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Le regole del consenso 
informato

In tema di danno da responsabilità sanitaria è fondamentale in alcuni casi 
ricostruire le modalità di trasferimento delle informazioni sugli interventi dal 

medico al paziente. Alcune sentenze della Cassazione hanno contribuito 
negli ultimi anni a definire i confini delle attribuzioni e gli ambiti di estraneità 

La Corte Costituzionale, nel 2008, ha de-
finito il consenso informato quale espres-
sione della consapevole adesione al tratta-
mento sanitario proposto dal medico, che si 
configura come vero e proprio diritto della 
persona (Corte Costituzionale 438 del 2008). 
Tra le varie obbligazioni spettanti al medico 
e alla struttura sanitaria, vi è anche quella 
relativa all’informazione finalizzata all’ac-
quisizione del consenso informato da parte 
del paziente a sottoporsi al trattamento pro-
posto dal medico.

Nonostante precedenti contrasti, si ritiene 
ormai pacifico che la natura della responsa-
bilità da omessa informazione sia di tipo contrattuale (Cassazione 9.705 del 1997), atte-
so che la mancata acquisizione del consenso costituisce ipotesi di inadempimento della 
prestazione del medico. Di conseguenza, in caso di contestazione da parte del paziente 
e quindi di sua allegazione dell’inadempimento all’obbligo informativo, graverà sul me-
dico l’onere di dimostrare di averlo validamente e compiutamente informato e di avere il 
paziente espresso un consenso consapevole (Cass. n.11.005/2011). 

Secondo i più recenti arresti della Suprema Corte (Cass. Sez. III, n.2.177/2016) si deve 
ritenere che: a) il consenso alla prestazione medica deve essere personale, specifico 
ed esplicito, nonché reale ed effettivo, non essendo ammesso il consenso presunto, né 
valido ed esaustivo quello contenuto in un modulo del tutto generico, da cui non sia pos-
sibile desumere con certezza che il paziente lo abbia consapevolmente prestato; b) la 
qualità del paziente non rileva ai fini della completezza dell’informazione e dell’effettività 
del consenso, bensì sulle modalità con cui è veicolata l’informazione, ossia nel suo di-
spiegarsi in modo adeguato al livello culturale del paziente stesso, in forza di una comu-
nicazione che adotti un linguaggio a lui comprensibile in ragione dello stato soggettivo e 
del grado delle conoscenze specifiche di cui dispone. 

(continua a pag. 2)

IL PUNTO SU…
PRIMO PIANO

Ecosistema
Cattolica-

Ima 
Cattolica e Inter Mutuelles 

Assistance (Ima), ottenute tut-
te le autorizzazioni regolamen-
tari, hanno effettuato il closing 
dell’operazione annunciata nel 
settembre scorso, che prevede 
l’ingresso di Cattolica in Ima 
Italia Assistance tramite la 
sottoscrizione di un aumento 
di capitale a pagamento, per 
un importo complessivo pari a 
8,58 milioni di euro. L’operazio-
ne porterà Cattolica a detene-
re il 35% di Ima Italia Assistan-
ce, contribuendo così a creare 
delle sinergie tra le rispettive 
competenze industriali, dando 
impulso alla crescita stessa di 
Ima Italia Assistance. 

Dal prossimo primo aprile, 
inoltre, Ima Italia Assistance 
sarà il nuovo fornitore unico 
delle prestazioni di assistenza 
offerte dalle reti del gruppo 
Cattolica. A partire dalla stes-
sa data, si legge nella nota 
congiunta delle due società, 
cesseranno i rapporti con tutti 
i precedenti fornitori. 

“Attraverso questa partner-
ship strategica – ha commen-
tato Alberto Minali, ammini-
stratore delegato del gruppo 
Cattolica – riaffermiamo la 
nostra volontà di arricchire e 
innovare l’ecosistema di servizi 
ai nostri assicurati, con l’obiet-
tivo di evolvere la nostra of-
ferta assicurativa integrando 
servizi ad alto valore aggiunto 
in un’ottica di prevenzione e 
protezione per i nostri clienti, 
come previsto dal nostro piano 
industriale”.

Fabrizio Aurilia
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(continua da pag. 1) 
ECCEZIONI E STRUMENTI PER L’ACQUISIZIONE
Fanno eccezione al principio secondo cui il consenso non può mai 

essere presunto alcuni casi particolari: quando, ad esempio, il paziente 
si trova in condizioni tali da non poterlo prestare e il trattamento è volto 
a salvargli la vita; il medesimo principio è valido per il caso in cui, du-
rante il corso di un intervento per il quale il paziente abbia prestato un  
valido consenso, si accerti la necessità di effettuare ulteriori trattamenti, 
prima non prevedibili, urgenti e necessari per scongiurare un gravissimo 
pericolo di vita (Cass. n. 20.832/2006). Tuttavia, di recente, la Suprema 
Corte si è espressa in maniera del tutto opposta a tale orientamento, 
cassando la decisione di merito che aveva ritenuto legittimo l’operato 
del medico che durante un intervento di asportazione di cisti ovarica per 
il quale aveva ottenuto un valido consenso, aveva potuto diagnosticare 
la presenza di un tumore maligno molto aggressivo e giunto ormai a uno stadio tanto avanzato che necessitava di essere 
trattato soltanto con l’asportazione (Cass. n. 12.205/2015). 

Sull’argomento è intervenuta a colmare il vuoto legislativo la legge n. 219/2017. In base al comma IV dell’art. 1 di tale 
norma, il consenso informato, acquisito nei modi e con gli strumenti più consoni alle condizioni del paziente, è documentato 
in forma scritta (Cass. n. 19.212/2015) o attraverso videoregistrazioni o, per la persona con disabilità, attraverso dispositivi 
che le consentano di comunicare. 

LA NOVITÀ DELLE FORME DI ACQUISIZIONE
Il consenso informato, in qualunque forma espresso, è inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.
Questa è una vera novità da parte del legislatore in quanto, sino a oggi, la prestazione del consenso da parte del paziente 

non era soggetta ad alcuna forma particolare, sebbene l’art. 35 del Codice Deontologico parlasse di “informazione scritta”. 
Deve essere peraltro ben chiaro che la giurisprudenza ha ritenuto non sempre esaustiva, in assenza di esplicita previsione 
normativa, la forma scritta. (continua a pag. 3) 
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(continua da pag. 2) Sul punto è intervenuta la Suprema 
Corte la quale ha affermato che l’obbligo di informazione 
non può ritenersi debitamente assolto mediante la mera 
sottoscrizione di un generico e non meglio precisato “ap-
posito modulo”, dovendo invece risultare acclarato con cer-
tezza che il paziente sia stato dal medico reso previamente 
edotto delle specifiche modalità dell’intervento, dei relativi 
rischi, delle possibili complicazioni (Cass. n. 24.791/2008; 
in senso conforme Cass. n. 2.177/2016; Cass. Civ., sez. III 
n. 8.035/2016). Ne consegue che l’assoluta indeterminatez-
za della manifestazione di consenso rende la dichiarazione 
scritta del tutto inidonea ad assumere il carattere di dichia-
razione di consenso informato (Cass. n. 12.205/2015).

VA APPURATA LA PIENA COMPRENSIONE
Il consenso deve essere pienamente consapevole e com-

pleto per essere “informato”. Deve quindi basarsi su infor-
mazioni dettagliate fornite dal medico e implica la piena 
conoscenza della natura dell’intervento medico e/o chirur-
gico, della sua portata ed estensione, dei suoi rischi, dei 
risultati conseguibili e delle possibili conseguenze negative 
(Cass. n. 2.177/2016). In conclusione, la semplice presenza 
di un modulo per il consenso informato sottoscritto dal pa-
ziente, cioè la forma scritta, non è di per sé sufficiente per 
considerare dimostrato che il paziente sia stato adeguata-
mente e compiutamente informato in misura tale da aver 
compiutamente prestato un consenso libero e consapevo-
le. Questo neppure dopo la legge n. 219/2017.

Ulteriori novità sono contenute al III comma, II capover-
so, secondo cui ogni individuo può 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 espri-
mere il consenso in sua vece se il paziente lo vuole. Il rifiuto 
o la rinuncia alle informazioni e l’eventuale indicazione di 
un incaricato sono registrati nella cartella clinica e nel fa-
scicolo sanitario elettronico. 

DIRITTO AL RIFIUTO E ALLA REVOCA
Ancora, al V comma del medesimo articolo viene dispo-

sto che ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiutare, 
in tutto o in parte, con le stesse forme di cui al comma 
4, qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento sani-

tario indicato dal medico per 
la sua patologia o singoli atti 
del trattamento stesso. Ha, 
inoltre, il diritto di revocare 
in qualsiasi momento, con le 
stesse forme di cui al comma 
4, il consenso prestato, anche 
quando la revoca comporti 
l’interruzione del trattamen-
to. In tutte le ipotesi in cui il 
paziente esprime la rinuncia o 
il rifiuto di trattamenti sanitari 
necessari alla propria soprav-
vivenza il medico prospetta 
al paziente le conseguenze 
di tale decisione e le possibili 
alternative e promuove ogni 
azione di sostegno al paziente, anche avvalendosi dei ser-
vizi di assistenza psicologica. 

La giurisprudenza, invero, si era da tempo interessata 
alla delicata questione del rifiuto alle cure appurando che 
il paziente ha il diritto di rifiutare l’atto medico, anche se 
necessario per la sua sopravvivenza. La Corte ha da tempo 
stabilito che non può ritenersi lecito l’atto medico compiu-
to senza il consenso o malgrado il dissenso del paziente 
(Cass. n. 10.014/1994, in Foro it., 1995, I, 2913). Il pazien-
te ha sempre diritto di rifiutare le cure mediche che gli 
vengono somministrate, anche quando tale rifiuto possa 
causarne la morte; il dissenso alle cure mediche, per es-
sere valido ed esonerare così il medico dal potere-dovere 
di intervenire, deve essere espresso, inequivoco e attuale: 
non è sufficiente, dunque, una generica manifestazione di 
dissenso formulata ex ante e in un momento in cui il pa-
ziente non era in pericolo di vita, ma è necessario che il dis-
senso sia manifestato ex post, e cioè dopo che il paziente 
sia stato pienamente informato sulla gravità della propria 
situazione e sui rischi derivanti dal rifiuto delle cure (Cass. 
n. 23.676/2008). Il medico è tenuto a rispettare la volontà 
espressa dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario o 
di rinunciare al medesimo e, in conseguenza di ciò, è esen-
te da responsabilità civile o penale. Di contro, il paziente 
non può 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.

Infine, rileviamo come la norma in esame preveda che, 
nelle situazioni di emergenza o di urgenza, il medico e i 
componenti dell’equipe sanitaria debbano assicurare le 
cure necessarie, nel rispetto della volontà del paziente ove 
le sue condizioni cliniche e le circostanze consentano di re-
cepirla. 

Valerio Zinga,
Studio Mrv
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INTERMEDIARI

È nata la più grande associazione di agenti assicurativi del 
panorama italiano: Agenti UnipolSai Associati (Aua). La nuo-
va rappresentanza arriva al termine di un percorso culminato 
con la due giorni di Torino, il 22 e 23 marzo: un evento al quale 
hanno partecipato oltre 1.500 agenti UnipolSai, riuniti nell’au-
ditorium del Centro Congressi del Lingotto. 

L’associazione, nella sua fase iniziale, sarà retta da un comi-
tato dei presidenti composto dai vertici delle sei rappresentan-
ze confluite in Aua: Francesco Saverio Bovio (Magap), Fabri-
zio Chiodini (Ius Associati), Paola Minini (Galf), Jean-François 
Mossino (Ga Sai), Nicola Picaro (Gaa UnipolSai) ed Enzo Sivori 
(Aau). 

In un comunicato congiunto, i sei presidenti hanno affer-
mato che “vedere un numero così imponente di colleghi riuniti 
insieme per partecipare a un momento che possiamo senza 
dubbio definire epocale non solo per la nostra storia, ma per 
tutto il mercato assicurativo italiano, è stato emozionante e 
commovente e siamo profondamente orgogliosi di essere stati 
promotori di questo lungo e complesso percorso, condiviso in 
ogni passaggio con i nostri associati, che ci hanno sostenu-
to e incoraggiato e che ringraziamo dal profondo del cuore 
per aver dimostrato maturità, consapevolezza, lungimiranza e 
senso del bene comune”. Secondo il comitato dei presidenti, 
“a nessuno deve sfuggire l’importanza e il significato del pas-
so che è stato appena compiuto”. 

La creazione di una rappresentanza unica per i circa 4.100 
agenti che esprimono il mandato UnipolSai costituisce “un 
segnale forte di volontà e capacità di unione in un momento 
nel quale frammentazione, divisioni e disaffezione associati-
va sono preponderanti. Continueremo a impegnarci affinché 
Aua esprima la migliore sintesi di tutte le storie, le esperienze, 
i valori che fanno ormai parte di un patrimonio comune, per 
elaborare una progettualità nuova, che tenga conto dei muta-
menti e delle evoluzioni del mercato, che portano con sé nuove 
e più ampie esigenze in termini di rappresentanza. Consapevo-
li dell’onore e della responsabilità che comporta l’impegno che 
i colleghi ci affidano, siamo certi che le relazioni industriali tra 
la nostra mandante e il nuovo organismo unitario vedranno un 
ulteriore e importante salto di qualità sotto tutti i profili. 

Abbiamo molto apprezzato – concludono Bovio, Chiodini, 
Minini, Mossino, Picaro e Sivori – le dichiarazioni convinte che 
il management UnipolSai ha espresso in merito alla centralità 
della rete tradizionale agenziale sia sotto il profilo produttivo 
che di fattivo contributo all’elaborazione delle stesse strategie 
distributive, e lavoreremo affinché queste espressioni si tradu-
cano in concretezza sui numerosi tavoli aperti, nella logica del 
dialogo e del confronto costruttivo, senza mai perdere di vista 
l’interesse dei nostri associati”.

B.M.

Agenti UnipolSai, 
nasce Aua

Oltre 1.500 intermediari erano presenti il 22 e 23 marzo a Torino per l’avvio della più grande 
rappresentanza agenziale del mercato italiano, con oltre 4mila aderenti 

La sede del gruppo Unipol, a Bologna

La platea dell’evento
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