
«E’ grave chiamarlo colpa»
Dall’errore alla colpa medica : stato dell’arte

Introduzione



E’ lecito predisporre e proporre norme di tutela per i medici? Da ipotesi 
contrattuali preliminari alla prestazione medica a potenziamento dell’azione 

rivendicativa del medico inopinatamente coinvolto

• Per rispondere al tema proposto è necessario partire da alcuni
dati normativi esistenti

• Esiste il concetto di «colpa medica», mutuato dal codice civile

• Ma esiste anche la libertà contrattuale, stabilita non solo dal
codice civile ma anche dalle leggi in materia di consenso
informato

• Sussiste un rapporto contrattuale tra medico e paziente in cui
la struttura ospedaliera non può intervenire



Inquadramento della disciplina

• Le norme

• Le prescrizioni



Inquadramento normativo

Fonti normative principali della responsabilità professionale medica

- Costituzione Italiana: art. 13 , art. 32.

- Diritto civile: art. 1176 (Diligenza dell’adempimento); art. 1218 (Responsabilità del
debitore); art. 1228 (Responsabilità per fatto degli ausiliari); art. 2043 (Risarcimento
per fatto illecito); art. 2230 (Prestazione d’opera intellettuale); 2236 (Responsabilità
prestatore d’opera).

- Diritto penale: art. 40 (Rapporto di causalità); art. 41 (Concorso di cause); art. 326
(Rivelazione di segreti d’ufficio); art. 328 (Omissione di atti d’ufficio); art. 361 (Omessa
denuncia di reato da parte del pubblico ufficiale); art. 362 (Omessa denuncia da parte
di un incaricato di pubblico servizio); art. 365 (Omissione di referto) art. 575
(Omicidio); art. 366 (Rifiuto di uffici legalmente dovuti); art. 582 (Lesione personale);
art. 584 (Omicidio preterintenzionale); art. 589 (Omicidio colposo); art. 590 (Lesioni
personali colpose); art. 591 (Abbandono di persone minori o incapaci); art. 593
(Omissione di soccorso); art. 610 (Violenza privata).

- Codice deontologico



Le norme

Responsabilità civile

Se il sanitario opera in regime di libera professione, essendo il detentore della
responsabilità contrattuale è tenuto a rispondere in prima persona.

Se il sanitario è dipendente di una struttura privata, è la struttura a dover rispondere in
termini di risarcimento, fatta salva la possibilità di rivalsa nei suoi confronti da parte del
datore di lavoro.

Se il sanitario è dipendente da una struttura pubblica (ospedale, ASL), in base all’art.
1218 c.c.,è la struttura che deve rispondere civilmente per inesatto adempimento.
L’ospedale può rivalersi nei confronti del medico nel caso di dolo o colpa grave.

Responsabilità civile

A tal proposito ricordiamo quanto riportato dal Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro
dell’area relativa alla dirigenza medica del SSN in cui si sancisce che le aziende devono
assumere “(…) tutte le iniziative necessarie per garantire la copertura assicurativa della
responsabilità civile dei dirigenti , ivi comprese le spese di giudizio (…) per le eventuali
conseguenze derivanti da azioni giudiziarie dei terzi, relativamente alla loro attività, ivi
compresa la libera professione intramuraria, senza diritto di rivalsa, salvo le ipotesi di
dolo o colpa grave”



Le norme

La responsabilità civile: contrattuale ed extracontrattuale
La responsabilità extracontrattuale si fonda sulla domanda di risarcimento per
lesione del diritto alla salute (ex art. 32 Cost.) e sul principio del neminem
ledere, la responsabilità contrattuale si pone sul piano della tutela del diritto
del paziente :
a) contraente di un rapporto contrattuale con la struttura ospedaliera o casa
di cura
b) contraente di un rapporto con il sanitario professionista per il quale
l’obbligazione di prestazione secondo diligenza deriva non tanto da un
contratto specifico quanto dal cd. mero “ contatto sociale”. situazione che si
riscontra nei confronti dell’operatore di una professione c.d. protetta, per la
quale è richiesta una speciale abilitazione e l’iscrizione ad un albo.
La differenza tra le due forme di responsabilità rileva sul piano dell’onere
probatorio e della prescrizione che nella responsabilità contrattuale, è più
vantaggiosa per il creditore – paziente/ danneggiato e più svantaggiosa per il
debitore – medico curante.



Le norme

Presupposti della responsabilità civile contrattuale

L’accertamento della responsabilità passa attraverso i seguenti elementi :

1) il nesso di causalità è elemento strutturale dell’illecito, che lega il
comportamento dell’autore del fatto con l’evento

2) il nesso di causalità materiale tra condotta ed evento è quello per cui,
(anche secondo un concetto di derivazione penalistica art. 41 c.p.) di
equivalenza delle cause, ogni comportamento già esistente (prossimo,
intermedio, remoto), simultaneo o sopravvenuto che abbia generato, o anche
solo contribuito a generare, tale obiettiva relazione col fatto deve considerarsi
«causa» dell’evento stesso.

3) il nesso di causalità giuridica è, per converso, la relazione eziologica per cui
i fatti sopravvenuti, di per sé soli idonei a determinare l’evento, interrompono
il nesso con il fatto di tutti gli antecedenti causali precedenti.



Le norme

4) la - valutazione dell’elemento soggettivo dell’illecito, e cioè della
valutazione del grado di colpa richiesto.

La responsabilità del medico è comunque quella tipica del
professionista.

La diligenza deve valutarsi con riguardo alla natura dell'attività
esercitata (art. 1176) per i problemi di speciale difficoltà, il prestatore
d'opera non risponde dei danni, se non in caso di dolo e colpa grave
(art. 2236 c.c.).



Le norme

Negligenza o imprudenza: inosservanza di regole non giuridiche ma di
comune conoscenza la cui applicazione è ordinaria secondo il tipo e la
natura della prestazione richiesta: es. erronea scelta degli esami
necessari, inadeguata protezione del paziente senza le dovute cautele
nel corso di esami invasivi

Imperizia: errore nella esecuzione del trattamento - errore nella
terapia : la perizia richiede il rispetto delle regole di buona pratica
adottate dalla comunità scientifica per guidare il medico nella sua
attività anche se non convalidate da una normativa (inosservanza di
leggi, regolamenti, ordini e discipline approvate con riferimento
all’attività medica lineeguida, protocolli etc. e norme tecniche
convalidate dal diritto).



Le norme

L’inosservanza di leggi e dei regolamenti integra una colpa specifica che è una
categoria che, invece, può pacificamente configurarsi con riferimento a
norme tecniche, ai protocolli ed alle linee-guida espressamente convalidate
da norme giuridiche.

Si pensi alla esecuzione di interventi riservati, per normativa primaria o
secondaria, alla specifica attribuzione di specialisti (es. accertamento
radiologico da parte di medico generico), ovvero all’esecuzione di esami in
contrasto con linee guida ovvero protocolli adottati con valore normativo da
enti e strutture; ed ancora alle difformità da tecniche operatorie e di esami
che siano, invece, il prodotto delle teorie scientifiche e delle metodologie
adottate dalla scienza medico-chirurgica.
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La responsabilità sussiste per colpa lieve, nonché presunta, in presenza
di operazioni «routinarie»; colpa grave, se relativa ad interventi che
trascendono la preparazione media.

Un intervento chirurgico non può considerarsi straordinario ai fini
dell’applicazione dell’art. 2236 c.c. soltanto per il fatto che, nel
momento in cui è stato eseguito, non era ancora adeguatamente
studiato dalla scienza e sperimentato nella pratica.



LA RESPONSABILITA’ PENALE

Responsabilità penale secondo Sezioni Unite 10 luglio
2002, Franzese.

La ricostruzione del nesso causale tra condotta omissiva ed evento
nella materia della responsabilità del medico-chirurgo.
Contrasto tra più recente orientamento (2002), secondo cui la
sussistenza del nesso di causalità presuppone l’accertamento
positivo che con il comportamento, dovuto ma omesso, l’evento
sarebbe stato impedito con elevato grado di probabilità “ vicino alla
certezza” (e cioè in una percentuale di casi quasi prossima a cento),
tesi più consolidata e maggioritaria che riteneva che – ai fini della
responsabilità- fosse sufficiente l’esistenza di una seria ed
apprezzabile probabilità di successo della condotta omessa



Le norme

La Cassazione ha escluso il riferimento a regole statistiche espressive di
termini di certezza nel settore della responsabilità medica atteso che la
medicina si muove nel campo del possibile e del probabile secondo
schemi di immanente incertezza.

L’ignoranza della eziologia di molti fenomeni morbosi, messi in
evidenza dalla medicina legale, al di là della visione di una certa
medicina : come scienza tecnologica in grado di sconfiggere ogni
malattia, comporta che se è una valutazione probabilistica quella che
deve presiedere a regolare la diagnosi, il decorso ed il giudizio
prognostico delle malattie, la stessa valutazione probabilistica deve
valere nella ricostruzione processuale della attribuzione causale degli
eventi a posteriori.
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La Cassazione ha escluso che l’esistenza di una legge statistica con
coefficiente probabilistico, vicino a cento, possa costituire il parametro
per affermare od escludere l’esistenza della causalità. Occorre
distinguere tra probabilità statistica e probabilità logica:
La probabilità statistica contiene una verifica empirica percentuale
sulla successione degli eventi,
La probabilità logica, una verifica aggiuntiva della credibilità della legge
SCIENTIFICA invocata che comporta la verifica probatoria nel caso
concreto, con un riscontro di attendibilità con il complesso degli
elementi probatori e la presenza di eventuali fattori alternativi;
la conseguenza è che una percentuale statistica alta potrà non avere
valore eziologico, mentre in presenza di una percentuale statistica
medio-bassa, possa concludersi per la esistenza della causalità per
l’assenza accertata di altre possibili cause esclusive dell’evento.
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L’alto tasso di esiti negativi di un certo intervento non costituisce circostanza
di significato univoco circa la sussistenza della particolare difficoltà.

E’ a carico del sanitario la prova che la prestazione era di particolare difficoltà.
la prova della mancanza di colpa deve essere fornita dal sanitario e
dell’eventuale situazione di incertezza si deve giovare il paziente.



Le norme

Responsabilità oggettiva

Art. 42 c.p. (comma 3) “La legge determina i casi nei quali l’evento è
posto altrimenti a carico dell’agente, come conseguenza della sua
azione od omissione”. Nella responsabilità oggettiva, l’evento dannoso
o pericoloso viene addebitato all’agente in base al solo rapporto di
causalità tra l’azione voluta e l’evento non voluto, prescindendo da
ogni valutazione sull’elemento soggettivo del reato (doloso,
preterintenzionale, colposo).

La responsabilità disciplinare deriva da comportamenti del sanitario
non consoni al decoro professionale e non rispettosi dei doveri verso il
datore di lavoro puniti con provvedimenti di ordine amministrativo.
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Art. 1 CDM “(…) Il comportamento del medico, anche al di fuori dell’esercizio
della professione, deve essere consono al decoro ed alla dignità della stessa in
armonia con i principi di solidarietà, umanità e impegno civile cha la ispirano
(…)”.
Art. 5.2 CDI “ (…) L’infermiere tutela la dignità propria e dei colleghi,
attraverso comportamenti ispirati al rispetto e alla solidarietà (…)”

Responsabilità d’equipe
La responsabilità d’équipe si configura ogni qual volta la prestazione venga
effettuata da più sanitari ciascuno dei quali ha l’obbligo di vigilare sul
comportamento del responsabile nonché di tutte le altre figure coinvolte,
intervenendo in caso di necessità.

Responsabilità in vigilando ed in eligendo del responsabile



Le norme

Art. 5 Cod. Deontologico

Esercizio dell'attività professionale

Il medico nell'esercizio della professione deve attenersi alle conoscenze
scientifiche e ispirarsi ai valori etici fondamentali, assumendo come principio
il rispetto della vita, della salute fisica e psichica, della libertà e della dignità
della persona; non deve soggiacere a interessi, imposizioni e suggestioni di
qualsiasi natura.

Il medico deve denunciare all'Ordine ogni iniziativa tendente a imporgli
comportamenti non conformi alla deontologia professionale, da qualunque
parte essa provenga.



Le norme

Art. 12

Prescrizione e trattamento terapeutico
La prescrizione di un accertamento diagnostico e/o di una terapia
impegna la responsabilità professionale ed etica del medico e non può
che far seguito a una diagnosi circostanziata o quantomeno a un
fondato sospetto diagnostico.

Su tale presupposto, al medico è riconosciuta autonomia nella
programmazione, nella scelta e nella applicazione di ogni presidio
diagnostico e terapeutico, anche in regime di ricovero, fatta salva la
libertà del paziente di rifiutarle e di assumersi la responsabilità del
rifiuto stesso.



Seconda parte

• I diritti del paziente

• Il metodo contrattuale

• La soluzione a difesa del medico



I diritti del paziente consumatore

Nel campo della scienza medica, il progresso scientifico e tecnologico ha influito sensibilmente sul
tradizionale modello paternalistico della medicina, nell’ambito del quale il paziente riponeva
massima fiducia nel medico mentre in tempi recenti, invece, si è giunti a concepire il rapporto tra
medico e paziente in termini personalistici, nel senso che all’interno del rapporto de quo assume
un ruolo fondamentale la “persona” del paziente, il quale deve essere messo in condizione di
partecipare consapevolmente alle decisioni che riguardano le proprie condizioni di salute.
In questo nuovo contesto, prevale la libertà personale del paziente sotto gli aspetti sia della libertà
fisica sia della libertà morale ed esistenziale.
Sulla scia di questa nuova sensibilità, dottrina e giurisprudenza sono giunte a riconoscere,
all’interno del rapporto medico-paziente, un ruolo primario alla “libertà di autodeterminazione”
del malato, intesa come diritto della persona di prestare o meno il “consenso” ai trattamenti
sanitari da effettuarsi sul proprio corpo.
Al riguardo si osserva come in passato si sia contrapposta una pluralità di opinioni in dottrina e in
giurisprudenza in ordine all’esatto inquadramento dogmatico ed al valore del consenso informato.
Un primo orientamento ha ricondotto il consenso al trattamento sanitario nell’alveo dell’esimente
del consenso dell’avente diritto di cui all’art. 50 c.p..
Successivamente, tale impostazione è stata abbandonata, in quanto non appariva più convincente
la ricostruzione del consenso all’atto del medico in termini di rinuncia al diritto che si espone al
pericolo, né tanto meno di autorizzazione idonea a rendere lecita un’attività altrimenti di per sé
illecita. Al contrario, infatti, secondo l’opinione oggi prevalente il consenso espresso dal paziente
all’attività terapeutica è funzionale all’esercizio da parte di quest’ultimo del fondamentale diritto
all’autodeterminazione in relazione alla salute, desumibile dal combinato disposto degli artt. 2,13
e 32, 2° comma della Costituzione-



Il consumatore

2) FONDAMENTO GIURIDICO.
Il fondamento giuridico del “diritto di autodeterminarsi” del paziente viene, infatti, individuato
dalla giurisprudenza recente non solo nella Carta Costituzionale, precisamente negli artt. 2, 13 e
32, 2° co. che garantiscono l’inviolabilità della libertà personale con riferimento anche alla libertà
di salvaguardia della propria salute e della propria integrità fisica, ma anche in numerose
disposizioni normative, tra le quali in primis la Legge n. 833/1978, istitutiva del Servizio Sanitario
Nazionale. L’art. 33 di tale legge impone, infatti, che gli accertamenti ed i trattamenti sanitari
obbligatori “siano sempre accompagnati da iniziative rivolte ad assicurare il consenso e la
partecipazione di chi vi è obbligato”.
In tal senso, si pone la sentenza della Corte di Cassazione del 14.03.2006 n. 5444, con la quale
viene espressamente affermato che il trattamento sanitario eseguito senza previa acquisizione di
un valido consenso da parte del paziente “appare eseguito in violazione tanto dell’art. 32, 2° co.
Cost. (a norma del quale nessuno può essere obbligato ad un trattamento sanitario se non per
disposizione di legge), quanto dell’art. 13 Cost. (che garantisce l’inviolabilità della libertà personale
con riferimento anche alla libertà di salvaguardia della propria salute e della propria integrità
fisica) e dell’art. 33, legge 23 dicembre 1978 n. 833) che esclude la possibilità di accertamenti e di
trattamenti sanitari contro la volontà del paziente, se questo è in grado di prestarlo e non
ricorrono i presupposti dello stato di necessità ex art. 54 c.p.)”. La Cassazione Civile, con la
medesima sentenza n. 5444/2006, ha precisato che l’inadempimento dell’obbligo di informazione
determina una responsabilità del sanitario, ciò perché “il paziente, a causa del deficit di
informazione, non è stato messo in condizione di assentire al trattamento sanitario con volontà
consapevole delle sue implicazioni, con la conseguenza che, quindi, tale trattamento non può dirsi
avvenuto previa prestazione di un valido consenso”.



Il consumatore

Da quanto sopra esposto, risulta evidente come vi sia la necessità di acquisire un consenso che sia
veramente “informato”, ossia il frutto di una adeguata e puntuale informazione da parte del
professionista.
Quanto al contenuto dell’obbligo informativo, la giurisprudenza ha ampliato il fascio di informazioni che
il medico deve fornire al paziente.
Sicuramente l’informazione deve riguardare la diagnosi, la prognosi, la terapia e/o intervento chirurgico
e le modalità di esecuzione dell’operazione stessa.
Si tratta di una raccomandazione prevista anche dalla Convenzione sui Diritti dell’Uomo e la
biomedicina, sottoscritta ad Oviedo il 4 aprile 1997 e ratificata in Italia con Legge n. 145/2001. L’art. 5
della Convenzione sancisce, invero, che il paziente deve aver dato il proprio consenso libero, dopo
essere stato adeguatamente informato “sullo scopo e sulla natura dell’intervento e sulle sue
conseguenze ed i suoi rischi”.
La Convenzione di Oviedo indica chiaramente come tale regola sia posta nell’interesse della dignità della
persona al fine di garantire il rispetto della sua integrità e dei suoi altri diritti e libertà fondamentali
riguardo all’applicazione della medicina.
Merita altresì un rischiamo al Codice deontologico medico, novellato nel mese di dicembre del 2006,
laddove all’art. 33 viene disposto che “il medico deve fornire al paziente la più idonea informazione sulla
diagnosi, sulla prognosi, sulle prospettive e le eventuali alternative diagnostiche-teraupetiche e sulle
prevedibili conseguenze delle scelte operate”.



Il consumatore

Dai postulati sopra richiamati, emerge pertanto come il dovere di informazione del medico non
debba limitarsi agli elementi riguardanti l’intervento in sé considerato, ma dovrà riguardare anche
il complesso di atti prodromici e susseguenti all’atto medico da eseguirsi e prevedibilmente
connessi con esso.

Bisogna mettere il cliente nella condizione di decidere sull’opportunità o meno di procedere
all’intervento medico, attraverso una valutazione, e dunque un bilanciamento, dei rischi relativi e
dei corrispondenti vantaggi.

Proprio in merito al contenuto dell’obbligo informativo, il Tribunale di Milano, con la sentenza del
29 marzo 2005 n. 3520, ha esteso l’informazione anche alle conseguenze ed ai rischi
dell’intervento. In particolare, il caso sottoposto all’attenzione del giudice riguarda un intervento
di asportazione del completo cavo ascellare e non del solo linfonodo sentinella, intervento che ha
avuto esito positivo in quanto si è concluso con un miglioramento delle condizioni della paziente.
Quest’ultima, tuttavia, lamenta di non essere stata informata in ordine alle conseguenze ed agli
eventuali rischi dell’intervento. Il Tribunale ha accertato, dunque, che vi è stata violazione del
diritto della paziente ad autodeterminarsi in ordine alle proprie scelte sanitarie e è giunto alla
conclusione che vi è responsabilità del medico indipendente dalla violazione delle regole dell’arte
medica ed addirittura in assenza di lesione dell’integrità fisica della persona.



Il consumatore

E’ opportuno, tuttavia, precisare che il dovere di informare sui rischi deve limitarsi ai
rischi attesi ed alle controindicazioni prevedibili. Sul punto, la Corte di Cassazione, con
sentenza n. 14638 del 30 luglio 2004, ha statuito infatti che l’obbligo di informare “si
estende ai rischi prevedibili e non anche agli esiti anomali, al limite del fortuito, che
non assumono rilievo secondo l’id quod plerumque accidit, non potendosi
disconoscere che l’operatore sanitario deve contemperare l’esigenza di informazione
con la necessità di evitare che il paziente, per una qualsiasi remota eventualità, eviti di
sottoporsi anche ad un banale intervento, evitando quindi quella che la giurisprudenza
francese definisce una réaction dangereuse del paziente. Assume rilevanza, in
proposito, l’importanza degli interessi e dei beni in gioco, non potendosi consentire
tuttavia, in forza di un mero calcolo statistico, che il paziente non venga edotto di
rischi , anche ridotti, che incidano gravemente sulle sue condizioni fisiche o,
addirittura, sul bene supremo della vita. L’obbligo di informazione si estende inoltre ai
rischi specifici rispetto a determinate scelte alternative, in modo che il paziente, con
l’ausilio tecnico-scientifico del sanitario, possa determinarsi verso l’una o l’altra delle
scelte possibili, attraverso una cosciente valutazione dei rischi relativi e dei
corrispondenti vantaggi ”.



Sempre con riguardo al contenuto dell’obbligo informativo posto a carico dei sanitari, la
giurisprudenza ha ulteriormente esteso l’informazione che il professionista deve fornire al
paziente, ricomprendendovi anche le notizie relative allo stato di efficienza ed al livello di
dotazione della struttura sanitaria in cui il sanitario presta la propria attività.
La Suprema Corte ha, infatti, affermato che il consenso informato deve riguardare anche “la
concreta, magari momentaneamente carente situazione ospedaliera, in rapporto alle dotazioni e
alle attrezzature, e al loro regolare funzionamento, in modo che il paziente possa non soltanto
decidere di sottoporsi o meno all’intervento, ma anche se farlo in quella struttura ovvero
chiedere di trasferirsi in un’altra”. In particolare, sempre secondo la Corte di Cassazione, “la non
imputabilità al primario del contingente guasto di uno strumento, evidentemente non lo esime
dal dovere di adottare (o di disporre e controllare che siano adottati) i possibili accorgimenti
sostitutivi, e finanche di informare il paziente del maggior rischio connesso ad un parto che si
svolga senza il presidio dello strumento” (Corte Cass. 16.05.2000, n. 6318).
Le pronunce giurisprudenziali fin qui richiamate espongono maggiormente il medico a
responsabilità professionale e comportano pesanti conseguenze pratiche nell’operato della classe
medica. I sanitari, infatti, per poter validamente operare, dovranno necessariamente acquisire il
consenso del paziente, che per essere valido, dovrà essere preceduto da una adeguata
informazione. La mancanza o l’invalidità del consenso determina l’arbitrarietà del trattamento
medico-chirurgico con conseguenze anche penali . E’ importante, dunque, che il professionista
informi in modo chiaro e puntuale il paziente, in modo che quest’ultimo possa effettuare delle
scelte in ordine alla propria salute con volontà consapevole. Va peraltro evidenziato che, al fine di
ottenere un “consenso” veramente “informato”, l’informazione deve essere resa con un
linguaggio semplice e chiaro, adatto al livello di educazione e di cultura del paziente, tenendo
conto anche dello stato di ansia e dello stato emotivo di quest’ultimo in modo che sia messo
nell’effettiva condizione di comprendere la portata e le conseguenze dell’intervento e/o della
terapia da effettuarsi.
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In tema di consenso informato, un aspetto di particolare rilevanza, attesa la  
sempre maggiore casistica giurisprudenziale, è quello relativo alla forma che
deve rivestire la manifestazione di volontà del paziente in ordine alle proprie 
scelte sanitarie. La Convenzione sui Diritti dell’Uomo e la biomedicina, 
sottoscritta ad Oviedo il 4 aprile 1997, dispone all’art. 5 che il paziente deve 
aver dato il proprio consenso libero, dopo essere stato adeguatamente 
informato “sullo scopo e sulla natura dell’intervento e sulle sue conseguenze 
ed i suoi rischi”; inoltre, il consenso può essere ritirato in qualsiasi momento.
Va detto subito che nell’ordinamento giuridico italiano mancano precisi 
riferimenti normativi; si dovrà dunque fare riferimento ai principi generali così 
come sviluppati dalla giurisprudenza ed accolti in buona parte dal Codice
Deontologico dei medici e odontoiatri del 2006.
L’art. 35, 2° co. del Codice de quo dispone, in maniera molto esplicita, che il
“consenso, espresso in forma scritta nei casi previsti dalla legge e nei casi in
cui per la particolarità delle prestazioni diagnostiche e/o terapeutiche o per le
possibili conseguenze delle stesse sull’integrità fisica si renda opportuna una
manifestazione documentata della volontà della persona, è integrativo e non
sostitutivo del processo informativo di cui all’art. 33”. 



Il consumatore

Lo stesso Codice, inoltre, stabilisce che quando il trattamento comporta un
grave rischio per l’incolumità della persona è opportuna la documentazione
del consenso informato così come pure del rifiuto di atti diagnostici e/o
curativi. E’ opportuno, in proposito, ricordare che le norme contenute nel
codice deontologico rappresentano un corpo di regole scelto dai medici al
loro interno ed alle quali debbono uniformare il loro comportamento
professionale. Le regole deontologiche non rappresentano una fonte primaria
del diritto, ma in ogni caso impegnano i medici in quanto iscritti all’Ordine
Professionale, il quale è tenuto, attraverso l’irrogazione di sanzioni
disciplinari, a fare rispettare queste regole. Ciò fa sì che il medico possa
essere sottoposto ad un procedimento disciplinare qualora in un determinato
caso non provveda, pur essendone tenuto, a documentare per iscritto il
consenso del proprio paziente; tale mancanza, tuttavia, non rileva ai fini della
sua responsabilità civile in quanto, vigendo il principio della libertà della
forma, il medico può provare con qualsiasi mezzo di avere comunque
acquisito un adeguato consenso informato da parte del paziente.



Il consumatore

La prova scritta è richiesta nei soli casi esplicitamente indicati dalla legge.
Vale a questo proposito ricordare che il Codice Deontologico dei medici e degli
Odontoiatri raccomanda la documentazione scritta anche per gli esami diagnostici e
trattamenti terapeutici altamente rischiosi per i quali è richiesta una adeguata
informazione soprattutto per quanto riguarda le conseguenze ed i
rischi.
L’art. 35 del Codice Deontologico, con riguardo al rifiuto da parte del paziente di
sottoporsi ad un trattamento diagnostico e/o terapeutico, recita testualmente che “in
ogni caso, in presenza di documentato rifiuto di persona capace, il medico deve
desistere dai conseguenti atti diagnostici e/o curativi….”. E’ una norma quanto meno
opportuna, in quanto il rifiuto del paziente ad un trattamento consigliato dal medico
può avere conseguenze anche nefande ed è consigliabile, dunque, che il medico si
precostituisca la prova del rifiuto da parte del paziente.
Va detto, inoltre, che il diritto costituzionalmente garantito del paziente di
autodeterminarsi con riguardo alle proprie scelte sanitarie è assoluto e pertanto, così
come il paziente stesso ha liberamente prestato il proprio consenso al trattamento
diagnostico e/o terapeutico, così egli è libero di revocarlo.
E’ chiaro che la revoca deve assumere la stessa forma richiesta per il consenso.



Il consumatore

E’ indubbio che il diffondersi dell’uso della modulistica trova la sua fonte non 
tanto e non solo nella c.d. medicina difensiva, ma nell’onere che ormai 
pacificamente la giurisprudenza pone a carico del sanitario circa la prova 
dell’avvenuta adeguata informazione del paziente.
La Suprema Corte ha concluso un percorso lungo e difficoltoso affermando 
definitivamente il principio secondo il quale, stante la natura contrattuale del 
rapporto tra medico e paziente, la corretta avvenuta informazione costituisce 
un aspetto dell’esecuzione del contratto da parte del medico, e pertanto, 
mentre resta a carico del paziente l’onere della prova del titolo e quindi del 
contratto con la struttura sanitaria, la prova dell’adempimento e della cause 
giustificative stanno a carico del professionista.
Le Sezioni Unite della Corte di Cassazione, con sentenza del 11.01.2008 n. 
577, hanno invero definitivamente sancito la natura contrattuale del rapporto 
tra medico e paziente e sulla base dell’art. 1218 c.c. hanno affermato 
che,mentre il paziente deve limitarsi a provare l’esistenza del contratto e
l’insorgenza o l’aggravamento della patologia ed allagare l’inadempimento del 
medico, quest’ultimo ha invece l’onere di dimostrare l’avvenuto esatto 
adempimento oppure che l’inadempimento non è eziologicamente rilevante. 



segue

Alla luce di tale orientamento giurisprudenziale, appare naturale che il
sanitario senta l’esigenza di precostituirsi la prova della propria attività, così
come appare naturale l’esigenza del paziente di trovare nel comportamento
del medico e della struttura sanitaria che lo ospita la fonte di una consapevole
scelta del trattamento sanitario a cui si sottopone.
Queste due contrapposte esigenze, che un tempo trovavano risposta nel
rapporto fiduciario che legava il paziente al medico, oggi trovano il loro giusto
ed equo contemperamento in quello strumento straordinario che è il
contratto.
In esso le ansie e le aspettative si trasformano in fertile collaborazione.
Ma a tal proposito si osserva che l’istituto del contratto richiama il concetto di
collaborazione, di buona fede e di affidamento; quindi accanto al diritto del
paziente ad essere informato, vi è anche un suo dovere di attivarsi per
informarsi adeguatamente, vi è anche l’affidamento che il suo assenso e il suo
assenso scritto ingenerano nella controparte.



Il contratto

- Connotati del contratto

a) Il contratto deve stabilire le parti per la responsabilità e l’onere della 
prova contrattuale

b) Il contratto deve essere a prova di inadempimento nel senso che 
deve stabilire a quali norme si riferisce

c) Il contratto deve stabilire l’entità del fatto : minimo e massimo e 
nesso causale



Il contratto

• d) specificare gli strumenti in aree specifiche (condotta professionale, 
cartella clinica, registri, gestionale,   e per sommi capi procedura di cura 
ecc. ecc.)

• e) rimandare a polizza professionale 

• f) stabilire doppia firma ex art. 1341 c.c. 



Un elemento in più : 
il dlgs. 206 del 6.9.2005

• Diritti dei consumatori
• 1. Sono riconosciuti e garantiti i diritti e gli interessi individuali e collettivi dei 

consumatori e degli utenti, ne e' promossa la tutela in sede nazionale e locale, 
anche in forma collettiva e associativa, sono favorite le iniziative rivolte a 
perseguire tali finalita', anche attraverso la disciplina dei rapporti tra le associazioni 
dei consumatori e degli utenti e le pubbliche amministrazioni.
2. Ai consumatori ed agli utenti sono riconosciuti come fondamentali i diritti:
a) alla tutela della salute;
b) alla sicurezza e alla qualita' dei prodotti e dei servizi;
c) ad una adeguata informazione e ad una corretta pubblicita';
c-bis) all'esercizio delle pratiche commerciali secondo principi di buona fede, 
correttezza e lealta'; (1)
d) all'educazione al consumo;
e) alla correttezza, alla trasparenza ed all'equita' nei rapporti contrattuali;
f) alla promozione e allo sviluppo dell'associazionismo libero, volontario e 
democratico tra i consumatori e gli utenti;
g) all'erogazione di servizi pubblici secondo standard di qualita' e di efficienza



Il Codice

• a) evitare le clausole vessatorie (art. 33)

• b) contr

• c) class action



Gli alerts

1) il medico può stabilire un caveat su eventuali azioni del
paziente

2) Il medico può stabilire che con contratto, si diminuisca premio
polizza professionale propria

3) Può essere anche modulabile per durata intervento,
conseguenze nel tempo e postumi

4) Si possono stabilire minimi e massimi 



Conclusioni

La natura contrattuale del rapporto pone il fatto che sino ad oggi
non si è creduto di farne uso per il solo motivo per cui un mezzo
contrattuale come quello indicato sembrava poco utile o
inoperoso.

Ciò non è vero ed anzi proprio l’uso sistematico di mezzi
contrattuali ha fatto si che essi potessero essere compiutamente
riconosciuti come mezzi di salvaguardia delle prerogative dei
medici.

Quindi appare utile iniziare a ragionare in questo senso, tenendo
presente anche la realtà di contenzioso esistente.


