forme di cui al comma 4, il consenso prestato,
anche quando la revoca comporti l'interruzione
del trattamento. Ai fini della presente legge, sono
considerati trattamenti sanitari la nutrizione
artificiale e l'idratazione artificiale, in quanto
somministrazione, su prescrizione medica, di
nutrienti mediante dispositivi medici.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

...... Qualora il paziente esprima la rinuncia o il rifiuto
di trattamenti sanitari necessari alla propria
sopravvivenza, il medico prospetta al paziente e,
se questi acconsente, ai suoi familiari, le
conseguenze di tale decisione e le possibili
alternative e promuove ogni azione di sostegno al
paziente medesimo, anche avvalendosi dei servizi
di assistenza psicologica. Ferma restando la
possibilita per il paziente di modificare |la propria
volonta, I'accettazione, la revoca e il rifiuto sono
annotati nella cartella clinica e nel fascicolo
sanitario elettronico.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

. 6. Il medico e tenuto a rispettare la volonta
espressa dal paziente di rifiutare il trattamento
sanitario o di rinunciare al medesimo e, in
conseguenza di ci0, @ esente da responsabilita
civile o penale. Il paziente non puo esigere
trattamenti sanitari contrari a norme di legge, alla
deontologia professionale o alle buone pratiche
clinico-assistenziali; a fronte di tali richieste, il
medico non ha obblighi professionali.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 7. Nelle situazioni di emergenza o di urgenza il
medico e i componenti dell'equipe sanitaria
assicurano le cure necessarie, nel rispetto della
volonta del paziente ove le sue condizioni cliniche
e le circostanze consentano di recepirla.




Evoluzione c

“consenso ir

el
formato”

* Legge 219/2017 allart. 1
dispone quanto segue:

(consenso informato)

.. 8. Il tempo della comunicazione tra medico e
paziente costituisce tempo di cura.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

. 9. Ogni struttura sanitaria pubblica o privata
garantisce con proprie modalita organizzative la
piena e corretta attuazione dei principi di cui alla
presente legge, assicurando I'informazione
necessaria ai pazienti e l'adeguata formazione del
personale.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 1 (consenso informato)
dispone quanto segue:

.. 10. La formazione iniziale e continua dei medici e
degli altri esercenti le professioni sanitarie
comprende la formazione in materia di relazione e
di comunicazione con il paziente, di terapia del
dolore e di cure palliative.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 3 (minori e incapaci)
dispone quanto segue:

.. 1. La persona minore di eta o incapace ha diritto
alla valorizzazione delle proprie capacita di
comprensione e di decisione, nel rispetto dei
diritti di cui all'articolo 1, comma 1. Deve ricevere
informazioni sulle scelte relative alla propria salute
in modo consono alle sue capacita per essere
messa nelle condizioni di esprimere la sua volonta.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 3 (minori e incapaci)
dispone quanto segue:

.. 2. Il consenso informato al trattamento sanitario
del minore e espresso o rifiutato dagli esercenti la
responsabilita genitoriale o dal tutore tenendo
conto della volonta della persona minore, in
relazione alla sua eta e al suo grado di maturita, e
avendo come scopo la tutela della salute
psicofisica e della vita del minore nel pieno
rispetto della sua dignita.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 3 (minori e incapaci)
dispone quanto segue:

... 3. ll consenso informato della persona interdetta ai
sensi dell'articolo 414 del codice civile e' espresso
o rifiutato dal tutore, sentito l'interdetto ove
possibile, avendo come scopo la tutela della salute
psicofisica e della vita della persona nel pieno
rispetto della sua dignita.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 3 (minori e incapaci)
dispone quanto segue:

.. 4. 1l consenso informato della persona inabilitata
e' espresso dalla medesima persona inabilitata.
Nel caso in «cui sia stato nominato un
amministratore di sostegno la cui nomina preveda
I'assistenza necessaria o la rappresentanza
esclusiva in ambito sanitario, il consenso
informato e' espresso o rifiutato anche
dall'amministratore di sostegno ovvero solo da
quest'ultimo, tenendo conto della volonta del
beneficiario, in relazione al suo grado di capacita

di intendere e di volere.



Evoluzione del
“consenso informato”

* Legge 219/2017 all'art. 3 (minori e incapaci)
dispone quanto segue:

. 5. Nel caso in cui il rappresentante legale della
persona interdetta o inabilitata  oppure
I'amministratore di sostegno, in assenza delle
disposizioni anticipate di trattamento (DAT) di cui
all'articolo 4, o il rappresentante legale della
persona minore rifiuti le cure proposte e il medico
ritenga invece che queste siano appropriate e
necessarie, la decisione e' rimessa al giudice
tutelare su ricorso del rappresentante legale della
persona interessata o dei soggetti di cui agli
articoli 406 e seguenti del codice civile o del
medico o del rappresentante legale della struttura
sanitaria.



Dispositivo normativo e

orientamenti
giurisprudenziali

Il “consenso” (in forma scritta) dovra contenere i
seguenti requisiti...

informato, personalizzato, comprensibile,

veritiero, obiettivo, esaustivo, non imposto,

consapevole, personale, manifesto, specifico,
preventivo, revocabile, libero, continuato...



Dispositivo normativo e
orientamenti
giurisprudenziali

al pari del consenso, anche il “dissenso” deve essere

esplicito, attuale, effettivo e consapevole...

.. per cui il dissenso precedentemente espresso non
impedisce al medico di effettuare cure salvavita
quando ricorrono condizioni particolari, quali un
peggioramento del quadro clinico del paziente,
I'impossibilita per il paziente di poter manifestare
nuovamente la propria volonta (ad esempio
quando il paziente si trova sotto anestesia) ed in
ogni circostanza in cui possa ragionevolmente
presumersi che, se fosse stato informato, il
paziente non avrebbe confermato il proprio
dissenso alle cure.



Dispositivo normativo e
orientamenti
giurisprudenziali

* Allo stato, la Legge n. 219/2017 non
considera il diritto all’esercizio di obiezione
di coscienza, per cui prevedibile un
intervento della Corte Costituzionale.



“Nella malattia il dolore fine a se stesso non va
mai accettato e va contrastato con qualsiasi
mezzo. La malattia deve aumentare e non
diminuire il  rispetto per la liberta,
l'autodeterminazione e la  personalita
dell'individuo”

Umberto Veronesi



