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INTRODUZIONE

Oggi il diritto ad acconsentire in modo informato al trattamento sanitario costituisce il fulcro del rapporto medico-paziente e
su di esso si fonda la legittimazione del professionista a prestare la sua attivita terapeutica.

Tale rapporto si sostanzia in una alleanza terapeutica alla cui stregua tutti gli sviluppi del percorso di cura devono, di regola,
essere condivisi tra chi pratica il trattamento e chi lo subisce.

L’atto del consenso — quale consapevole adesione al trattamento proposto dal sanitario — ¢ quindi considerato espressione dei
diritti inviolabili della persona alla salute e ad autodeterminarsi, diritti che trovano un punto di convergenza nel piu ampio e
fondamentale diritto alla liberta personale.

Per consenso informato (CI), ai sensi dell’art. 1 c. 3 della L. 219 del 22/12/2017, s’intende il diritto di conoscere le proprie
condizioni di salute e di essere informati in modo completo, aggiornato e comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi,
ai benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari indicati dal medico, nonché riguardo alle possibili
alternative e alle conseguenze dell'eventuale rifiuto del trattamento sanitario e dell'accertamento diagnostico o della rinuncia
ai medesimi. Il paziente puo rifiutare in tutto o in parte di ricevere le informazioni ovvero indicare i familiari o una persona di
sua fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso in sua vece se lo vuole. Il rifiuto o la rinuncia alle informazioni e
l'eventuale indicazione di un incaricato sono registrati nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

Tuttavia, affinché la persona sia in grado di esprimere un assenso o diniego giuridicamente valido ad un determinato
trattamento, ¢ necessario che il consenso sia basato su una corretta informazione, la quale deve rispondere ai seguenti requisiti:

— comprensibilita: 1'informazione deve essere espressa con linguaggio semplice, chiaro e correlato alla situazione di
salute, psicologica, culturale e linguistica del paziente; va pertanto impiegato, se ritenuto necessario in rapporto alle
condizioni del paziente e/o alla natura e complessita del trattamento proposto, ogni idoneo materiale informativo
recante notizie ed informazioni che consentano al paziente di comprendere compiutamente cio che verra effettuato;

—  chiarezza: le informazioni, notizie o dati specialistici devono essere forniti con una grafia leggibile per tipologia e
dimensioni e senza uso di sigle, acronimi o termini scientifici incomprensibili da parte del paziente;

—  completezza ed obiettivita: l'informazione offerta deve essere finalizzata a fornire, su fonti scientificamente valide ed
in modo veritiero, tutte le informazioni inerenti all’atto sanitario proposto ¢ a soddisfare ogni quesito specifico posto
dal paziente. In particolare, i pazienti devono essere informati in ordine a:

e le condizioni cliniche, specialmente quelle con prognosi probabilmente o certamente infausta;
e la procedura proposta, unitamente a quelle associate e a quelle eventualmente successive;

e ipotenziali risultati conseguibili e i possibili inconvenienti del trattamento proposto;

e le possibili alternative rispetto al trattamento proposto;

e le probabilita di successo del trattamento proposto;

e i possibili problemi di recupero e/o le possibili ricadute sull’attivita lavorativa e nell’ambito della vita
familiare o sociale;

e ipossibili esiti del non trattamento.

L’informazione ¢ pertanto il requisito qualificante del consenso in ambito sanitario e presupposto imprescindibile per
una scelta consapevole.

La validita del consenso richiede, pertanto, che il soggetto sia in grado di comprendere correttamente e completamente
I’informazione ricevuta. Da cio deriva che il consenso per essere valido deve essere espresso da soggetto capace di intendere
e di volere.

Ostacoli alla comprensione possono essere rappresentati da condizioni e/o sentimenti connessi con la malattia. E, dunque,
possibile che una parte di cid che venga detto al paziente sia dimenticato e/o rimosso e tale proporzione cresce con la quantita
di informazioni presentate. Di cid occorre tenere conto nella scelta del modo e dei tempi in cui presentare al paziente le
informazioni che gli sono indispensabili per autodeterminarsi consapevolmente ad assumere una decisione.

La manifestazione di volonta deve essere libera ed esplicita, espressa dal paziente in maniera inequivocabile in forma scritta o
con gli strumenti previsti dalla legge n°® 219 del 22 dicembre 2017 (videoregistrazione o per la persona con disabilita attraverso
strumenti che gli consentano di comunicare).

Per essere libero il consenso deve pertanto essere esente da vizi, coercizioni, inganni, errori, pressione psicologica al fine di



influenzare la volonta del paziente. Per quanto possibile, va evitato il rischio che vi sia un involontario e non esplicito
condizionamento legato alla asimmetria informativa tra medico e paziente, eventualmente accentuata dalla gravita della
malattia e dalla complessita della terapia.

La liberta decisionale implica il rispetto della decisione del paziente di rifiutare un trattamento reputato efficace dallo staff
medico-sanitario, cosi come la possibilita di revocare, in qualunque momento, la propria scelta, anche nell'immediatezza della
procedura sanitaria che si sta ponendo in essere.

Il consenso, infine, non ¢ mai implicito neppure allorché tra medico e paziente si instauri un rapporto di completa
collaborazione, ma va espresso in modo esplicito e relativamente allo specifico atto proposto. Il paziente deve consentire
o dissentire dalle metodologie diagnostiche e terapeutiche proposte.

Per riconoscere la competenza decisionale di un soggetto va accertato se il medesimo sia in grado di interagire con i curanti,
di comprendere, di decidere, di intendere le alternative e di capirne la natura, di dare risposte dotate di coerenza e persistere
nelle conclusioni espresse.



1 SCOPO

Scopo della presente procedura ¢ definire:

- un set uniforme di documenti aziendali standardizzati per 1’acquisizione del consenso informato ai quali allegare, a
cura di ciascuna Struttura, i moduli esplicativi redatti sulla base delle indicazioni fornite dalle Societa Scientifiche di
riferimento;

- quali sono le attivita per le quali ¢ richiesto per Legge il consenso informato scritto;

- chi ¢ preposto ad informare il paziente;

- chi ¢ preposto alla somministrazione del consenso informato;

- chi puo ricevere informazioni e puo esprimere il consenso informato in maniera legittima;
- come si deve informare il paziente;

- come acquisire il consenso informato nell’adulto capace;

- come acquisirlo nel paziente minorenne o incapace o inabile o interdetto;

- quando ¢ possibile eseguire un trattamento sanitario senza il consenso esplicito;

- cosa si intende per “stato di necessita”;

- come comportarsi in caso di dissenso in persone maggiorenni e capaci;

- come comportarsi nel caso di Disposizioni Anticipate di Trattamento (DAT);

- quali sono i requisiti indispensabili che deve possedere il modulo del consenso informato;
- quali sono le modalita di archiviazione e conservazione dei moduli raccolti.

La presente procedura si riferisce al consenso informato nelle attivita diagnostiche e/o terapeutiche, inteso come assenso
volontario di un soggetto ad essere o non essere sottoposto a procedure assistenziali finalizzate a migliorare il proprio stato di
salute e a superare una preesistente condizione di sofferenza fisica o psichica.

La legge stabilisce, infatti, che qualsiasi prestazione sanitaria non puo essere eseguita contro la volonta di un paziente in grado
di intendere ¢ volere.!

Il medico ha pertanto 1’obbligo di acquisire il consenso del paziente, dopo averlo preventivamente e compiutamente informato.

Il consenso informato scritto, o acquisito con le altre forme previste dalla Legge, si rende necessario in caso di contestazioni
giudiziali o al fine di predisporre una prova documentale dell'avvenuto consenso e del suo contenuto. Infatti, la Legge prevede
che sul medico gravi l'onere di aver provveduto a dare al paziente un'informazione sufficientemente esauriente al fine di
condividere con quest'ultimo 1'attivita diagnostica/terapeutica che intende realizzare.

Il consenso per essere giuridicamente ed eticamente valido deve essere ottenuto solo dopo aver informato il paziente,
utilizzando un linguaggio comprensibile e correlato alle sue condizioni culturali, e dopo aver fornito adeguate informazioni sul
trattamento sanitario proposto, sui rischi e sulle alternative possibili. Cio affinché il paziente possa autodeterminare liberamente
la propria volonta e coscienziosamente accettare o rifiutare il trattamento sanitario medesimo.

L’art. 1 comma 8 della legge 219/17 afferma che “Il tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di
cura”, ne consegue come la lettura e la firma del modulo di consenso, con relativo foglio informativo, siano da considerarsi
solo I’atto finale che vede nell’informazione fornita al paziente il momento cardine dell’acquisizione del consenso.

2 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica a tutti i trattamenti sanitari e accertamenti diagnostici, in conformita a quanto previsto dalla
Legge 219/2017, eseguiti in regime assistenziale di ricovero a ciclo continuato, day hospital, day service e nelle prestazioni
ambulatoriali.

1 La Costituzione della Repubblica Italiana. Parte prima. Titolo II, art. 32 “Nessuno pué essere obbligato a un determinato

trattamento sanitario se non per disposizione di legge.” http://www.governo.it/Governo/Costituzione/1_titolo2.html



3 RIFERIMENTI NORMATIVI

Costituzione della Repubblica Italiana Codice Penale art. 54

Legge n° 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di
trattamento” (GURI n° 12/2018)

DLgs 154/2013 “Revisione delle disposizioni vigenti in materia di filiazione, a norma dell'articolo 2 della legge 10
dicembre 2012, n. 219”

D.P.R. 14 Gennaio 1997: “approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle province autonome di Trento
e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per l'esercizio delle attivita sanitarie da
parte delle strutture pubbliche e private.”

D. Lgs. 502/1992 “Riordino della disciplina in materia sanitaria”

D.Lgs 229/1999 “Norme per la razionalizzazione del Servizio sanitario nazionale, a norma dell'articolo 1 della legge 30
novembre 1998, n. 419”

Codice di Deontologia Medica, ed. 2017.
Documento del Comitato Nazionale per la Bioetica, 20 giugno 1992 “Informazione e consenso all'atto medico”

Convenzione per la protezione Diritti dell'Uomo e la Biomedicina 19 novembre 1996 Consiglio d'Europa" e bozza
preliminare di "dichiarazione universale sul genoma umano e i diritti umani" (UNESCO) 1996

Convenzione di Oviedo

Convenzione per la protezione dei diritti dell’'uomo e la dignita dell’essere umano riguardo alle applicazioni della
biologia e della medicina

Pareri del Comitato Nazionale per la Bioetica, 21 febbraio 1997 (ratificato D. Lgs. 28/03/01 n° 145)

Ministero dei Beni Culturali: Prontuario di selezione per gli archivi delle aziende sanitarie Locali e delle Aziende
Ospedaliere.

Joint Commission International “Standard Joint Commission International (JCI) per I’Accreditamento degli
Ospedali” Ed. 7 — 2021

Norma UNI EN ISO 9000:2015 Sistemi di gestione per la qualita - Fondamenti e terminologia

UNI EN ISO 15224:2017 - Applicazione della EN ISO 9001:2015 per la cura della salute

4 RIFERIMENTI GIURISPRUDENZIALI

Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, n. 2177/2016
Sentenza Corte di Cassazione, I1I sez. civile, 06/08/2007, n. 17157
Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, 29/03/2019, n.8756
Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, 19/09/2019, n.23328
Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, 29/03/2019 n. 8756
Sentenza Corte di Cassazione, 111 sez. civile, 25/06/2021, n.18283
Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, 06/10/2021, n.27112
Sentenza Corte di Cassazione, VI sez. civile, 09/12/2021, n.39084
Sentenza Corte di Cassazione, III sez. civile, 23.01.2023, n. 1936
Sentenza Corte di Cassazione Penale, Sez. V, sentenza n. 4803/2023



5 TERMINI E DEFINIZIONI

mministratore di
sostegno

E una figura istituita per quelle persone che, per effetto di un’infermita o di una menomazione fisica
0 psichica, si trovano nell’impossibilita, anche parziale o temporanea, di provvedere ai propri
interessi e si prende cura della loro persona e del loro patrimonio. Viene nominato dal giudice
tutelare del luogo in cui il beneficiario ha la residenza o il domicilio. Il beneficiario
dell’amministratore di sostegno conserva la capacita di agire per tutti gli atti che non richiedono la
rappresentanza esclusiva o I’assistenza necessaria dell’amministratore di sostegno. Il beneficiario
dell’amministratore di sostegno puo in ogni caso compiere gli atti necessari a soddisfare le esigenze
della propria vita quotidiana.

Il ricorso per D’istituzione dell’amministratore di sostegno pud essere proposto dal diretto
interessato (anche se minore, interdetto, inabilitato), dal coniuge o da una persona stabilmente
convivente, dai parenti entro il quarto grado o dagli affini entro il secondo grado, dal tutore, curatore
o dal pubblico ministero.

La proposta puo essere avanzata anche dai responsabili dei servizi sanitari e sociali direttamente
impegnati nella cura e assistenza della persona.

IArchiviazione

Conservazione codificata del documento.

IAtto sanitario

Intervento diagnostico-terapeutico effettuato da professionisti sanitari, volto a soddisfare un
bisogno di salute, svolto secondo procedure scientificamente validate o che godano di una
legittimazione clinico-scientifica.

IDisposizioni anticipate

Documento che riporta le disposizioni dei cittadini con le quali, in previsione di un'eventuale futura
2

di trattamento (DAT) |incapacita di autodeterminarsi e dopo avere acquisito adeguate informazioni mediche sulle
conseguenze delle scelte, esprimono le proprie volonta in materia di trattamenti sanitari, nonché il
consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli trattamenti
sanitari.

IDocumento Informazioni con il loro mezzo di supporto.

Farmaci off-label

Sono medicinali utilizzati per indicazioni che non sono comprese nella scheda tecnica.

Fiduciario

Persona di fiducia di un paziente, maggiorenne e capace di intendere e di volere, formalmente
nominato, che fa le veci del paziente e lo rappresenta nelle relazioni con il medico e con le strutture
sanitarie.

Modulo esplicativo

Documento prestampato che riporta le informazioni relative alla procedura proposta al paziente,
necessarie per I’espressione del consenso, redatto sulla base delle specifiche indicazioni fornite
delle Societa Scientifiche di riferimento. Una volta compilato e firmato costituisce evidenza
documentale delle informazioni fornite al paziente; deve essere allegato al modulo di consenso
informato standard e, insieme a quest’ultimo, deve essere allegato alla documentazione sanitaria
(cartella clinica e fascicolo sanitario elettronico).

Giudice tutelare

Il Giudice tutelare ¢ il giudice del Tribunale a cui sono affidate diverse e importanti funzioni in
materia di tutela delle persone, particolarmente i soggetti piu deboli come i minori e gli incapaci,
con riguardo agli aspetti sia patrimoniali che non patrimoniali. Il Giudice tutelare sovrintende alla
maggior parte di quelle attivita definite di "volontaria giurisdizione", ossia caratterizzate dal fatto
che non vi sono due o piu parti contrapposte, portatrici di interessi in conflitto, ma soltanto delle
persone incapaci, o non del tutto capaci, di provvedere da sole ai propri interessi, a cui favore ¢
previsto l'intervento di un giudice con funzioni di tutela e di garanzia su richiesta di parenti o

soggetti che agiscono con la stessa finalita di protezione.




IInabilitato

Soggetto maggiorenne sottoposto ad inabilitazione. L’inabilitazione riguarda I’infermo di
mente il cui stato non ¢ talmente grave da dar luogo a interdizione in quanto ¢ solo parzialmente incapace
di intendere e di volere. Pud essere inabilitato anche colui che, per prodigalita o per abuso di bevande
alcoliche o di stupefacenti, espone s¢é o la sua famiglia a gravi pregiudizi economici. Puo essere inabilitato
altresi il cieco o sordomuto dalla nascita del tutto incapaci di provvedere ai propri interessi.

La sentenza che pronuncia l'inabilitazione limita la capacita di agire del soggetto nei cui confronti &
emessa: I'inabilitato potra compiere da solo gli atti di ordinaria amministrazione, mentre per gli atti di
straordinaria amministrazione dovra essere assistito da un curatore. Egli non si occupa solo dell’aspetto
patrimoniale, ma accompagnera I’inabilitato nelle scelte piu importanti della sua vita e firmera insieme a
lui tutti gli atti di straordinaria amministrazione.

Incapace In questo contesto, si intende riferirsi al soggetto maggiorenne, il quale, in ragione delle sue
condizioni patologiche, acute o croniche, presenta una alterazione della coscienza o si presenta
disorientato nel tempo e nello spazio e di conseguenza non ¢ in grado di comprendere e di
determinarsi.

Interdetto Soggetto maggiorenne (ed anche nell’ultimo anno della sua minore eta), che si trova in condizioni di

abituale infermita di mente, che la rende incapace di intendere e di volere e quindi incapace di
provvedere ai propri interessi. L’interdizione viene chiesta quando ¢ necessaria per assicurare al
beneficiario un’adeguata protezione. Il Tribunale, accertata 1’incapacita di intendere e volere del
soggetto, nomina un tutore il quale rappresenta legalmente I’interdetto

Modulo consenso
informato standard

Documento prestampato da utilizzare per 1’acquisizione del consenso informato scritto. Una volta
compilato e firmato costituisce evidenza documentale della volonta espressa dal paziente e deve
essere allegato alla documentazione sanitaria (cartella clinica e fascicolo sanitario elettronico).

Procedura operativa

Metodo codificato per 1’esecuzione di un processo, da applicarsi a tutte le Strutture eroganti servizi
di diagnosi e cura.

Tutore

Metodo codificato per I’esecuzione di un processo, da applicarsi a tutte le Strutture eroganti servizi
diagnosi e cura.

Soggetto preposto alla tutela di persone che, in quanto minori o interdetti, non sono in grado di
curare personalmente i propri interessi e rispetto alle quali assume il ruolo di legale rappresentante
dell'incapace, con poteri di rappresentanza e di gestione del patrimonio.




6 RESPONSABILITA

Il medico che compila la cartella clinica nel reparto di ricovero ha la responsabilita di informare il paziente sulle procedure
diagnostiche e terapeutiche ordinarie cui verra sottoposto durante il ricovero. Tali informazioni costituiscono la base per
la successiva formale acquisizione del consenso informato, in conformita ai modelli in uso all’ Azienda.

Il medico che esegue una procedura diagnostica o terapeutica per la quale ¢ richiesto un consenso informato®?
specifico ha la responsabilita di:

- informare il paziente sulla procedura cui verra sottoposto,
- richiedere al paziente la sottoscrizione del modulo di consenso informato,
- firmare il modulo di consenso informato,

- archiviare nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico il modulo di consenso
informato,

- trascrivere in cartella clinica i momenti in cui ¢ stata fornita 1’informazione al paziente
nonché quando ¢ stato acquisito il consenso.

MATRICE DELLE
RESPONSABILITA

INFORMAZIONE ED ACQUISIZIONE DEL CONSENSO

MEDICO CHE COMPILA LA CARTELLA CLINICA MEDICO CHE DOVRA ESEGUIRE UNA
R PROCEDURA O EFFETTUA UNA
PRESCRIZIONE

IACQUISIZIONE CONSENSO

R =RESPONSABILE

2 Corte di Cassazione — terza sezione civile — sentenza n° 8756/2019 “Il diritto al consenso informato del paziente, in quanto diritto irretrattabile della
persona, va comunque e sempre rispettato dal sanitario (a meno che non ricorrano casi di urgenza, rinvenuti a seguito di un intervento concordato e
programmato, per il quale sia stato richiesto ed ottenuto il consenso, e tali da porre in gravissimo pericolo la vita della persona ... o si tratti di trattamento
sanitario obbligatorio). Tale consenso é talmente inderogabile che non assume alcuna rilevanza, al fine di escluderlo, il fatto che Uintervento “absque
pactis” sia stato effettuato in modo tecnicamente corretto, per la semplice ragione che, a causa del totale “deficit” di informazione, il paziente non é posto
in condizione di assentire al trattamento ...”

3 Corte di Cassazione — terza sezione civile — sentenza n® 27112/2021: “I’acquisizione da parte del medico del consenso informato costituisce

prestazione altra e diversa da quella dell’intervento medico richiestogli”.



7 ANALISI DEL RISCHIO (R=P*M)

Attivita

Acquisizione
del consenso

Criticita Probabilita Magnitudo Rilevabilita Rischio (P*M)  Misura

Mancata acquisizione del consenso 5 10 10 500 Attivita formativa a piccoli gruppi
Carenza dell’informativa 6 10 10 600 Attivita formativa a piccoli gruppi
Incompletezza del consenso 6 10 10 600 Audit su cartelle cliniche e report
Consenso acquisito da persone non 6 10 10 600 Attivita formativa a piccoli gruppi
aventi diritto

Il modello matematico utilizzato per la valutazione del rischio (determinazione del valore di R) ¢ costituito da un sistema
matrice 10*10 dove la probabilita di accadimento di un evento avvero (P) e I’entita del danno atteso (M) assumono valori
crescenti, compresi tra 1 e 10, integrato con 1’utilizzo di un terzo fattore denominato “rilevabilita”, anch’esso con valori
crescenti da 1 a 10, secondo quanto riportato nella tabella che segue.

Probabilita Magnitudo Rilevabilita

1 Non & mai successo 1 Nessuna conseguenza 1 Tempestivamente rilevabile

Nessun danno al paziente

2-5 E successo raramente 2-5 Conseguenze sul processo o servizio lievi 2-5 Rilevabile in fase intermedia del
Danno temporaneo al paziente processo

6-9 Succedente di frequente 6-9 Conseguenze sul processo o servizio 6-9 Rilevabile in fase avanzata del
moderate processo
Danno permanente al paziente

10 Succede sempre 10 Conseguenze sul processo o servizio gravi 10 Rilevabile alla conclusione del
(danno economico, all’immagine, processo

implicazioni medico-legali,...)
Decesso del paziente

8 LE ATTIVITA PER LE QUALI E RICHIESTO IL CONSENSO INFORMATO SCRITTO

Le Leggi dello Stato che rendono necessaria la forma scritta sono le seguenti:

DPR 16/06/1977 n. 409 in materia di trapianti di organi;

Legge 05/06/1990 n. 135 in materia di AIDS;

Decreto Ministeriale 15/01/1991 in materia di terapia con plasma derivati ed emoderivati;

Decreto Ministeriale 27/04/1992 in materia di sperimentazione scientifica;

Legge 12/08/1993 n. 201 in materia di prelievo ed innesto di cornea;

Legge 08/04/1998 n. 94 in materia di uso di medicinali al di fuori delle indicazioni autorizzate;

Legge 19/02/2004 n. 40, D.M. 21 luglio 2004, D.M. 16 dicembre 2004 in materia di procreazione assistita;
Legge n. 194/78, in materia di interruzione volontaria di gravidanza;

D.M. 25 gennaio 2001, D.M. 26 gennaio 2001, legge n. 52/01, legge n. 219/05 in materia di
trasfusione di sangue ed emoderivati, donazione di sangue ¢ midollo osseo;

Legge n. 458/67, legge n. 483/99, in materia di donazione di organi e tessuti tra persone viventi;

D.M. 15 Iuglio 1997, D.L. n. 23/98 ¢ legge di conversione n. 94/98, in materia di sperimentazione clinica dei
medicinali e in oncologia;

Decreto legislativo n. 230/95, Decreto legislativo n. 187/00, in materia di radiazioni ionizzanti a scopo di
ricerca;

Circolare Ministero della Salute del 13 marzo 1999, in materia di terapia elettroconvulsivante.

Dal canto suo, il Codice di Deontologia Medica obbliga alla raccolta del consenso informato in forma scritta per le seguenti
situazioni particolari:

- Prescrizione di farmaci per indicazioni non previste dalla scheda tecnica o non ancora autorizzati al
commercio, purché la loro efficacia e tollerabilita sia scientificamente documentata (in pratica ricalca I’obbligo
gia previsto dalla Legge 94/1998);

- Prescrizione di terapie mediche non convenzionali, che possono essere attuate senza sottrarre il paziente a
trattamenti scientificamente consolidati e previa acquisizione del consenso informato scritto quando si tratti di
pratiche invasive o con piu elevato margine di rischio, oppure quando il paziente ponga pregiudizialmente
scelte ideologiche;

- Prestazioni diagnostiche e/o terapeutiche che, a causa delle possibili conseguenze sull’integrita fisica della
persona o per il grave rischio che possono comportare per la sua incolumita, rendano opportuna una
manifestazione documentata della volonta del paziente.

Nella pratica si tratta delle ipotesi di:

i. Interventi chirurgici; ix. Procedure diagnostiche che richiedono I’impiego di
ii. Procedure ad alta invasivita o di diagnostica mezzi di contrasto;
invasiva; x. Procedure di radiologia diagnostica in minori ¢ donne

iii. Trattamenti con radiazioni ionizzanti,
iv. Trattamenti che incidono sulla capacita di contrasto;

in eta fertile, anche senza 1I’impiego di mezzi di




procreare; xi. Trattamenti farmacologici ad alto rischio (ad esempio
v. Terapie con elevata incidenza di reazioni avverse; chemioterapia, farmaci off-label);
vi. Procedure anestesiologiche compresa la sedazione; |xii. Trattamenti radioterapici.
vii. Trattamenti psichiatrici di maggior impegno.
viii. Procedure terapeutiche invasive;

Oltre a queste ipotesi, espressamente disciplinate, sembrerebbe tuttavia di poter affermare che le disposizioni di cui al
comma 4 della L. 219/2017 siano da leggersi nei termini di una norma integrativa delle specifiche disposizioni in materia,
come sopra riportate, indicante come obbligatoria la forma scritta o la videoregistrazione per l'acquisizione del consenso
informato; il tenore letterale della disposizione citata ¢ il seguente: "Il consenso informato, acquisito nei modi e con gli
strumenti piu consoni alle condizioni del paziente, é documentato in forma scritta o attraverso videoregistrazioni o, per la
persona con disabilita, attraverso dispositivi che le consentano di comunicare. Il consenso informato, in qualunque forma
espresso, ¢ inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.".

8.1Quando e come deve essere fornita I’informazione
11 tempo della comunicazione fra medico e paziente, come gia detto, ¢ un atto medico e costituisce tempo di cura.*

Pertanto, ¢ compito del medico fornire I’informazione al paziente. In relazione alle specificita del trattamento sanitario
proposto, il medico deve avvalersi, per la parte di competenza, dell’aiuto delle altre figure professionali componenti I’equipe
sanitaria che effettueranno la prestazione sanitaria per la quale si richiede il consenso.’

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

In relazione alla complessita del trattamento proposto ed al livello di rischio, le informazioni utili per I’acquisizione del
consenso informato devono essere somministrate con un intervallo di tempo tra 1’informazione e la manifestazione del
consenso sufficiente a consentire al paziente di poter riflettere sul contenuto informativo ricevuto ed eventualmente
sottoporlo all'attenzione del medico di sua fiducia e/o dei familiari.

Il tempo necessario per maturare un consenso informato, infatti varia in relazione alla prestazione prospettata (modalita di
svolgimento, preparazione, effetti collaterali, complicanze, possibilita di procedure alternative, ecc.) e alle caratteristiche
del paziente (cliniche, psicologiche, culturali, ecc.). Pertanto, I’informazione deve essere fornita prima dell'atto proposto e
con un intervallo di tempo tra informazione medesima e manifestazione del consenso sufficiente e adeguato a consentire al
paziente di poter riflettere sul contenuto informativo ricevuto ed eventualmente sottoporlo all'attenzione di un medico di
sua fiducia, mentre 1’acquisizione del consenso deve essere prossima all’esecuzione della procedura.

A cura delle singole strutture organizzative devono essere predisposti moduli esplicativi specifici sulle attivita oggetto del
consenso. Infatti “non adempie all'obbligo di fornire un valido ed esaustivo consenso informato il medico il quale ritenga
di sottoporre al paziente, perché lo sottoscriva, un modulo del tutto generico, da cui non sia possibile desumere con certezza
che il paziente medesimo abbia ottenuto in modo esaustivo le suddette informazioni.”’3.

Tali moduli esplicativi devono riportare la data in cui I’informativa ¢ stata fornita, la firma del paziente o di altro soggetto
titolare ad esprimere il consenso ¢ la firma del medico che ha fornito I’informazione.

4 Legge n® 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURI n° 12/2018) “Il tempo della
comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di cura”

5 Leggen® 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURIn® 12/2018)“Contribuiscono
alla relazione di cura, in base alle rispettive competenze, gli esercenti una professione sanitaria che compongono l'equipe sanitaria.”

6 Legge n° 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURI n° 12/2018)

7 Corte di cassazione — terza sezione civile — sentenza 2177/2016
8 Corte di cassazione — terza sezione civile — sentenza 23328/2019



L’informazione minima che deve essere fornita al paziente e riportata nell’informativa ad esso allegata, nonché le informazioni
che devono essere riportate nel modulo di registrazione del consenso informato sono:

\

e Ja data in cui ¢ fornita
I’informazione

° il nominativo del medico che
informa

e e condizioni cliniche del paziente

e i ftrattamenti o le procedure
prospettati;

e ipotenziali rischi e benefici;

1 possibili trattamenti alternativi;

le possibili conseguenze del non trattamento;

le probabilita di successo;

i possibili problemi relativi al recupero e guarigione;
il nome del sanitario che eseguira il trattamento;

Poiché I’informazione ¢ un atto medico e costituisce tempo di cura, i momenti in cui viene fornita I’informazione al paziente,
e/o ai soggetti aventi titolo, devono essere riportati nella documentazione sanitaria, indicando 1’avvenuta esaustiva
informazione riguardo la prestazione sanitaria da eseguire ed apponendo la firma del paziente, e/o dei soggetti aventi titolo, e
del medico che ha fornito I’informazione (nella cartella clinica dev’essere obbligatoriamente annotato il giorno, 1’ora e la durata
delle attivita preordinate a rendere 1’informazione al paziente).’

11 differimento di un intervento chirurgico o altra procedura per la quale ¢ stata fornita I’informazione al paziente e sottoscritto
il relativo consenso, non necessita di un ulteriore consenso del paziente'®.

Copia del modulo esplicativo consegnato al paziente, sottoscritto dal paziente medesimo e dal medico che fornisce
I’informazione e riportante la data della consegna deve essere archiviato insieme al consenso stesso.

Il paziente, capace e maggiorenne, puo rifiutare in tutto o in parte di ricevere le informazioni ovvero indicare un familiare o
una persona di sua fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso in sua vece.

Nel caso in cui il paziente, maggiorenne e capace, rifiuti o rinunci alle informazioni ed indichi un altro soggetto, familiare o
altra persona, tale rifiuto o rinuncia, con I’indicazione dei dati anagrafici della persona di fiducia indicata dal paziente, la firma
del paziente, la firma della persona di fiducia indicata dal paziente, sono registrati nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario
elettronico. Il fiduciario deve essere una persona maggiorenne e capace di intendere e di volere.!!

Quando specificato dal paziente, la persona di fiducia da lui indicata puo esprimere, successivamente, il consenso in sua vece,
ancorché il paziente sia capace e maggiorenne.

Nei casi in cui la possibile evoluzione del quadro clinico o le complicanze di una procedura ad alto rischio possano determinare
la perdita delle capacita di interrelazione e autodeterminazione del paziente, il medico ¢ tenuto ad informarlo della possibilita
di poter nominare un fiduciario che potra esprimere validamente il consenso ai trattamenti sanitari qualora durante 1’episodio
di ricovero lo stesso si trovasse in una situazione di totale incapacita di attivita di interrelazione e di autodeterminazione.

La delega ad un fiduciario per I’espressione del consenso dovra essere inserita all’interno della cartella clinica o fascicolo
sanitario elettronico utilizzando il Modulo Consenso Informato_M0ODO1, redatto alla presenza di un dirigente medico, firmato
dal paziente, dal fiduciario e dal medico stesso e corredato dalla copia di un documento di riconoscimento del fiduciario. In
tale modulo dovra essere registrato se la nomina del fiduciario ha valenza dalla data della firma del modulo stesso oppure solo
nel caso in cui il paziente, successivamente, non fosse piu in grado di esprimere un valido consenso.

Nell’ambito della relazione di cura e di fiducia tra paziente e medico, nei casi in cui all'evolversi delle conseguenze di una
patologia cronica e invalidante o caratterizzata da inarrestabile evoluzione con prognosi infausta, il medico deve proporre al
paziente la realizzazione di una pianificazione delle cure condivisa, alla quale il personale sanitario ¢ tenuto ad attenersi qualora
il paziente venga a trovarsi nella condizione di non poter esprimere il proprio consenso in quanto divenuto incapace di
interrelazione e autodeterminazione. Tale pianificazione condivisa deve essere registrata nel Modulo di pianificazione
condivisa delle cure  MODO7, firmata dal medico e dal paziente, e conservata all’interno della documentazione sanitaria di
pertinenza. In caso di revoca parziale da parte del paziente alla pianificazione delle cure precedentemente sottoscritta o di una
rimodulazione condivisa del piano di cura stesso tra medico e paziente, dovra essere registrata la revoca del piano precedente
nell’apposita sezione e dovra essere redatto un nuovo piano condiviso delle cure aggiornato.

° Cass. Civ., sez. III, 06/08/2007, n. 17157 “L'esclusione della responsabilita del medico puo trovare fondamento, come nel caso di specie, pin che sulle
risultanze testimoniali e della consulenza tecnica d'ufficio, sulla firma apposta dal paziente sulla cartella clinica, in cui dichiarava formalmente di
accettare l'anestesia, l'intervento e la terapia prescritta.”

19 Corte di cassazione — sesta sezione civile — sentenza 39084/2021: “II paziente puo assentire o consentire ad un trattamento sanitario ma nongia
pretendere che ne venga effettuato uno ove ritenuto non necessario dal medico. Né ha senso un consenso informato al differimento di un intervento gia

deciso ed assentito”.'! Legge n° 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURI n°
12/2018)
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8.2 Chi deve acquisire il consenso informato scritto

L'acquisizione del consenso informato scritto deve essere assunta dal medico che effettuera la prestazione.!?

L’operatore, se persona diversa da chi ha fornito l'informazione, si deve assicurare che l'oggetto del consenso risponda
all'atto che sta per eseguire e che l'informazione sull'atto sia stata fornita in maniera esaustiva, controfirmando il modello di
consenso.

Se I’operatore che ha acquisito il consenso non puo eseguire la procedura prevista, I’operatore che eseguira la procedura medesima
si deve assicurare che l'oggetto del consenso risponda all'atto che sta per eseguire e che l'informazione sull'atto sia stata fornita in
maniera esaustiva, controfirmando il modello di consenso.

Qualora ci siano dubbi o discordanze o mutamenti della decisione del paziente ¢/o del medico, € necessario ripetere I'informazione
/o richiedere un nuovo consenso scritto.

11 paziente non puo esigere trattamenti sanitari contrari a norme di legge, alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico-

assistenziali; a fronte di tali richieste, il medico non ha obblighi professionali. 13

8.3 Chi puo esprimere legittimamente il consenso

Ha titolo ad esprimere il consenso il paziente se maggiorenne e capace di intendere e di volere.

Come gia esplicitato, il paziente puo rifiutarsi o rinunciare a ricevere le informazioni e ad esprimere il consenso, indicando
un familiare o altra persona di fiducia (il comma 2 dell’art. 1 della Legge 219/2017 prevede, nello specifico, che il paziente
possa coinvolgere e delegare, oltre ai suoi familiari, la parte dell'unione civile o il convivente, ovvero una persona di fiducia
del paziente medesimo.)

La volonta del paziente di rifiutare o rinunciare a ricevere I’informazione e a esprimere il consenso deve essere registrata
nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

La persona indicata dal paziente per ricevere informazioni sull’atto sanitario proposto deve essere la stessa che esprimera il
consenso.

Se non ¢ obbligatoriamente previsto un tutore, o un altro rappresentante legale, il consenso non puo essere delegato a terze
persone, se non esplicitamente e formalmente indicate dal paziente.

1l paziente puo rinunciare ad avvalersi della persona di fiducia indicata o sostituirla con altra persona in qualunque momento.

Il consenso ¢ revocabile e, quindi, il paziente, o altro soggetto avente titolo, pud revocare la propria decisione in qualsiasi
momento, anche nell'immediatezza della procedura che si sta ponendo in essere.

La revoca deve essere formalmente espressa nell’apposito spazio previsto dal modello di consenso informato ed annotata in
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

12 Cass.civ., sez. 111, 14/03/2006, n. 5444 “L’obbligo del consenso informato é a carico del sanitario che, una volta richiesto dal paziente dell'esecuzione
di un determinato trattamento, decide in piena autonomia secondo la lex artis di accogliere la richiesta e di darvi corso, a nulla
rilevando che la richiesta del paziente discenda da una prescrizione di altro sanitario.”
13 Legge n° 219 del 22 dicembre 2017 “Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento” (GURI n°
12/2018)
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8.3.1 Come acquisire il consenso informato nel paziente incapace che ha espresso delle
DAT

La legge 219/2017 indica con il nome di disposizioni anticipate di trattamento (DAT) il documento nel quale il paziente ha
espresso in epoca precedente, quando era capace di intendere e volere, ed in previsione di una futura incapacita di
autodeterminarsi, le proprie volonta. Tale documento indica inoltre il fiduciario, ovvero la persona scelta dal paziente per
svolgere le sue veci e rappresentarlo nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie.

In caso di paziente che giunge in ospedale incapace di intendere e volere, il medico deve quindi sincerarsi che il paziente non
abbia espresso in epoca precedente, quando era capace di intendere e volere, delle DAT contenenti le proprie volonta in
materia di trattamenti sanitari, nonché il consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a
singoli trattamenti sanitari, comprese I’alimentazione e la idratazione artificiale.

In tal caso, qualora siano presenti delle DAT deve esserne dato atto nella cartella clinica e a questa devono essere allegati
una copia delle DAT stesse con la nomina del fiduciario nonché la copia del documento d’identita del fiduciario.

Il medico fornisce I’informazione al fiduciario il quale esprime o rifiuta il consenso informato sulla base di quanto previsto
delle DAT.

Nel caso in cui il medico ritenga che le DAT siano palesemente incongrue o nel caso in cui sussistano nuove terapie, non
prevedibili al momento della espressione delle DAT ed in grado di offrire concrete possibilita di miglioramento delle
condizioni di vita del paziente, il medico potra agire in difformita dalle DAT solo con il consenso del fiduciario. In tale caso,
qualora vi sia un disaccordo tra il medico ed il fiduciario, si dovra ricorrere al Giudice Tutelare.

Qualora le DAT non contengano l'indicazione del fiduciario o questi vi abbia rinunciato o sia deceduto o sia divenuto
incapace, esse mantengono comunque efficacia in merito alle volonta del disponente. In caso di necessita, il giudice tutelare
provvede alla nomina di un amministratore di sostegno, ai sensi del capo I del titolo XII del libro I del codice civile.

Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o per scrittura privata autenticata ovvero per scrittura privata consegnata
personalmente dal disponente presso l'ufficio dello stato civile del comune di residenza del disponente medesimo, che
provvede all'annotazione in apposito registro, ove istituito, oppure presso le strutture sanitarie, qualora ricorrano i presupposti
di cui al comma 7 — art. 4 della Legge 219/2017, che espressamente dispone “Le regioni che adottano modalita telematiche
di gestione della cartella clinica o il fascicolo sanitario elettronico o altre modalita informatiche di gestione dei dati del
singolo iscritto al Servizio sanitario nazionale possono, con proprio atto, regolamentare la raccolta di copia delle DAT,
compresa l'indicazione del fiduciario, e il loro inserimento nella banca dati, lasciando comunque al firmatario la liberta di
scegliere se darne copia o indicare dove esse siano reperibili. *

Nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente non lo consentano, le DAT possono essere espresse attraverso
videoregistrazione o dispositivi che consentano alla persona con disabilita di comunicare. Con le medesime forme esse sono
rinnovabili, modificabili e revocabili in ogni momento. Nei casi in cui ragioni di emergenza e urgenza impedissero di
procedere alla revoca delle DAT con le forme previste dai periodi precedenti, queste possono essere revocate con
dichiarazione verbale raccolta o videoregistrata da un medico, con l'assistenza di due testimoni.
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8.3.2 Come acquisire il consenso informato nel paziente incapace senza tutela giuridica

Nel paziente che si trovi in una situazione di incapacita di esprimere un valido consenso per cui non ¢ stato nominato
né un Tutore, né I’ Amministratore di Sostegno, in assenza di DAT, e in caso non ricorrano le condizioni di immediato
pericolo di vita, il medico ha I’obbligo sin dall’accesso del paziente in ospedale, di informare i familiari della necessita
di ricorrere al Giudice Tutelare per la nomina di un amministratore di sostegno o alla Procura della Repubblica per
proporre I’iniziativa di interdizione, dandone atto all’interno della cartella clinica.

Nelle more della tempistica richiesta per la nomina dell’amministratore di sostegno o del tutore, il medico ha 1’obbligo
di informare i familiari delle eventuali procedure diagnostico- terapeutiche ritenute necessarie per le quali € richiesto il
consenso scritto, nonché dell’assistenza clinica prospettata per il paziente. Il medico ha, inoltre, 1’obbligo di informare
i familiari della possibilita che prima che avvenga la nomina dell’amministratore di sostegno o del tutore si venga a
presentare uno stato di necessitd o che, in considerazione delle condizioni cliniche del paziente, 1’esecuzione della
procedura non sia comunque ulteriormente procrastinabile. Il medico da atto di tale avvenuta informazione nella cartella
clinica compilando, firmando e facendo sottoscrivere ai familiari il Modulo Informativa per i familiari dei pazienti
incapaci di interrelazione e autodeterminazione_ MODO08.

In funzione della possibile differibilita della procedura o dell’instabilita delle condizioni cliniche del paziente, qualora
non sia stato possibile rintracciare alcun familiare ovvero sia trascorso un lasso di tempo ragionevole dall’informazione
data ai familiari senza che questi abbiano provveduto all’avvio dell’iter di nomina dell’amministratore di sostegno o del
tutore legale, i sanitari ne danno comunicazione alla Direzione Medica di Presidio che provvedera a informare la Procura
della Repubblica per la nomina di un Amministratore di Sostegno (vedasi Modulo_ MOD04).

8.3.3 Come acquisire il consenso informato nel paziente inabilitato

Il consenso informato della persona inabile ¢ espresso dalla medesima persona inabilitata. Nel caso in cui sia stato
nominato un curatore la cui nomina preveda l'assistenza necessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito sanitario, il
consenso informato € espresso o rifiutato anche dal curatore ovvero solo da quest'ultimo, tenendo conto della volonta
del paziente, in relazione al suo grado di capacita di intendere e di volere.

8.3.4 Come acquisire il consenso informato nel paziente interdetto o con amministratore di
sostegno

I soggetti interdetti non hanno la capacita di esprimere valido consenso ad un trattamento medico-chirurgico. Per la
persona interdetta (art. 414 del codice civile) il consenso informato ¢ espresso o rifiutato dal tutore, ove possibile,
cercando di rappresentare le volonta dell’interdetto, avendo come scopo la tutela della salute psicofisica e della vita
della persona nel pieno rispetto della sua dignita.

Nel caso di persona che per effetto di un'infermita o di una menomazione fisica o psichica si trovi nell'impossibilita,
ancorché temporanea, di provvedere ai propri interessi, la legge n. 6/04 ha introdotto la figura dell'amministratore di
sostegno che, a seconda dei provvedimenti di nomina del giudice tutelare, puo esprimere il consenso per atti sanitari. I
provvedimenti di nomina dovranno essere trattenuti in copia agli atti, unitamente al documento di riconoscimento del
soggetto nominato.

In caso di opposizione ad attivita necessarie ed indifferibili espressa dal tutore/rappresentante legale, il medico

deve informare 1'autorita giudiziaria.
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8.4 Come acquisire il consenso informato nel paziente minore

Non ¢ riconosciuta la capacita di esprimere valido consenso ad un trattamento medico- chirurgico ai soggetti minori di
eta.

Secondo il codice civile la responsabilita genitoriale ¢ esercitata di comune accordo da entrambi i genitori (art. 316, c. 2,
cc) ovvero da un solo genitore, qualora 1’altro non possa firmare il consenso al ricorrere di una delle seguenti ipotesi:
- lontananza (intesa come materiale distanza fisica che impedisca al genitore di adempiere ai doveri derivanti dal
suo status ex art. 317 c.c.);
- impedimento (inteso come ogni evento che comporti, pur temporaneamente, l'impossibilita di esercizio della
potesta, come la carcerazione o particolari malattie ex art. 317 c.c.);
- incapacita (sia legale che naturale ex artt. 414 e 428 c.c.);
- qualora l'altro genitore sia morto o decaduto o sospeso dalla responsabilita genitoriale.

La possibilita di prescindere dal consenso informato del genitore lontano o impedito va valutata in relazione all'urgenza
dell'atto sanitario e ai tempi che apparirebbero necessari per farlo intervenire. In tal caso, al fine di semplificare e snellire
questa fase, occorre far sottoscrivere al genitore presente, la dichiarazione di autocertificazione attestante la condizione
di lontananza o impedimento dell'altro genitore, che fa parte integrante del modello di consenso informato. Ai sensi di
quanto disposto dalla L. 54/06, che ha sostituito 'art. 155 cc (provvedimenti riguardo ai figli), anche in caso di separazione
dei genitori la potesta genitoriale ¢ esercitata da entrambi. Per le procedure di cui al punto 8.1 e 8.2 il consenso, pertanto,
deve essere firmato da entrambi i genitori.

I genitori minorenni non posso esprimere il consenso per i propri figli e pertanto, in assenza di un tutore formalmente
nominato, occorre rivolgersi al Giudice dei minori per il tramite della Direzione Medica di Presidio, fatto salvo le
condizioni per le quali si configura lo stato di necessita. Se uno dei due genitori ¢ maggiorenne, questi ¢ 1’unico titolato
ad esprimere il consenso.

In caso di disaccordo tra i genitori minorenni o tra il genitore minorenne e il genitore maggiorenne o il tutore, occorre
rivolgersi al Giudice dei minori per il tramite della Direzione Medica di Presidio.

I nonni, benché titolari della patria potesta sul genitore minorenne, non possono esprimere il consenso per il nipote, a
meno che non siano stati nominati tutori del nipote medesimo.

In caso di disaccordo tra genitori, o di opposizione dei genitori, per un atto sanitario ritenuto indispensabile, la decisione
¢ rimessa al giudice del tribunale dei minori, a meno che non ricorra lo stato di necessita, di cui all’art. 54 codice penale.

Nonostante il consenso del minore risulti giuridicamente non valido, il medico deve comunque attuare una funzione di
ascolto e considerazione della sua opinione per come previsto dall'art. 38 del codice di deontologia medica.'

Il fatto che sia stata presa in considerazione 1’opinione del minorenne deve essere trascritto nella cartella clinica e per i
minori di eta > 14 anni, il modulo di consenso informato deve riportare la firma del minore, oltre a quella dei genitori.

14 Codice di Deontologia Medica, 2017. ART. 38) “Il medico, compatibilmente con l’eta, con la capacita di comprensione e con la maturita
del soggetto, ha I’obbligo di dare adeguate informazioni al minore e di tenere conto della sua volonta. In caso di divergenze insanabili
Rispetto alle richieste del legale rappresentante deve segnalare il caso all’autorita giudiziaria; analogamente deve comportarsi di fronte
a un maggiorenne infermo di mente.”.
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8.4.1 Come acquisire il consenso informato nel paziente minore in caso di affidamento in
comunita o in istituto penale

L'affidatario, i responsabili della comunita o dell'istituto possono esprimere il consenso per i comuni trattamenti medici. Per
le altre tipologie di atti sanitari € necessario richiedere il consenso dei genitori (secondo le indicazioni dei precedenti punti)
o del tutore (se individuato), oppure procedere a segnalare il caso alla Procura della Repubblica per i minori, perché presenti
ricorso al Tribunale per i minori per i provvedimenti autorizzativi.

8.4.2 Come acquisire il consenso informato nel paziente minore senza tutela

Nella evenienza di un minorenne senza tutela occorre segnalare il caso alla Procura della Repubblica per i minori perché
presenti ricorso al Tribunale per i minori per un provvedimento autorizzativo urgente. Si dovra inoltre segnalare il caso al
giudice tutelare per l'apertura di tutela e la nomina di un tutore.

8.4.3 Come acquisire il consenso informato nel paziente minore con tutore

L'atto sanitario € possibile dopo consenso espresso dal tutore.

8.4.4 Come acquisire il consenso informato nel paziente minore emancipato

Il minore emancipato esprime il proprio consenso al trattamento sanitario.

8.5 Quando e possibile eseguire un trattamento sanitario contro la volonta del paziente

Nei soli casi previsti dalla legge e secondo le disposizioni ivi contenute, l'autorita sanitaria pud disporre misure di trattamenti
sanitari obbligatori a salvaguardia della persona interessata e dei terzi con cui questi pud venire a contatto.

Si pud intervenire con un trattamento sanitario obbligatorio anche a prescindere dal consenso del paziente se sono
contemporaneamente presenti 3 condizioni:
1. Iesistenza di alterazioni psichiche tali da richiedere urgenti interventi terapeutici;
2. la mancata accettazione da parte dell’infermo degli interventi terapeutici proposti;
3. [I’esistenza di condizioni e circostanze che non consentano di adottare tempestive ed idonee misure sanitarie
extra ospedaliere.

In tali casi non ¢ richiesta 'espressione del consenso da parte del paziente.

8.6 Come ci si deve comportare in caso di dissenso in persone maggiorenni e capaci

In presenza di dissenso all'atto sanitario proposto che lo riguarda, espresso da paziente maggiorenne e capace, il trattamento
sanitario puo essere imposto soltanto nei casi previsti dalla legge, di cui al precedente punto.

Di fronte al rifiuto del paziente, maggiorenne e capace, di sottoporsi agli atti sanitari proposti, il medico e gli operatori
sanitari devono rispettare la sua volonta.

Qualora il paziente abbia rilasciato specifiche Disposizioni Anticipate di Trattamento, il medico ha I’obbligo di osservarle.

In caso di rifiuto alle cure, al paziente comunque deve essere assicurata la continuita dell'assistenza personale e delle cure di
tipo palliativo compatibili con la scelta operata.

8.7 Cosa si intende per stato di necessita

In conformita a quanto previsto dalla normativa, costituiscono esimenti del consenso;
e [’adempimento di un dovere imposto da una norma giuridica (ad esempio, i trattamenti sanitari obbligatori);
e I’ordine legittimo della Autorita pubblica (ad esempio, I’ispezione corporale [art. 310 c.p.]);
e [’obbligo di prestare soccorso (art. 593 c.p.);

e lo stato di necessita (art. 54 c.p.).
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Per stato di necessita si intende una causa di giustificazione prevista dal Codice penale all'art. 54: “Non e punibile chi ha
commesso il fatto per esservi stato costretto dalla necessita di salvare sé o altri dal pericolo attuale di un danno grave alla
persona, pericolo da lui non volontariamente causato, ne altrimenti evitabile, sempre che il fatto sia proporzionato al
pericolo”.

A tal fine occorre che il pericolo attuale, in quanto imminente o in atto al momento dell'azione e inevitabile, perché non
eliminabile con diversa condotta.

8.7.2 Come ci si deve comportare nelle emergenze / urgenze non differibili nelle quali sussiste
lo stato di necessita

Quando sussistano le condizioni di necessita e il paziente, non interdetto e senza amministratore di sostegno, non sia in grado
di esprimere il proprio consenso a prestazioni sanitarie ritenute indifferibili e non abbia esplicitamente rilasciato disposizioni
anticipate di trattamento o non abbia nominato un fiduciario, il medico ¢ tenuto ad intervenire anche senza l'acquisizione del
consenso.

Il medico compie tutti gli atti possibili, riportando in cartella clinica la situazione che viene ad affrontare e i provvedimenti
relativi non procrastinabili e necessari in modo specifico per superare quel pericolo o quel rischio.

Se non espressamente nominato come fiduciario nelle DAT, in relazione a quanto previsto dalla legge 219 del 22 dicembre
2017, al familiare non ¢ riconosciuto alcun potere di decidere, tuttavia & opportuno che siano informati, in accordo con le
norme sulla riservatezza dei dati sullo stato di salute, ma le decisioni cliniche spettano autonomamente al medico.

Superato lo stato di necessita, per le successive prestazioni sanitarie occorre acquisire il consenso del paziente.

In sala operatoria, il medico che si trovi di fronte ad una situazione imprevista, che comporti un intervento differente da quello
per il quale era stato acquisito il consenso del paziente, deve interrompere 1’intervento e provvedere ad acquisire un nuovo
consenso informato. Tuttavia, nel caso in cui I’interruzione dell’intervento ed il suo rinvio per acquisire il consenso costituisce
un grave danno alla salute o alla vita del paziente, il sanitario deve intervenire secondo 1’interesse del paziente e cio¢ eseguire
la procedura.

9. ARCHIVIAZIONE

Il modulo di consenso e il modulo esplicativo, redatti e sottoscritti secondo le modalita descritte in precedenza, insieme ad
ogni altra eventuale documentazione inerente all’acquisizione del consenso informato, devono essere allegati e conservati
all'interno della documentazione clinica (cartella clinica e fascicolo sanitario elettronico), di cui costituiscono una parte
integrante.

Il Responsabile del servizio per la tenuta del protocollo informatico, della gestione dei flussi documentali e degli archivi ¢ il
Direttore della Struttura Complessa Affari Generali, Legali e Capitale Umano, afferente al Dipartimento Area
Amministrativa, ai sensi della Delibera del Direttore Generale n. 657 del 19/10/2023 e successiva Delibera del Direttore
Generale n. 256 del 26/03/2024.
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10. MODULI ALLEGATI

1. Modulo consenso informato MOD 01

2. Modulo consenso informato per il minore MOD 02

3. Modulo consenso informato per paziente in condizione di incapacita’(paziente Interdetto/inabilitato) MOD 03
4. Modulo richiesta nomina urgente amministratore di sostegno MOD 04

5. Modulo raccolta volonta’ di non essere informato MOD 05

6. Modulo di autocertificazione per i genitori MOD 06

7. Modulo di pianificazione condivisa delle cure MOD 07

8. Modulo informativa per i familiari di pazienti incapaci di interrelazione e autodeterminazione MOD 08
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