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I. Il consenso al trattamento 
sanitario si pu˜ definire come 
e s e r c i z i o d e l d i r i t t o d i 
autodeterminazione del paziente, 
ossia il diritto di decidere in modo 
libero, cosciente e consapevole 
della propria persona. Per consenso 
informato si deve intendere non 
solo la facoltˆ di scegliere tra le 
diverse possibilitˆ di trattamento 
medico, ma altres“ di rifiutare la 
terapia e di decidere in modo 
consapevole di interromperla in 
tutte le fasi della vita, anche in 
quella terminale.
La giurisprudenza, nel corso degli 
anni, ha trasformato il consenso 
informato in uno strumento di 
controllo della liceit  ̂ e della 
correttezza dellÕattivitˆ posta in 
essere dal medico, sul presupposto 
che lÕinviolabilit  ̂ fisica costituisce 
il nucleo essenziale della libertˆ 
personale di ciascun individuo. Le 
pronunce della Corte di Cassazione 
e della Corte Costituzionale hanno 
fatto emergere lÕampiezza di tale 
principio stabilendo che qualsiasi 
atto invasivo della sfera fisica, sia 
esso di natura terapeutica che non 
terapeutica, non pu˜ avvenire 
senza o contro il consenso della 
persona interessata.
II. PoichŽ in materia manca una 
disciplina normativa organica, 
occorre fare riferimento a diverse 
fonti legislative, regolamentari e al 
Codice di deontologia medica. In 
particolare: 
1. agli artt.  2, 13 e 32 Cost. che 
tutelano la salute come bene 
primario, sia per lÕindividuo che 
per la collettivitˆ, stabilendo la 
l i b e r t  ̂ i n v i o l a b i l e d i 
autodeterminazione di ciascuno, 
ossia la libert  ̂ di scegliere se 
s o t t o p o r s i o m e n o a d u n 
trattamento terapeutico;
2. allÕart. 50 c.p. che stabilisce che 
Ònon è punibile chi lede o pone in 
pericolo un diritto, con il consenso 
della persona che può validamente 
disporneÓ;
3. all'art. 5 della Convenzione 4 
aprile 1997 sui diritti dell'uomo e 

su l la b iomedic ina d i Ov iedo 
(ratificata in Italia con la legge 
28.03.2001 n. 145), il quale prevede 
che Òun intervento nel campo della 
salute non può essere effettuato se 
non dopo che la persona interessata 
abbia dato consenso libero e 
informatoÓ;
4. agli artt. 33 e 35 del nuovo codice 
di deontologia medica del 16 
dicembre 2006. LÕart. 33 stabilisce 
che ÒIl medico deve fornire al 
paziente la più idonea informazione 
sulla diagnosi, sulla prognosi, sulle 
prospettive e le eventuali alternative 
diagnostico-terapeutiche e sulle 
prevedibili conseguenze delle scelte 
operate.  Il medico dovrà comunicare 
con il soggetto tenendo conto delle 
sue capacità di comprensione, al fine 
d i p ro m u o v e r n e l a m a s s i m a 
partecipazione alle scelte decisionali 
e l’adesione alle proposte diagnostico 
– terapeuticheÓ. Il successivo art. 35 
che stabilisce che Òil medico non deve 
intraprendere attività diagnostiche e/
o terapeutiche senza l’acquisizione 
del consenso esplicito e informato del 
pazienteÓ.
III. DallÕinsieme delle normative 
innanzi richiamate possiamo ricavare 
utili indicazioni per delineare i 
requisiti diretti a connotare sia il 
c o n s e n s o d e l p a z i e n t e c h e 
lÕinformazione a cui • tenuto il 
medico. Innanzitutto il medico, nel 
fornire le informazioni al paziente, 
dovr  ̂tener conto del livello culturale, 
sociologico ed emotivo dello stesso 
(c.d. standard soggettivo).
Il medico, inoltre, dovrˆ mettere il 
paziente nella condizione di effettuare 
un bilanciamento fra i rischi intrinseci 
e prevedibili del trattamento che gli 
viene proposto ed illustrato ed i 
benefici che egli pu  ̃ ricavare per la 
sua salute accettando quei rischi. EÕ 
buona norma chiedere al paziente se 
ha compreso le informazioni rese dal 
medico.
Il consenso deve essere:
1. personale (salvo i casi di minori e 

incapaci)
2. specifico: per il singolo paziente 

e per il singolo trattamento
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3. esplicito (espresso univoco e non 
condizionato) 

4. consapevole
5. libero
6. preventivo per ogni singola fase
7. informato:

a) s u l l e m o t i v a z i o n i 
dellÕintervento diagnostico e/
o terapeutico

b) sulle modalit  ̂ e tempi di 
esecuzione

c) su l lÕeven tua le t i po d i 
anestesia

d) s u i p o s s i b i l i r i s c h i , 
compl icanze ed effe t t i 
collaterali

e) sul decorso e gli esiti della 
procedura

f) sulle eventuali alternative 
diagnostico-terapeutiche con 
relativi rischi e complicanze

g) sulle possibili conseguenze 
del rifiuto della procedura.

IV. La manifestazione del consenso • 
a forma libera in quanto non • 
richiesta per la validit  ̂ dello stesso la 
forma scritta, salvo alcuni casi 
tassativamente previsti dalla legge 
(come le trasfusioni di sangue, la 
somministrazione di farmaci in 
sperimentazione, la donazione di 
organi e la procreazione medicalmente 
assistita). In tutti gli altri casi, il 
consenso pu˜ essere validamente 
espresso anche oralmente, purchŽ in 
modo non equivoco. Tuttavia la forma 
scritta del consenso informato • 
opportuna, in quanto ha la funzione di 
provare sia la completezza delle 
informazioni fornite dal sanitario, che 
la volontˆ espressa dal paziente.
Tanto pi• • precisa e completa la 
specificazione della natura dellÕatto 
medico, tanto • maggiore la certezza 
che il paziente sia stato correttamente 
informato. Il modulo di consenso 
scritto viene di norma allegato alla 
cartella clinica. EÕ evidente che una 
cartella completa che contenga le 
specifiche annotazioni diagnostico -
terapeutiche del medico rappresenterˆ 
per lo stesso un valido supporto per 
ricostruire la propria condotta durante 
lÕintero trattamento sanitario.
Per contro, una cartella clinica 
incompleta o redatta in modo 
approssimativo, rischia di trasformarsi 
in un vero e proprio atto di accusa in 
riferimento a quello che non risulta ivi 
annotato.
V. Si • discusso se la violazione del 
dovere di informazione comporti,  in 
capo al medico, una responsabilitˆ 

contrattuale oppure extracontrattuale. 
Nella prima ipotesi, il difetto di 
informazione sarˆ considerato come 
inadempimento di un contratto giˆ 
perfezionato, nella seconda ipotesi 
(extracontrattuale), come violazione 
dellÕobbligo di comportarsi secondo 
buona fede nello svolgimento delle 
trattative e nella formazione del 
cont ra t to (ar t . 1337 c .c . ) . La 
giurisprudenza negli ultimi anni ha 
definitivamente posto fine a tali 
d i s c u s s i o n i r i t e n e n d o c h e l a 
responsabi l i t  ̂ de l medico per 
violazione del dovere di informazione 
sia di natura contrattuale.
VI. In ordine alla ripartizione 
dellÕonere probatorio (prima della nota 
pronuncia delle Sezioni Unite della 
Suprema Corte n. 13533 del 2001) si 
riteneva che incombesse sul paziente 
lÕonere di provare i l mancato 
assolvimento degli obblighi di 
informazione gravanti sul medico; ci˜ 
in forza del principio secondo cui il 
creditore (paziente) che agisce per la 
risoluzione del contratto o per il 
risarcimento dei danni derivanti 
dallÕinadempimento, deve dimostrare 
lÕinadempimento del debitore della 
prestazione, mentre i l debitore 
(medico) • tenuto a giustificare, ex art. 
1218 c.c.,  che lÕinadempimento si • 
verif icato per causa a lui non 
imputabile. Il suddetto indirizzo • stato 
superato dalla sentenza delle Sezioni 
Unite della Corte di Cassazione del 30 
ottobre 2001 n. 13533, la quale, in 
tema di onere della prova in ambito 
contrattuale, ha statuito che in caso di 
i n a d e m p i m e n t o o i n e s a t t o 
adempimento dellÕobbligazione, per il 
creditore • suff iciente allegare 
lÕinesattezza dellÕadempimento, mentre 
il debitore • gravato dallÕonere di 
provare lÕesatto adempimento. Tale 
pr inc ip io , che ha r iba l ta to la 
ripartizione dellÕonere probatorio, 
assume un particolare significato in 
materia di responsabilitˆ medico 
sanitaria perchŽ il paziente dovrˆ 
limitarsi a dimostrare la sussistenza del 
contratto di cura e allegare di non 
essere stato informato; il medico 
convenuto invece dovrˆ provare di 
avere informato correttamente il 
paziente sui rischi e sulle modalitˆ di 
trattamento, a prescindere dalle 
difficoltˆ dellÕattivitˆ professionale.
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