
IL CONSENSO INFORMATO IL CONSENSO INFORMATO 

IN AMBITO SANITARIOIN AMBITO SANITARIOIN AMBITO SANITARIOIN AMBITO SANITARIO



IL CONSENSO INFORMATOIL CONSENSO INFORMATO
E’E’

LA MANIFESTAZIONE DI VOLONTA’ (“CUM SENTIRE”)LA MANIFESTAZIONE DI VOLONTA’ (“CUM SENTIRE”)
-- che  il PAZIENTEche  il PAZIENTE
-- PREVIAMENTE INFORMATOPREVIAMENTE INFORMATO
-- IN MANIERA ADEGUATA ed ESAURIENTEIN MANIERA ADEGUATA ed ESAURIENTE
-- DAL MEDICODAL MEDICO-- DAL MEDICODAL MEDICO
-- SU NATURA e POSSIBILI SVILUPPI del SU NATURA e POSSIBILI SVILUPPI del 

TRATTAMENTO DIAGNOSTICO e TERAPEUTICOTRATTAMENTO DIAGNOSTICO e TERAPEUTICO
-- DA’DA’
-- per l’effettuazione di interventi sul proprio CORPO.per l’effettuazione di interventi sul proprio CORPO.



SVILUPPO DELL’INTERVENTOSVILUPPO DELL’INTERVENTO

�� Il CONSENSO INFORMATO come principio Il CONSENSO INFORMATO come principio 
fondamentale dell’ordinamento.fondamentale dell’ordinamento.

�� I requisiti per la validità dell’INFORMAZIONE.I requisiti per la validità dell’INFORMAZIONE.
I requisiti per la validità del consenso.I requisiti per la validità del consenso.�� I requisiti per la validità del consenso.I requisiti per la validità del consenso.

�� Le relazioni paziente/medico/struttura sanitaria Le relazioni paziente/medico/struttura sanitaria 
nel sistema CIVILISTICO nel sistema CIVILISTICO -- L’ONERE DELLA L’ONERE DELLA 
PROVA.PROVA.

�� La violazione del diritto del paziente  ad essere La violazione del diritto del paziente  ad essere 
informato in relazione al trattamento proposto.informato in relazione al trattamento proposto.



PRINCIPIO FONDAMENTALEPRINCIPIO FONDAMENTALEPRINCIPIO FONDAMENTALEPRINCIPIO FONDAMENTALE
DELL’ORDINAMENTODELL’ORDINAMENTO



PRINCIPIOPRINCIPIO FONDAMENTALEFONDAMENTALE DELL’ORDINAMENTODELL’ORDINAMENTO
(a(a rilevanzarilevanza costituzionale)costituzionale) ININ MATERIAMATERIA DIDI TUTELATUTELA
DELLADELLA SALUTESALUTE ININ VIRTU’VIRTU’ DELLADELLA SUASUA FUNZIONEFUNZIONE
DIDI SINTESISINTESI DIDI DUEDUE DIRITTIDIRITTI ESSENZIALIESSENZIALI DELLADELLA
PERSONAPERSONA::

11.. quelloquello dell’AUTODETERMINAZIONEdell’AUTODETERMINAZIONE inin totaletotale11.. quelloquello dell’AUTODETERMINAZIONEdell’AUTODETERMINAZIONE inin totaletotale
AUTONOMIAAUTONOMIA

22.. quelloquello delladella SALUTESALUTE cheche devedeve essereessere nellanella
LIBERALIBERA DISPONIBILITA’DISPONIBILITA’ deldel PAZIENTEPAZIENTE



L’INFORMAZIONEL’INFORMAZIONE

IlIl medicomedico haha l’OBBLIGOl’OBBLIGO didi INFORMAREINFORMARE ilil pazientepaziente

-- sullasulla NATURANATURA delladella curacura oo dell’interventodell’intervento (( diagnosidiagnosi--

sceltascelta delladella terapia)terapia);;

-- sullasulla PORTATAPORTATA eded ESTENSIONEESTENSIONE deidei risultatirisultati;;

-- sullasulla possibilitàpossibilità ee probabilitàprobabilità deidei risultatirisultati conseguibiliconseguibili-- sullasulla possibilitàpossibilità ee probabilitàprobabilità deidei risultatirisultati conseguibiliconseguibili

ondeonde OTTENEREOTTENERE

IL CONSENSOIL CONSENSO

costituisce costituisce 

LEGITTIMAZIONE e FONDAMENTO LEGITTIMAZIONE e FONDAMENTO 

del trattamento sanitariodel trattamento sanitario



IlIl TRATTAMENTOTRATTAMENTO SANITARIOSANITARIO èè ILLECITOILLECITO ogniogni qualvoltaqualvolta

DIFETTIDIFETTI ILIL CONSENSOCONSENSO deldel PAZIENTEPAZIENTE

a meno chea meno che

siasia obbligatoobbligato perper leggelegge--siasia obbligatoobbligato perper leggelegge

-- oo ricorraricorra unouno statostato didi necessitànecessità



L’INFORMAZIONEL’INFORMAZIONEL’INFORMAZIONEL’INFORMAZIONE



I REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONE

L’informazione al paziente deve essere:L’informazione al paziente deve essere:

1.1. COMPLESSACOMPLESSA
COMPLETACOMPLETA2.2. COMPLETACOMPLETA

3.3. BILATERALEBILATERALE
4.4. PERSONALIZZATAPERSONALIZZATA



seguesegueseguesegueseguesegueseguesegue I REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONE

l’insiemel’insieme

�� COMPLESSACOMPLESSA
(cum flectere = intrecciare insieme)(cum flectere = intrecciare insieme)

DeveDeve riguardareriguardare lala quantitàquantità ee lala qualitàqualità delledelle
informazioniinformazioni utiliutili adad ottenereottenere unauna consapevoleconsapevole
autodeterminazioneautodeterminazione deldel pazientepaziente inin ordineordine allaalla propriapropria
salutesalute..

CiòCiò ancheanche nelnel suosuo svilupposviluppo temporaletemporale (periodo(periodo
antecedente,antecedente, concomitanteconcomitante ee successivosuccessivo all’intervento,all’intervento,
fasefase delladella anestesia,anestesia, tempitempi didi recupero,recupero, eccecc..))..



seguesegueseguesegueseguesegueseguesegue I REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONE

il tuttoil tutto

2.2. COMPLETACOMPLETA

Deve contenere tutti gli elementi necessari:Deve contenere tutti gli elementi necessari:
il rapporto costo/benefici del trattamento il rapporto costo/benefici del trattamento -- il rapporto costo/benefici del trattamento il rapporto costo/benefici del trattamento 
sanitario;sanitario;

-- i rischi prevedibili (e anche quelli minimi);i rischi prevedibili (e anche quelli minimi);
-- le prognosi infauste;le prognosi infauste;
-- Le caratteristiche organizzative e tecnologiche Le caratteristiche organizzative e tecnologiche 

delle strutture sanitariedelle strutture sanitarie



seguesegueseguesegueseguesegueseguesegue I REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONE

3.3. BILATERALEBILATERALE

L’informazioneL’informazione devedeve consistereconsistere inin unouno
SCAMBIOSCAMBIO didi datidati ee avvertenzeavvertenze attraversoattraverso ililSCAMBIOSCAMBIO didi datidati ee avvertenzeavvertenze attraversoattraverso ilil
DIALOGODIALOGO ee nonnon inin unauna TRASMISSIONETRASMISSIONE
UNILATERALEUNILATERALE..
DI REGOLA, deve pervenire dal sanitario cui è DI REGOLA, deve pervenire dal sanitario cui è 
richiesta e che esegue la prestazione.richiesta e che esegue la prestazione.



seguesegueseguesegueseguesegueseguesegue I REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONEI REQUISITI di VALIDITA’ dell’INFORMAZIONE

4.4. PERSONALIZZATAPERSONALIZZATA
(e diretta)(e diretta)

DeveDeve teneretenere contoconto delledelle esigenzeesigenze deldel paziente,paziente,DeveDeve teneretenere contoconto delledelle esigenzeesigenze deldel paziente,paziente,
delledelle suesue attivitàattività lavorativelavorative ee didi relazionerelazione
(finanche(finanche familiari),familiari), delledelle suesue personalipersonali
aspettativeaspettative ee delledelle suesue obiettiveobiettive necessitànecessità
terapeutiche,terapeutiche, inin modomodo adeguatoadeguato ancheanche aa livellolivello
intellettivointellettivo deldel pazientepaziente..



IL CONSENSOIL CONSENSOIL CONSENSOIL CONSENSO



I REQUISITI di VALIDITA’ del CONSENSOI REQUISITI di VALIDITA’ del CONSENSO

1.1. CapacitàCapacità giuridicagiuridica deldel PAZIENTEPAZIENTE (personale)(personale)
2.2. FORMAFORMA

-- MANIFESTOMANIFESTO ee UNIVOCOUNIVOCO (esplicito(esplicito oo implicito)implicito)
-- SCRITTOSCRITTO neinei CASICASI PREVISTIPREVISTI dalladalla LeggeLegge oo didi-- SCRITTOSCRITTO neinei CASICASI PREVISTIPREVISTI dalladalla LeggeLegge oo didi
particolareparticolare gravitàgravità (Linee(Linee Giuda)Giuda)

3.3. CoerenteCoerente concon lolo specificospecifico interventointervento acconsentitoacconsentito eded
eseguitoeseguito

4.4. REVOCABILEREVOCABILE



IL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTOIL CONSENSO SCRITTO

SiSi haha violazioneviolazione dell’obbligodell’obbligo dell’acquisizionedell’acquisizione deldel consensoconsenso INFORMATOINFORMATO

-- quandoquando ilil relativorelativo MODULOMODULO èè GENERICOGENERICO (il(il pazientepaziente nonnon puòpuò avereavere
ottenutoottenuto informazioniinformazioni esaustive)esaustive)

ÈÈ taletale ilil modulomodulo concon cuicui sisi dàdà attoatto cheche ilil pazientepaziente haha ricevutoricevuto informazioniinformazioni
susu::susu::
-- procedureprocedure diagnostichediagnostiche;;
-- procedureprocedure medichemediche ee chirurgichechirurgiche;;
-- variazionivariazioni necessarienecessarie delledelle stessestesse;;
-- tipotipo didi anestesiaanestesia ee relativerelative tecnichetecniche;;
-- gradogrado didi rischiorischio;;
-- obiettiviobiettivi;;
-- prevedibiliprevedibili conseguenzeconseguenze menomantimenomanti
NESSUNANESSUNA delledelle QUALIQUALI SPECIFICATAMENTESPECIFICATAMENTE SEGNALATA!!SEGNALATA!!



Le RELAZIONILe RELAZIONI

PAZIENTEPAZIENTE

-- MEDICOMEDICO
-- STRUTTURA SANITARIASTRUTTURA SANITARIA



Il CONTRATTO di ASSISTENZA SANITARIAIl CONTRATTO di ASSISTENZA SANITARIA

èè unun contrattocontratto ATIPICOATIPICO inin cuicui l’oggettol’oggetto delledelle
obbligazioniobbligazioni assunteassunte dalladalla strutturastruttura sanitariasanitaria ee daldal
medicomedico neinei confronticonfronti deldel pazientepaziente riguardanoriguardano::

-- prestazioniprestazioni didi DIAGNOSIDIAGNOSI ee CURACURA;;

-- prestazioniprestazioni didi naturanatura ORGANIZZATIVAORGANIZZATIVA (assistenza(assistenza
postpost operatoria,operatoria, sicurezzasicurezza delledelle attrezzature,attrezzature, vigilanzavigilanza ee
custodiacustodia deidei pazienti,pazienti, riconducibiliriconducibili alal contrattocontratto didi albergo,albergo,
eccecc..))..



Il rapporto Il rapporto 
PAZIENTEPAZIENTE-- MEDICOMEDICO

PAZIENTEPAZIENTE--STRUTTURA SANITARIASTRUTTURA SANITARIA
èè regolatoregolato dalladalla disciplinadisciplina delledelle OBBLIGAZIONIOBBLIGAZIONI
CONTRATTUALICONTRATTUALI contenutacontenuta nelnel CODICECODICE CIVILECIVILE..

La STRUTTURA SANITARIALa STRUTTURA SANITARIA
-- èè responsabileresponsabile perper l’INADEMPIMENTOl’INADEMPIMENTO delledelle

obbligazioniobbligazioni assunteassunte ININ PROPRIOPROPRIO concon ilil contrattocontratto didi
SPEDALITA’SPEDALITA’ oo didi ASSISTENZAASSISTENZA SANITARIASANITARIA (messa(messa
aa disposizionedisposizione deldel personale,personale, medicinali,medicinali, attrezzature,attrezzature,
prestazioniprestazioni alberghiere,alberghiere, eccecc..));;

-- èè responsabileresponsabile deldel fattofatto deidei SANITARISANITARI delladella cuicui operaopera
sisi avvale,avvale, ancorchèancorchè nonnon sianosiano suoisuoi dipendentidipendenti exex artart..
12281228 cc..cc..



In applicazione della normativa sui RAPPORTI In applicazione della normativa sui RAPPORTI 
CONTRATTUALI (art. 1218 c.c.)CONTRATTUALI (art. 1218 c.c.)

ilil PAZIENTEPAZIENTE èè tenutotenuto aa dimostrare,dimostrare, qualequale CREDITORECREDITORE
delladella prestazioneprestazione sanitaria,sanitaria,

-- lala CONCLUSIONECONCLUSIONE deldel RAPPORTORAPPORTO
CONTRATTUALECONTRATTUALE;;

-- ee l’INADEMPIMENTOl’INADEMPIMENTO deldel DEBITOREDEBITORE..



IlIl MEDICOMEDICO ee lala STRUTTURASTRUTTURA SANITARIASANITARIA

inin qualitàqualità didi DEBITORIDEBITORI sonosono tenutitenuti aa dimostraredimostrare::

-- cheche nonnon vivi èè statostato INADEMPIMENTOINADEMPIMENTO;;

-- oo cheche questoquesto èè dipesodipeso daldal fattofatto aa loroloro nonnon imputabileimputabile;;

-- ovveroovvero che,che, purpur esistendo,esistendo, nonnon èè statostato CAUSACAUSA didi
DANNODANNO..



Sulla VALUTAZIONE dell’INADEMPIMENTOSulla VALUTAZIONE dell’INADEMPIMENTO

TrattandosiTrattandosi didi obbligazioniobbligazioni didi MEZZIMEZZI ee nonnon didi

RISULTATORISULTATO ilil CRITERIOCRITERIO didi GIUDIZIOGIUDIZIO èè costituitocostituito

dalla DILIGENZA del DEBITORE dalla DILIGENZA del DEBITORE dalla DILIGENZA del DEBITORE dalla DILIGENZA del DEBITORE 

e none none none none none none none non

dal CONSEGUIMENTO del RISULTATOdal CONSEGUIMENTO del RISULTATO



LaLa DILIGENZADILIGENZA nonnon èè quellaquella GENERICAGENERICA deldel BUONBUON PADREPADRE didi

FAMIGLIAFAMIGLIA (art(art.. 11761176 11°° cc..))

mamamama

quellaquella QUALIFICATA,QUALIFICATA, dada valutarsivalutarsi concon riferimentoriferimento allaalla naturanatura

dell’attivitàdell’attività esercitataesercitata (art(art.. 11761176 22°° cc..))



LA VIOLAZIONE DEL DIRITTO LA VIOLAZIONE DEL DIRITTO LA VIOLAZIONE DEL DIRITTO LA VIOLAZIONE DEL DIRITTO 
AL CONSENSOAL CONSENSO



LaLa violazioneviolazione dell’OBBLIGOdell’OBBLIGO deldel consensoconsenso informatoinformato èè fontefonte

didi RISARCIMENTORISARCIMENTO solosolo qualoraqualora ilil pazientepaziente

-- DEDUCADEDUCA ee

-- DIMOSTRIDIMOSTRI cheche

avrebbeavrebbe oppostoopposto RIFIUTORIFIUTO alal TRATTAMENTOTRATTAMENTO

SE CORRETTAMENTE INFORMATOSE CORRETTAMENTE INFORMATO

(onere della prova a carico del paziente)(onere della prova a carico del paziente)



INADEMPIMENTO dell’OBBLIGO INADEMPIMENTO dell’OBBLIGO 
di INFORMAZIONEdi INFORMAZIONE

⇓⇓

VIOLAZIONE DEL DIRITTO di VIOLAZIONE DEL DIRITTO di 
AUTODETERMINAZIONE del PAZIENTE in AUTODETERMINAZIONE del PAZIENTE in 

ORDINE ALLE SCELTE CHE ATTENGONO LA ORDINE ALLE SCELTE CHE ATTENGONO LA 
PROPRIA SALUTEPROPRIA SALUTE

⇓⇓⇓⇓

DANNO NON PATRIMONIALEDANNO NON PATRIMONIALE
OGGETTO DI OGGETTO DI AUTONOMOAUTONOMO RICONOSCIMENTO RICONOSCIMENTO 

rispetto alla rispetto alla 
LESIONE  del DIRITTO alla SALUTELESIONE  del DIRITTO alla SALUTE



Cassazione civile, sez. III, Cassazione civile, sez. III, 
9 febbraio 2010, n. 28479 febbraio 2010, n. 2847

InIn presenzapresenza didi unun trattamentotrattamento medicomedico
necessarionecessario ee correttamentecorrettamente eseguito,eseguito, lala
mancanzamancanza didi unauna preventivapreventiva informazioneinformazione deldel
pazientepaziente circacirca ii possibilipossibili effettieffetti pregiudizievolipregiudizievoli
dell'interventodell'intervento implicaimplica -- qualoraqualora questiquesti ultimiultimidell'interventodell'intervento implicaimplica -- qualoraqualora questiquesti ultimiultimi
venganovengano aa verificarsiverificarsi -- lala risarcibilità,risarcibilità, dada parteparte
deldel medico,medico, deldel correlatocorrelato dannodanno allaalla salutesalute
esclusivamenteesclusivamente qualoraqualora sisi accertiaccerti cheche ilil
pazientepaziente avrebbeavrebbe rifiutato,rifiutato, oveove adeguatamenteadeguatamente
informato,informato, l'interventol'intervento stessostesso..



-- trattamento medico necessariotrattamento medico necessario
-- correttamente eseguitocorrettamente eseguito
-- mancata preventiva informazione riguardo a mancata preventiva informazione riguardo a 

possibili effetti pregiudizievoli dell’interventopossibili effetti pregiudizievoli dell’intervento
-- concreto verificarsi degli effetti pregiudizievoliconcreto verificarsi degli effetti pregiudizievoli-- concreto verificarsi degli effetti pregiudizievoliconcreto verificarsi degli effetti pregiudizievoli
-- risarcibilità da parte del medico (e della struttura risarcibilità da parte del medico (e della struttura 

sanitaria) del danno alla salute solo se il sanitaria) del danno alla salute solo se il 
paziente dimostri che, ove correttamente paziente dimostri che, ove correttamente 
informato, avrebbe rifiutato l’intervento  informato, avrebbe rifiutato l’intervento  



Cassazione civile, sez. III, Cassazione civile, sez. III, 
15 settembre 2008, n. 2367615 settembre 2008, n. 23676

IlIl dissensodissenso all'emotrasfusioneall'emotrasfusione dada parteparte deldel pazientepaziente testimonetestimone didi
Geova,Geova, capacecapace didi intendereintendere ee volere,volere, èè legittimolegittimo inin quantoquanto
espressioneespressione delladella propriapropria libertàlibertà didi autodeterminazioneautodeterminazione.. L'intenzioneL'intenzione
aa rifiutarerifiutare l'emoterapial'emoterapia (seppur(seppur essaessa salvifica)salvifica) nonnon puòpuò essereessere néné
meramentemeramente astrattaastratta eded ipoteticaipotetica néné programmaticaprogrammatica oo ideologicaideologica.. DiDi
converso,converso, ilil dissensodissenso devedeve seguireseguire ee nonnon precedereprecedere l'informazionel'informazione
aventeavente adad oggettooggetto lala rappresentazionerappresentazione didi unun pericolopericolo didi vitavitaaventeavente adad oggettooggetto lala rappresentazionerappresentazione didi unun pericolopericolo didi vitavita
imminenteimminente ee nonnon altrimentialtrimenti evitabile,evitabile, devedeve essereessere attualeattuale ee nonnon
preventivopreventivo;; ilil rifiutorifiuto devedeve essereessere "ex"ex post"post" ee nonnon "ex"ex ante",ante", inin
mancanzamancanza didi qualsivogliaqualsivoglia consapevolezzaconsapevolezza delladella gravitàgravità attualeattuale delledelle
proprieproprie condizionicondizioni didi salutesalute..

GG.. cc.. UslUsl nn.. 1111 PordenonePordenone



DISSENSO DEL PAZIENTEDISSENSO DEL PAZIENTE

OGGETTO DI UNA MANIFESTAZIONE DI OGGETTO DI UNA MANIFESTAZIONE DI 
VOLONTA’:VOLONTA’:

-- ESPRESSAESPRESSA-- ESPRESSAESPRESSA
-- INEQUIVOCAINEQUIVOCA
-- ATTUALEATTUALE
-- INFORMATAINFORMATA


