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Prefazione

Prof. Umberto Tarantino

Direttore UOC Ortopedia e Traumatologia, Policlinico Tor Vergata, Roma
Presidente di G.U.I.D.A. (Societa ltaliana per la Gestione Unificata ed Interdisciplinare del
Dolore muscolo-scheletrico e dell’Algodistrofia)

La terapia infiltrativa rappresenta una stra-
tegia terapeutica molto diffusa nella gestio-
ne dell’osteoartrosi in quanto in grado di
ridurre la sintomatologia e di migliorare la
qualita della vita dei pazienti affetti dal-
la malattia. Al contempo, in alcuni ambiti
della Medicina Sportiva, sia amatoriale sia
professionistica, & crescente I'utilizzo della
terapia infiltrativa con acido ialuronico in
associazione con la fisioterapia, configuran-
dosi come un mezzo adatto a contrastare i
danni derivati dagli stress articolari ripetuti.

Chi pratica la terapia infiltrativa si trova ad
aver a che fare con una terapia che deve
essere affrontata con la dovuta prepara-
zione professionale (spesso con l'ausilio
dell’ecografo) al duplice scopo di garanti-
re la massima efficacia del trattamento ed
evitare le conseguenze negative derivanti
da un’iniezione intra-articolare non esegui-
ta correttamente e nel repere anatomico
appropriato.

Per queste ragioni, la perizia nella pratica
sposa I'esigenza di rispettare delle precise
regole medico-legali, onde evitare possibili
e inutili contenziosi.

Va ricordato che qualunque trattamento
sanitario al quale viene sottoposto un pa-
ziente, sia esso diagnostico e/o terapeutico,
si legittima nella adesione consapevole del
cittadino alla proposta che il professionista
sanitario, in modo chiaro ed esaustivo, sot-
topone alla sua attenzione per consentirgli
una ponderata scelta del piano terapeutico
suggerito.

Il consenso informato rappresenta lo stru-
mento mediante il quale il paziente da
l'autorizzazione a ricevere un qualunque
trattamento sanitario previa la necessaria
informazione sul caso da parte del persona-
le sanitario proponente. Salvo casi specifici,
il medico non ¢ legittimato ad agire, se non
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in presenza di una esplicita o implicita (nei
casi di routine) manifestazione di volonta
del paziente mediante questo strumento.
Trattandosi di una procedura medica, |'e-
secuzione impone diligenza e dovra essere
condotta in modo perfettamente asettico
al fine di evitare di procurare accidental-
mente nel paziente delle infezioni tramite
inoculazione di germi veicolati dall’esterno.

La scelta dell’lambiente adeguato per effet-
tuare le infiltrazioni in condizioni di sterilita;
un’attenta predisposizione dei materiali sul
carrello/vassoio porta-strumenti, allo sco-
po di ridurre quanto piu possibile i tempi
della procedura, evitando anche contami-
nazioni accidentali; una corretta procedura
di inserimento dell’ago, dovrebbero essere
i requisiti di base per condurre la terapia
infiltrativa in condizioni ottimali.

La societa italiana G.U.l.D.A. (per la Gestione
Unificata e Interdisciplinare del Dolore mu-
scolo-scheletrico e dell’Algodistrofia), che
ha per mission il miglioramento delle cono-
scenze scientifiche nel mondo del dolore
acuto e cronico muscolo-scheletrico non
oncologico, oltre a fornire ai pazienti (tra-
mite il sito web dell’associazione) uno spazio
di interazione con gli specialisti coinvolti (fi-
siatri, ortopedici, reumatologi), ha recente-
mente implementato un form di consenso
informato per la terapia infiltrativa.

Con questo strumento disegnato ad hoc,
G.U.I.D.A. si propone di mettere il medico
infiltratore nelle condizioni migliori per for-
nire al paziente I'informazione piu idonea
sulle prospettive e le eventuali alternative
terapeutiche, e le prevedibili conseguenze
della scelta operata, facilitandone la com-
prensione e, in tal modo, promuovendo la
massima adesione alla proposta diagnosti-
ca e terapeutica.
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Il Consenso Informato nel trattamento sanitario

Prof. Giancarlo Di Vella

Professore Ordinario di Medicina Legale, Universita degli Studi di Torino

1 -1l fondamento etico-

deontologico e giuridico

[l trattamento sanitario, sia esso diagno-
stico e/o terapeutico, trova sostanziale
legittimita nella adesione consapevole
del cittadino alla proposta che il pro-
fessionista sanitario, in modo chiaro ed
esaustivo, sottopone alla sua attenzione
per consentirgli una ponderata scelta del
piano terapeutico suggerito. E tanto in
ragione dei principi deontologici ai quali
il professionista deve uniformare la sua
condotta e della normativa operante nel-
lo specifico settore che delinea, inequivo-
cabilmente, gli interessi supremi dei quali
la Repubblica Italiana, anche per il tramite
dell’esercente la professione sanitaria, si
fa garante di tutela, e definiti nella Carta
Costituzionale agli articoli 2 (diritti invio-
labili dell’'uomo), 13 (la liberta personale
e inviolabile) e 32 (tutela della salute e
della autodeterminazione). Nondimeno,
principi deontologici e normativa vigente
(ex pluribus art. 33 L.23.12.1978, n. 833)
non possono disattendere, in ogni singolo
caso, gli aspetti etici correlabili al rispetto
della scelta del paziente spesso operata
dal perseguimento del personale miglior
interesse in termini di qualita di salute o
di vita residua al trattamento medesimo.
Appare dunque evidente la necessita di
una armonica sinergia tra le indicazioni
sulla miglior pratica clinica proposta dal
professionista sanitario e le esigenze del
cittadino al fine di raggiungere quella
“alleanza di cura fondata sulla reciproca
fiducia e sul mutuo rispetto dei valori e
dei diritti e su una informazione compren-
sibile e completa, considerando il tempo
della comunicazione quale tempo di cura”
(art. 20 - relazione di cura - CDM 2014).

2 - Definizione e legittimita
Il consenso e il dissenso sono manifesta-
zioni di volonta che legittimano il tratta-
mento sanitario, o la sua sospensione o il
rifiuto, purché espresso da paziente:
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a. Capace di agire, ovvero in possesso del-
la maggiore eta (ex art. 2 codice civile);
nel paziente minorenne il consenso dovra
essere manifestato da coloro che hanno
la responsabilita genitoriale o I'eventuale
tutela legale disposta dal giudice di com-
petenza; il medico dovra comunque ga-
rantire al minore tutte le informazioni ne-
cessarie per consentirgli di comprendere
le condizioni di salute e i trattamenti pro-
posti e quindi di partecipare al processo
decisionale. Nella ipotesi di paziente mag-
giorenne al quale siano state riconosciute
forme di tutela speciali per la ricorrenza
una condizione di incapacita (interdizio-
ne) o di parziale capacita (/inabilitazione)
o la necessita di assistenza da amministra-
tore di sostegno stante la impossibilita,
anche parziale e temporanea, di provve-
dere ai propri interesse per effetto di una
infermita, gli interlocutori del professio-
nista sanitario saranno rispettivamente
il tutore, il curatore e, ove ricompresi nel
decreto del giudice i trattamenti sanitari,
anche 'amministratore medesimo.

b. Capace di intendere e volere, ovvero
in grado di comprendere i contenuti
della informazione che riceve e libero
di autodeterminarsi senza condiziona-
mento alcuno;

c. Con piena disponibilita del bene sa-
lute, a condizione che il trattamento
non cagioni una diminuzione perma-
nente della integrita fisica al di fuori di
quella inevitabile per il ripristino di un
accettabile stato di salute o che non
sia contrario alle previsioni di legge;

d. Preventivamente o contestualmente
alla terapia da porre in essere, a nulla
rilevando che la richiesta del paziente
rinvenga da prescrizione di altro sanita-
rio; va da sé che qualora nell’'intervallo di
tempo o di eventi tra I'informazione e il
consenso da una parte e 'esecuzione del
trattamento dall’altra sia tale da far insor-
gere dubbi o incertezze sulla persistenza
della volonta del paziente, il consenso
dovra essere confermato o rinnovato;
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Informato: il paziente deve ricevere
tutte le indicazioni relative alla sua dia-
gnosi, alle possibilita terapeutiche con-
crete, anche a quelle alternative, con
modalita di comunicazione adeguate
alle sue capacita di comprensione o
del suo rappresentante legale, avendo
sempre riguardo per le sue sensibilita
e reattivita emotiva. L'informativa deve
prevedere i benefici attesi ma anche il
rischio di insuccesso nel caso specifi-
co, le controindicazioni, le conseguen-
ze sfavorevoli o dannose inevitabili ed
i possibili e prevedibili effetti negativi.
Riguardo a questi ultimi il sanitario do-
Vra assicurare la messa in opera di tutte
quelle preliminari cautele volte ad im-
pedire il verificarsi degli eventi avversi,
agendo con prudenza, diligenza quali-
ficata e lege artis, ma anche ad affron-
tarle guand’anche dovessero occorrere,
ad onta di una prestazione assistenziale
eseguita secondo buona pratica clinica.
L’'informazione dovra necessariamente
rinnovarsi in ogni fase di cura nella qua-
le si determini una modifica o un cam-
biamento della stessa e della relativa e
preliminare informativa, prefigurandosi,
in caso di omissione, concrete ipotesi
di responsabilita del sanitario. In sinte-
si: 'informazione dovra essere veritiera,
obiettiva, completa, personalizzata ed
anche non obbligata qualora il paziente
medesimo manifesti la volonta di non
voler essere informato, designando al-
tro interlocutore cui dovra relazionarsi il
sanitario: decisione quest’ultima da regi-
strare per iscritto nella documentazione.
In modo esplicito ed inequivocabile;

. In piena liberta, senza condizionamen-

ti, anche nella revoca esperibile in qua-
lunque momento;

. Pienamente consapevole delle conse-

guenze positive ma anche degli svilup-
pi negativi del percorso terapeutico che
potrebbero conseguire al trattamento,
non essendo di per sé sufficiente per
il sanitario la sola firma del paziente
nella dimostrazione di aver ricevuto il
consenso ed essendo invece prioritario
documentare che il paziente sia stato
pienamente edotto sul bilancio rischi/
vantaggi del trattamento proposto si

da accettare responsabilmente anche il
rischio di verificazione di eventi avversi,
naturalmente di quelli non ascrivibili a di-
fetti di prestazione. Il ricorso al consen-
so, libero ed informato, si concreta non
solo quindi nella facolta di scegliere tra
le diverse possibilita di trattamento ma
anche nell’eventuale rifiuto della terapia
proposta e nella consapevole decisione
di interromperla, essendo sovraordina-
to sugli altri il principio della autodeter-
minazione in ragione delle convinzioni
culturali, etiche, religiose che lo guida-
no. In ragione di tanto, il consenso deve
rappresentare I'espressione di quel rap-
porto, corretto e leale, che si instaura
tra medico e cittadino e con il quale il
sanitario riceve l'adesione partecipata
del paziente. E opportuno al riguardo
ricordare come il diritto di essere infor-
mato da parte del paziente sia indero-
gabile anche in presenza di un tratta-
mento eseguito in modo tecnicamente
corretto, atteso che una informazione
incompleta configuri la violazione della
liberta di scelta e dell'autodeterminazio-
ne del paziente proprio nel momento
di maggior bisogno, come quelle nelle
quali la salute sia o appaia in una con-
dizione di pregiudizio. La correttezza o
meno del trattamento quindi non rileva
ai fini della configurazione dell’illecito
da vizio di consenso atteso che la con-
seguenza che ne deriva € quella di non
aver consentito al paziente di operare
una scelta consapevole delle sue impli-
cazioni. Vieppiu che, pur in presenza di
un valido consenso, si possono profilare
elementi di responsabilita del professio-
nista quando il trattamento sia eseguito
in assenza di fondate aspettative di be-
neficio per la salute o per il miglioramen-
to della qualita della vita del paziente.

3 - L’acquisizione: modalita

e finalita

L’acquisizione del consenso o del dissen-
so, informati, € atto di natura medica, per
le prestazioni di competenza del medi-
co, non delegabile, da acquisire in forma
scritta e sottoscritta o con altre modali-
ta di pari efficacia documentale nei casi
previsti dall’ordinamento e dal Codice o
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quando lo si ritenga opportuno, come
nelle circostanze gravate da alto rischio
di mortalita o di esiti che si ripercuotono
in maniera rilevante sulla integrita psico-
fisica (art. 35 CDM). Talora il consenso si
manifesta con un comportamento univo-
co del paziente, sempre che l'informazio-
ne sia stata completa e compresa.

La finalita & quella di documentare che il
paziente abbia ponderato tutte le conse-
guenze del trattamento suggerito previa
informazione adeguata e proporzionata
al proprio livello di cultura, specifiche co-
noscenze sullargomento ed alle condi-
zioni soggettive del momento. Pertanto
possono prevedersi tre fasi da seguire
in sequenza logica e temporale: quella
della informazione chiara e completa da
parte del sanitario, quella della verifica
della comprensione e della consapevo-
lezza del paziente, quella della decisione
del paziente.

Ove alla fase di informazione e decisione
del paziente partecipassero persone di
fiducia invitate dal paziente medesimo,
sara opportuno darne atto nella reda-
zione scritta del consenso con invito alla
sottoscrizione da parte di questi a prova
dei contenuti del colloquio occorso.

In tema di modalita di acquisizione del
consenso, con sentenza del 23-03-2018,
n. 7248, la Cass. Civ. (Sez. Ill, ud. 22-12-
2017) ha escluso la validita del consenso
prestato verbalmente in corso di esecu-
zione del trattamento affermando che
"in tema di attivita medico-chirurgica, il
medico viene meno all’obbligo di forni-
re idonea ed esaustiva informazione al
paziente, al fine di acquisirne un valido
consenso, non solo quando omette del

tutto di riferirgli della natura della cura
prospettata, dei relativi rischi e delle pos-
sibilita di successo, ma anche quando

ne acquisisca con modalita improprie il
consenso, sicché non puo ritenersi vali-
damente prestato il consenso espresso
oralmente dal paziente".

4 - Eccezioni

Giova ricordare che il consenso non sia

necessario:

a. se il paziente rinunzia all’'informazio-
ne, essendo un diritto disponibile e
rinunciabile;

b. nelle ipotesi di Trattamento Sanitario
Obbligatorio avuto sempre riguardo
per il dovere di conciliare le esigenze
terapeutiche con la dignita del malato,
ovvero senza alcuna deriva su iniziati-
ve di costrizione fisica (o di violenza) al
di fuori dei limiti previsti dalla vigente
normativa e dagli specifici protocolli
di trattamento;

c. qualora si ricorra nelle condizioni di
urgenza o emergenza (art. 54 cp -
stato di necessita) ovvero in quelle
circostanze nella quali il paziente non
sia cosciente o non vi sia il tempo per
informarlo perché i principali apparati
o organi funzionali (cardiovascolare,
neurologico, respiratorio) sono com-
promessi singolarmente o in maniera
congiunta tanto da rendere operante,
attuale, il pericolo di un danno grave
alla persona, come la morte: argomen-
tazioni queste che esulano dalla pre-
sente trattazione e per le quali si rinvia
alla specifica letteratura di riferimento
per gli opportuni approfondimenti.

INFORMAZIONE E ACQUISIZIONE DEL CONSENSO DELL’AVENTE DIRITTO

 Maggiore eta

e Capacita di intendere e volere
* Personale e libero

* Esplicito e specifico

e Attuale e preventivo

Puo essere sempre revocato
L’'informazione deve essere:
» Veritiera

e Completa

» Compresa

* Reale ed effettivo
e non presunto
e Consapevole

e Condivisione da parte del pz di quota rischio
inalienabile di insuccesso o di complicanza;

e Organizzazione strutturale idonea
a fronteggiare il rischio ove si verifichi.
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IL CONSENSO INFORMATO
NELLA TERAPIA
INTRA-ARTICOLARE

SOCIETA ITALIANA

GUIDA.
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SOCIETA ITALIANA

5> GUIDA

¥ _ PER LA GESTIONE UNIFICATA E INTERDISCIPLINARE
A DEL DOLORE MUSCOLO-SCHELETRICO E DELL’ ALGODISTROFIA

Gli elementi costitutivi del Consenso Informato Specifico sono: informazione, compren-
sione, liberta e capacita di intendere e di volere. Essi sono un'acquisizione saldamente
condivisa a livello internazionale.

Il medico deve fornire al paziente la piu idonea informazione sulla diagnosi, sulla
prognosi, sulle prospettive e le eventuali alternative terapeutiche e sulle prevedibili
conseguenze della scelta operata. Il medico, nell'informare il paziente, dovra tener
conto delle sue capacita di comprensione, al fine di promuovere la massima adesione
alla proposta diagnostica e/o terapeutica.

Il consenso, espresso in forma scritta, nei casi previsti dalla legge e nei casi in cui la par-
ticolarita delle prestazioni diagnostiche e/o terapeutiche o per le possibili conseguenze
delle stesse sull'integrita fisica, € integrativo e non sostitutivo del processo informativo.

Nei confronti del paziente straniero che non sia in grado di comunicare correttamente in
lingua italiana, sussiste sempre 1'obbligo del medico di accertare che egli abbia compreso
la natura della patologia e del relativo trattamento. Per I'informazione, occorre che il
consenso sia acquisito alla presenza di un mediatore; comunque, nel caso di specie, si

raccomanda di personalizzare il piu possibile il modulo.

L'illecito per la violazione del consenso informato sussiste perché il paziente, a causa del
deficit di informazione, non ¢ stato messo in grado di assentire al trattamento sanitario
con una volonta consapevole delle sue implicazioni. Cio costituisce una violazione da
inosservanza di legge.
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CONSENSO INFORMATO
PER LA TERAPIA INFILTRATIVA

Il sottoscritto (paziente),
oggi , alle ore
Informato dal dott. (Medico),

del reparto di ,

della patologia in atto (Patologia)

suscettibile di terapia infiltrativa con:
O corticosteroide

acido ialuronico

fattori di crescita

O
O
O  medical devices
O

Altresi informato del rischio che l'atto infiltrativo con corticosteroide, acido ialuronico,
fattori di crescita, medical devices, potrebbe comportare delle possibili complicanze, quali
reazioni allergiche, distrofia o discromia cutanea, eritema, tumefazione, dolore nel luogo
di infiltrazione, artrite infettiva o sepsi; e che nel caso specifico di infezioni, la letteratura
riporta il tasso di incidenza da 1/3.000 a 1/100.000 e che l'infezione puo portare a danno
tissutale e articolare e/o a infezione ossea-osteomielite, che puo richiedere trattamento

antibiotico prolungato e ulteriori interventi chirurgici.

Reso altresi edotto delle possibili alternative nel caso di specie: assunzione di terapia far-

macologica, cicli di terapia fisica, ozonoterapia, intervento chirurgico.

Accetta, con I'ausilio tecnico-scientifico del medico (Dott. ),

di essere sottoposto al suddetto ciclo di infiltrazioni con (cortisonico/acido ialuroni-

co/fattori di crescita/medical devices) nel numero di nell'articolazione

di (articolazione) e, specificando se l'infiltrazione

sara eco-guidata nel distretto anatomico di

Data / / Ora

Firma (Paziente) Firma (Medico)

Terapia Infiltrativa.indd 9
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La responsabilita sanitaria:
attualita e prospettive.

Prof. Giancarlo Di Vella
Ordinario di Medicina legale e delle Assicurazioni, Universita degli Studi di Torino

Con la Legge 8.3.2017, n. 24, meglio nota
come Legge Gelli Bianco, il legislatore ha
tentato di normare lo specifico tema della
responsabilita del sanitario, sia in ambito
penale sia civile, con alcuni specifici rife-
rimenti che ineriscono tutti gli esercenti
la professione sanitaria, senza distinzio-
ne tra settore pubblico e quello privato
in cui si operi. In vero, in una visione piu
armonica della tematica, il legislatore si &
soffermato sul tema della sicurezza delle
cure e del rischio sanitario, sugli aspetti
inerenti i procedimenti giudiziari nell’ac-
certamento di questa peculiare forma di
responsabilita, sull’obbligo di assicurazio-
ne e sull’lstituzione del Fondo di Garanzia
per le persone danneggiate.

Il Clinical Risk Management. L’art. 1 defi-
nisce la sicurezza delle cure quale parte
costitutiva del diritto alla tutela della sa-
lute dell’individuo e della collettivita, da
conseguire per il tramite di iniziative di
prevenzione e gestione del rischio con-
nesso all’erogazione di prestazioni sani-
tarie, utilizzo appropriato delle risorse
strutturali, tecnologiche e organizzative,
da porre in essere nelle strutture sanitarie
e sociosanitarie, pubbliche e private, con
il concorso di tutto il personale, compresi
i liberi professionisti che vi operano in re-
gime di convenzione con il SSN.

Tutela del cittadino - Si attribuisce al
Difensore Civico, regionale o provinciale,
la funzione di garante del diritto alla tu-
tela della salute al quale il cittadino puo
rivolgersi gratuitamente nel segnalare
eventuali disfunzioni del sistema della as-
sistenza sanitaria e sociosanitaria rilevate
nella fruizione della prestazione sanitaria.
Il Difensore civico verifichera la fondatez-
za della segnalazione intervenendo a tutela
del diritto leso secondo le modalita prede-
terminate a livello regionale. E istituito (art.
3) presso '’Agenzia Nazionale per i servizi
sanitari (AGENAS) 'osservatorio nazionale
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delle buone pratiche sulla sicurezza nella
sanita cui € demandato il monitoraggio
del fenomeno (rischi, eventi avversi, cau-
se, entita e frequenza, onere finanziario del
contenzioso, ecc.). Ricorrono disposizioni
sulla trasparenza dei dati (art. 4) in base
alle quali, pur nel rispetto degli obblighi del-
la riservatezza, le direzioni sanitarie delle
strutture pubbliche o private trasmettano
entro sette giorni dalla richiesta degli aventi
diritto copia, preferibilmente in formato di-
gitale, della documentazione sanitaria del
paziente; rendono disponibili pubblicandoli
sul proprio sito internet i dati relativi ai ri-
sarcimenti occorsi nell’ultimo quinquennio.

Buone pratiche clinico-assistenziali e rac-
comandazioni previste dalle linee guida
- Novita sostanziali si traggono dalla let-
tura degli elementi costitutivi dei profili di
responsabilita dell’esercente la professione
sanitaria: ’art. 5 - comma 1 - gli esercenti le
professioni sanitarie, nell’esecuzione delle
prestazioni sanitarie con finalita preventive,
diagnostiche, terapeutiche, palliative, riabi-
litative e di medicina legale, si attengono,
salve le specificita del caso concreto, alle
raccomandazioni previste dalle linee guida
pubblicate ai sensi del comma 3 ed elabo-
rate da enti e istituzioni pubblici e privati
nonché dalle societa scientifiche e dalle
associazioni tecnico-scientifiche delle pro-
fessioni sanitarie iscritte in apposito elenco
iSstituito e regolamentato con decreto del
Ministro della salute, da emanare entro no-
vanta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge, e da aggiornare con
cadenza biennale. In mancanza delle sud-
dette raccomandazioni, gli esercenti le pro-
fessioni sanitarie si attengono alle buone
pratiche clinico-assistenziali. Nei successivi
commi sono delineati i requisiti delle socie-
ta scientifiche perché possano ambire a ri-
ferimento nella estensione ed elaborazione
delle predette LG e buone pratiche cliniche
le quali ultime dovranno essere integrate
nel Sistema Nazionale per le linee guida

15/10/18 10:36



(SNLG) che I'lstituto Superiore di Sanita
Pubblica avra cura di pubblicare e di dif-
fondere ed aggiornare mediante il proprio
sito internet. Il successivo DDL Lorenzin
(22.12.2017) ha previsto che la elaborazio-
ne delle LG sia sganciata dalla procedura
prevista dalla art. 1, comma 28, L. 662/1996
(I percorsi diagnostici e terapeutici sono in-
dividuati ed adeguati sistematicamente dal
Ministro della sanita, avvalendosi dell’lstitu-
to superiore di sanita, sentite la Federazione
nazionale dell’ordine dei medici chirurghi
e degli odontoiatri e le societa scientifiche
interessate, acquisito il parere del Consiglio
superiore di sanita) superando di fatto gli
ostacoli che si frapponevano per la emana-
zione nel termine dei 120 gg dalla data di
entrata in vigore della L. Gelli.

La responsabilita penale

L’art. 6 disciplina rilevanti modifiche inter-
venute nelle previsioni dell’art. 590 del co-
dice penale con inserimento del seguente
comma:

«Art. 590 -sexies (Responsabilita colposa
per morte o lesioni personali in ambito
sanitario). — Se | fatti di cui agli articoli
589 e 590 sono commessi nell’esercizio
della professione sanitaria, si applicano
le pene ivi previste salvo quanto disposto
dal secondo comma. Qualora l'evento si
sia verificato a causa di imperizia, la puni-
bilita e esclusa quando sono rispettate le
raccomandazioni previste dalle linee guida
come definite e pubblicate ai sensi di leg-
ge ovvero, in mancanza di queste, le buone
pratiche clinico-assistenziali, sempre che
le raccomandazioni previste dalle predette
linee guida risultino adeguate alle specifi-
cita del caso concreto».

Il nuovo disposto ha eliminato il ricorso
alla distinzione tra colpa lieve e colpa gra-
ve oggetto di specifico riferimento nel DL
13.9.2012 (art. 3, comma 1, c.d. Balduzzi),
convertito in legge 189/2018 ove si afferma-
va che /‘esercente la professione sanitaria
che nello svolgimento della propria attivita
si attiene a linee guida e buone pratiche
accreditate dalla comunita scientifica non
risponde penalmente per colpa lieve.

Ricordiamo che la colpa grave ¢ riferita
sostanzialmente a condotte inescusabili
per la loro grossolanita, mancanza di quel
minimo di competenza tecnica, esperien-
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za e capacita professionale, cognizioni
fondamentali; ovvero nella mancata pre-
visione di cautele, cure e conoscenze che
costituiscono il bagaglio proprio del pro-
fessionista; ed é valutata adeguando la se-
verita della inescusabilita della condotta
al grado di qualificazione o di funzione
svolta dal professionista.

Tale innovazione ha suscitato difficolta in-

terpretative rispetto anche ai fatti occorsi

precedentemente alla L. 24/2017 talché la
giurisprudenza di legittimita ha in piu oc-
casioni invocato la necessita di intervento
chiarificatore delle Sezioni Unite che, nella
udienza 21 dicembre 2017, ha precisato le
circostanze nella quali I'esercente la pro-
fessione sanitaria risponde, a titolo di col-
pa, per morte o lesioni personali derivanti
dall’esercizio di attivita medico-chirurgica:

A.se I'evento si & verificato per col-
pa (anche “lieve”) da negligenza o
imprudenza;

B. se I'evento si & verificato per colpa (an-
che “lieve”) da imperizia:

C. nell’ipotesi di errore rimproverabile
nell’esecuzione dell’atto medico quan-
do il caso concreto non sia regolato
dalle raccomandazioni delle linee-guida
0, in mancanza, dalle buone pratiche
clinico-assistenziali;

D. nell’ipotesi di errore rimproverabile
nella individuazione e nella scelta di
linee-guida o di buone pratiche che non
risultino adeguate alla specificita del
caso concreto, fermo restando I'obbli-
go del medico di disapplicarle quando
la specificita del caso renda necessario
lo scostamento da esse;

E. se I'evento si & verificato per colpa
(soltanto “grave”) da imperizia nelli-
potesi di errore rimproverabile nell’e-
secuzione, quando il medico, in detta
fase, abbia comunque scelto e rispet-
tato le linee-guida o, in mancanza, le
buone pratiche che risultano adegua-
te o adattate al caso concreto, tenuto
conto altresi del grado di rischio da
gestire e delle specifiche difficolta
tecniche dell’atto medico.

Ne consegue chei il professionista sanitario

nello svolgimento della prestazione dovra

a. conoscere le leges artis;

b. essere aggiornato sulle recenti acquisi-
zioni scientifiche sulla specifica tematica
e sulle eventuale disponibilita di racco-
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mandazioni ufficializzate dalle societa
scientifiche accreditate di pertinenza;

c. procedere ad una corretta fase diagno-
stica, anche differenziale, per poter in-
dividuare la linea guida di riferimento;

d. porre in essere la prestazione con quali-
ficata diligenza e con le dovute cautele
prudenziali (precedenti, contestuali o suc-
cessive alla prestazione a seconda della
esigenze cliniche del caso specifico);

e. prevedere i rischi correlati alla presta-
zione al quale il paziente & sottoposto,
ponendo in essere ogni misura volta a
contenerne la verificazione e a gestirli
ove ricorrenti;

f. effettuare ex ante scelte procedurali
adeguate anche in base alle esigenze
del singolo paziente;

In sintesi, laddove la prestazione sia stata
eseguita correttamente e secondo linee
guida adeguate e, ciononostante, /'even-
to lesivo si sia comunque verificato per
presunta imperizia nella attuazione delle
previsioni delle linee guida il sanitario non
sara punito ove emerga uno scostamento
marginale e di minima entita dalle regole
protocollari propriamente selezionate.

La prestazione di équipe

Restano invariate le previsioni sulla respon-
sabilita nel caso di prestazione di équipe.
Ricordiamo che in base al “principio di af-
fidamento” di derivazione dalla dottrina
tedesca, ciascuno sanitario risponde dell’i-
nosservanza delle leges artis del proprio
specifico settore professionale, senza che
esista un dovere di prevedere eventuali
difetti di diligenza altrui: questo principio
evita di far risalire al capo-équipe per di-
fetto di sorveglianza, le conseguenze di
errori commessi da altri nellambito delle
prestazioni autonome che sono abilitati a
compiere. Tuttavia I'obbligo di diligenza,
che incombe su ciascun professionista,
lo investe anche del dovere di controllo
dell’operato o degli errori altrui quando in
équipe, sempre che si tratti di circostanze
di agevole identificazione mediante le co-
muni conoscenze del professionista me-
dio. Il professionista sanitario quindi, anche
quando all’'interno di un vincolo di totale
subordinazione gerarchica, non € un mero
esecutore di ordini ma € portatore di un do-
vere giuridico di criticismo produttivo alle
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direttive ricevute, nel senso che laddove
non le condivida, in quanto convinto che
le stesse possano comportare rischi per il
paziente, & tenuto ad esprimere il proprio
dissenso a tutela di quest’ultimo.

E tanto in ragione di consolidati pronuncia-
menti di giurisprudenza che hanno qualifi-
cato come posizione di garanzia tale do-
vere giuridico del sanitario: ex pluribus Cass
Pen IV Sez 9638, 2.3.2000 - GI/i operatori
sanitari di una struttura sono tutti ex lege
portatori di garanzia nei confronti di pazien-
ti a diversi livelli alle cure ed attenzioni e, in
particolare, sono portatori di posizioni di
garanzia che va sotto il nome di posizione
di protezione la quale come e noto é con-
trassegnata dal dovere giuridico incomben-
te al soggetto di provvedere alla tutela di
un certo bene giuridico contro qualsivoglia
pericolo atto a minacciare la integrita).
Orientamento questo che trova costante
conferma: Cass Pen, sez. Penale, 3.12.2015
-16.5.2016, n. 20125 - nella colpa medica
nell’attivita d’équipe ciascuno dei sog-
getti che si dividono il lavoro risponde
dell’evento illecito, non solo per non aver
osservato le regole di diligenza, pruden-
za e perizia connesse alle specifiche ed
effettive mansioni svolte, ma altresi per
non essersi fatto carico dei rischi connessi
agli errori riconoscibili commessi nelle fasi
antecedenti o contestuali al suo specifico
intervento, non potendo il sanitario esi-
mersi dal valutare l'attivita precedente o
contestuale svolta da altro collega sia pure
specialista in altra disciplina, e dal control-
larne la correttezza ponendo se del caso
rimedio ad errori altrui che siano evidenti
e non settoriali e, come tali, rimediabili ed
emendabili con l'ausilio delle comuni co-
noscenze scientifiche del professionista
medio; ancora recentemente Cass Pen Sez
IV, 4 settembre 2018, n. 39733 in ordine
al concorso in lesioni colpose per l'aiuto
chirurgo che manovri male la telecamera
nella laparoscopia.

La responsabilita civile

La L. 24/2017 entra nel merito delle pre-
stazioni rese da una pluralita di soggetti
con diverse qualifiche (medici, infermieri,
ecc.) e nella responsabilita della struttu-
ra sanitaria che naturalmente codifica in
quella contrattuale, come definito dall’art.
7, commi 1-2:
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1. La struttura sanitaria o sociosanitaria
pubblica o privata che, nelladempimen-
to della propria obbligazione, si avval-
ga dell’opera di esercenti la professione
sanitaria, anche se scelti dal paziente e
ancorché non dipendenti della struttura
stessa, risponde, ai sensi degli articoli
1218 e 1228 del codice civile, delle loro
condotte dolose o colpose.

2. La disposizione di cui al comma 1 si
applica anche alle prestazioni sanitarie
svolte in regime di libera professione in-
tramuraria ovvero nell’lambito di attivita
di sperimentazione e di ricerca clinica
ovvero in regime di convenzione con
il Servizio sanitario nazionale nonché
attraverso la telemedicina.

Diversamente il medico dipendente (com-
ma 3) risponde del proprio operato ai sensi
dell’articolo 2043 del codice civile (respon-
sabilita aquiliana o extracontrattuale), salvo
che abbia agito nel’ladempimento di obbli-
gazione contrattuale assunta con il paziente.
Variazione questa per i dipendenti non di
poco conto atteso che la responsabilita
aquiliana prescinda dal vincolo contrat-
tuale e richieda necessariamente da parte
del danneggiato la dimostrazione della esi-
stenza di un fatto lesivo, della natura dolosa
o colposa della condotta del danneggiante,
della antigiuridicita del danno determina-
to, del nesso di causalita tra prestazione
del sanitario e conseguenze negative la-
mentate, con prescrizione quinguennale
dei termini per presentare richiesta risar-
citoria. Il giudice, nella determinazione del
risarcimento del danno, terra conto della
condotta dell’esercente la professione sa-
nitaria ai sensi dell’articolo 5 della Legge e
dell’articolo 590 -sexies CP.

La responsabilita amministrativa
Vi € previsione (art. 9) di azione dli rivalsa o
di responsabilita amministrativa da parte del-
la struttura sanitaria (o dell’assicuratore) nei
confronti dell'esercente la professione sanita-
ria, in caso di dolo o colpa grave di quest’ulti-
Mo, entro un anno dall’avvenuto risarcimento.
[l medico rispondera verso la struttura entroiil
limite massimo pari al valore maggiore della
retribuzione lorda o del corrispettivo con-
venzionale nell’anno di inizio della condotta
(o nellanno immediatamente precedente o
successivo) moltiplicato per il triplo.
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In caso di accoglimento della domanda
di risarcimento proposta dal danneggiato
nei confronti della struttura sanitaria o so-
ciosanitaria pubblica, il pubblico ministero
presso la Corte dei Conti potra esercitare
'azione di responsabilita amministrativa,
avendo particolare riguardo, nella quantifi-
cazione del danno cagionato, alle situazioni
di fatto di particolare difficolta, anche di
natura organizzativa, della struttura sani-
taria nella quale il professionista ha esegui-
to la sua prestazione. Inoltre nel triennio
successivo al passaggio in giudicato della
decisione di accoglimento della domanda
di risarcimento proposta dal danneggia-
to, I'esercente la professione sanitaria nel
contesto della struttura sanitaria pubblica
non potra essere preposto ad incarichi pro-
fessionali superiori a quelli ricoperti ed il
giudicato dovra essere oggetto di specifica
valutazione da parte della commissione nei
concorsi pubblici per incarichi superiori.

Gli obblighi assicurativi
L’articolo 10 prevede obblighi assicurativi:
1. a carico della struttura sanitaria
per la responsabilita contrattuale (ex
artt. 1218 - 1228 c.c.) verso terzi e verso
i prestatori d’opera, anche per i danni
cagionati dal personale a qualunque
titolo operante nelle strutture.
per responsabilita extracontrattuale
(ex art. 2043 c.c.) verso terzi degli eser-
centi le professioni sanitarie, per l'ipo-
tesiin cui il danneggiato agisca diretta-
mente nei confronti del professionista
2. a carico del professionista sanitario
per le attivita al di fuori della struttu-
ra o che presti la sua opera all’interno
della stessa in regime libero-profes-
sionale, ovvero che si avvalga della
stessa nelladempimento della propria
obbligazione contrattuale assunta con
il paziente, per i rischi derivanti dall’e-
sercizio della sua attivita.
La garanzia assicurativa (art. 11) deve pre-
vedere una operativita temporale anche
per gli eventi accaduti nei dieci anni ante-
cedenti la conclusione del contratto assi-
curativo, purché denunciati allimpresa di
assicurazione durante la vigenza temporale
della polizza. In caso di cessazione defini-
tiva dell’attivita professionale per qualsiasi
causa deve essere previsto un periodo di
ultrattivita della copertura per le richieste di
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risarcimento presentate per la prima volta
entro i dieci anni successivi e riferite a fatti
generatori della responsabilita verificatisi
nel periodo di efficacia della polizza, incluso
il periodo di retroattivita della copertura.
L'ultrattivita € estesa agli eredi e non ¢ as-
soggettabile alla clausola di disdetta.

Vi é 'obbligo di comunicazione al professio-
nista sanitario dell’avvio del giudizio promos-
so dal danneggiato entro quarantacinque
giorni dalla ricezione della notifica dell'atto
introduttivo (art. 13 e succ. modifiche).
Circa la procedibilita per adire al risar-
cimento da parte del paziente, la Legge
Gelli ha previsto (art. 8) preliminarmente
il tentativo di conciliazione sicché chi in-
tenda esercitare un’azione innanzi al giu-
dice civile dovra proporre inizialmente ri-
corso alla consulenza tecnica preventiva
ai fini della composizione della lite ex art.
696 bic cpc. In alternativa si puo utilizzare
il procedimento di mediazione (ex art. 5,
comma 1bis, DLGD 4.3.2010, n.28).

E istituito, mediante il contributo annuale
da parte delle imprese autorizzate all’'eser-
cizio delle assicurazioni per la responsabili-
ta civile per i danni causati da responsabili-
ta sanitaria, il Fondo di Garanzia per i danni
derivanti da responsabilita sanitaria (art. 14)
il quale interverra a) qualora il danno sia
di importo eccedente rispetto ai massimali
previsti dai contratti di assicurazione stipu-
lati dalla struttura sanitaria o sociosanitaria
pubblica o privata ovvero dall’esercente la
professione sanitaria; b) qualora la struttura
sanitaria o sociosanitaria pubblica o privata
ovvero l'esercente la professione sanitaria
risultino assicurati presso un’impresa che
al momento del sinistro si trovi in stato di
insolvenza o di liquidazione coatta ammini-
strativa o vi venga posta successivamente;
¢) qualora la struttura sanitaria o sociosani-
taria pubblica o privata ovvero 'esercente
la professione sanitaria siano sprovvisti di
copertura assicurativa per recesso unilate-
rale dell'impresa assicuratrice ovvero per la
sopravvenuta inesistenza o cancellazione
dall'albo dell’impresa assicuratrice stessa.

La nomina dei consulenti

tecnici

Un ultimo aspetto, di particolare interesse
per gli effetti che pud produrre sulle va-
lutazioni dei singoli casi di responsabilita
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sanitaria, inerisce il richiamo alla selezione
accurata dei consulenti tecnici e dei periti
da nominare nella specifica materia, con
specifica previsione (art. 15) della natura
collegiale dell’incarico, affidato al medico
legale, poiché specialista capace di mu-
tuare in sede giudiziaria il sapere scientifi-
co, ed allo specialista di settore pertinente
la vicenda in esame: principio questo fatto
proprio dal Codice di Deontologia medica
(art. 62, CDM 2014) quale requisito inde-
rogabile per chi si accinga ad esprimere
pareriin tema di presunta malpractice sa-
nitaria. | consulenti dovranno esser scelti
tra gli iscritti in appositi albi previsti dalla
legge diriforma e dovranno essere in pos-
sesso di comprovate competenze anche
nell’lambito delle procedure di conciliazio-
ne acquisite per il tramite di documentati
percorsi formativi.

Conclusioni

La prestazione del sanitario deve preve-
dere quindi una dettagliata preliminare
informazione del cittadino su diagnosi,
indicazioni terapeutiche, limiti delle stes-
se e sui comportamenti necessari per il
positivo raggiungimento dell’obbiettivo
terapeutico prefissato, nel rispetto delle
buone pratiche cliniche o delle linee guida
ove esistenti oltre che delle /eges artis di
per sé attese come conoscenza di base.
In proporzione al grado diinvasivita delle
procedure e del rischio di eventi avversi
che a queste si correlano, sara opportuno
aver cura di documentare i contenuti della
informativa, la raggiunta consapevolezza
da parte del paziente delle conseguenze
delle scelte che autorizza, le procedure
poste in essere, anche sotto il profilo cro-
nologico (data e durata del trattamento,
farmaci o presidi impiegati, ecc.), nonché
tutte le fasi successive di monitoraggio,
avuto riguardo nel segnalare eventuali
inadempienze da parte del paziente me-
desimo rispetto alle prescrizioni suggerite,
tra le quali si ricorda 'omessa presenza ai
controlli prefissati.

Si auspica quindi che il senso di reciproca
responsabilita nella prestazione sanitaria
possa migliorare quel rapporto cittadino
- professionista sanitario incrinatosi negli
ultimi anni come rinviene dalla elevata in-
cidenza del contenzioso civile e penale.
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