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Perché sono importanti i vaccini?

L’introduzione delle vaccinazioni è stato l’intervento di sanità pubblica più 

importante per l’umanità. Essa ha determinato:

un abbattimento dei tassi di morbosità e di mortalità

dovuti alle patologie prevenibili

una riduzione del tasso di ospedalizzazione e degli eventuali esiti 

invalidanti dovuti alle patologie prevenibili

La soglia di copertura vaccinale raccomandata 

dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) per 

raggiungere la c.d. immunità di gregge è pari al 95%.

Se la quota di individui vaccinati all’interno di una popolazione 

raggiunge questo valore, si arresta la circolazione dell’agente 

patogeno. Il raggiungimento di tale soglia consente, quindi, di 

tutelare anche i soggetti fragili che, a causa delle loro 

condizioni di salute, non possono essere vaccinati.

95%

Ministero della Salute
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Le attuali coperture vaccinali

La copertura media nazionale delle vaccinazioni è oggi* pericolosamente sotto le 

soglie raccomandate dall’OMS.
Per esempio:

pertosse 93,6%pertosse 93,6% 93,7% tetano93,7% tetano

93,6% difterite93,6% difterite

93,3% poliomielite93,3% poliomielite

4646,1%,1% vvarariiccelelllaa
memeningoningoccooccccoo CC 8080,,77%%

93% epatite B93% epatite B

morbillo 87,3%morbillo 87,3%

Dall’inizio del 2017 sono stati 

segnalati 3.670 casi di morbillo e 

3 decessi, con un incremento di 

oltre il 500% rispetto allo stesso 

periodo dello scorso anno, 

nonostante la sotto-notifica.

8787,2%,2% rrosolosoliiaa
paparrototiittee 8787,2%,2%

Ministero della Salute
*dati coorte 2014 al 31/12/2016
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LeLe ccauseause delladella riridduzioneuzione delladella copertucoperturra a vvacaccinalecinale

scarsa consapevolezza degli effetti benefici per la salute, 

individuale e collettiva, derivanti dalla somministrazione dei vaccini

ridotta percezione dei rischi legati alle malattie infettive, proprio 

grazie al successo dei programmi vaccinali

diffondersi di teorie del tutto prive di fondamento scientifico che 

mirano ad enfatizzare la gravità e la frequenza degli eventi avversi da 

vaccinazione (c.d. fake news)vaccinazione (c.d. fake news)

falsa correlazione tra i vaccini e l’insorgere di alcune patologie 

(ad esempio: l’autismo) e conseguente timore dei genitori di sottoporre 

i propri figli a vaccinazione

diffondersi di movimenti di opposizione alle vaccinazioni per motivi 

ideologici o per altri interessi (c.d. no-vax)

Ministero della Salute
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LeLe cconseguenonseguenzzee deldellla a riridduzioneuzione deldellla a ccopertopertuurraa vvacciaccinnaleale

aumento dei casi di malattie infettive in fasce di età diverse da quelle

classiche (per esempio negli adulti) e quadri clinici più gravi, con maggiore

ricorso all’ospedalizzazione

verificarsi di casi di infezione da virus della rosolia in donne in 

gravidanza con rischio di infezioni del feto (tra le possibili conseguenze: 

sindrome della rosolia congenita, parto pre- termine, aborto spontaneo o 

terapeutico)terapeutico)

ricomparsa di malattie infettive che erano sotto controllo, spesso 

accompagnata da ritardi nella diagnosi proprio per la difficoltà di 

riconoscere agevolmente quadri clinici raramente o mai incontrati nella 

pratica clinica

aumento dei costi sanitari e sociali legati al diffondersi delle malattie, 

all’incremento dell’ospedalizzazione e degli eventuali esiti invalidanti

Ministero della Salute
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L’L’obbobblliiggoo vvaccinaleaccinale ai fai fiinini dell’iscridell’iscrizzioneione scolascolasstiticcaa

Sino al 1999 Sino al 1999 quattro vaccinazioni erano obbligatorie per essere ammessi a scuola:

la vaccinazione antila vaccinazione anti--difterica difterica 

la vaccinazione antila vaccinazione anti--tetanicatetanica

la vaccinazione antila vaccinazione anti--poliomieliticapoliomielitica

la vaccinazione antila vaccinazione anti--epatite virale Bepatite virale B

Il mancato rispetto dell’obbligo comportava, quindi, l’applicazione di

Ministero della Salute

Il mancato rispetto dell’obbligo comportava, quindi, l’applicazione di

sanzioni pecuniarie e il rifiuto dell’iscrizione a scuola.

Attraverso tali previsioni, in passato, sono stati ottenuti ottimi risultati in termini di 

controllo delle malattie.

Nel 1999Nel 1999, quando le strategie vaccinali adottate avevano consentito di raggiungere 

elevate coperture vaccinali, veniva meno l’obbligo vaccinale quale condizione per 

l’ammissione alla scuola dell’obbligo.
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Quei soldati malati di vaccino Quei soldati malati di vaccino 
“Fino a 13 dosi in un mese così diventano più “Fino a 13 dosi in un mese così diventano più 

vulnerabili”vulnerabili”

...nesso preciso tra la somministrazione di vaccini  e insorgenza di ...nesso preciso tra la somministrazione di vaccini  e insorgenza di 
tumori e malattie autoimmuni… Vaccinazioni troppo ra vvicinate (anche tumori e malattie autoimmuni… Vaccinazioni troppo ra vvicinate (anche 

La Repubblica, 23 novembre 2012La Repubblica, 23 novembre 2012

tumori e malattie autoimmuni… Vaccinazioni troppo ra vvicinate (anche tumori e malattie autoimmuni… Vaccinazioni troppo ra vvicinate (anche 
13 in un mese, quando superate le 5 in un mese, sec ondo gli esperti… 13 in un mese, quando superate le 5 in un mese, sec ondo gli esperti… 
le difese immnunitarie calano del 70%...), di vacci ni con dentro troppi le difese immnunitarie calano del 70%...), di vacci ni con dentro troppi 

metalli pesanti…, di anamnesi fatte troppo superfici almente, di metalli pesanti…, di anamnesi fatte troppo superfici almente, di 
protocolli complessi probabilmente non rispettati…protocolli complessi probabilmente non rispettati…

La Sanità militare… ha fatto passi da gigante dal pu nto di vista La Sanità militare… ha fatto passi da gigante dal pu nto di vista 
qualitativo e ha anche ammesso implicitamente molti  errori del qualitativo e ha anche ammesso implicitamente molti  errori del 

passato. Ma quando si tratta di risarcire, tutti fr enano e per le famiglie passato. Ma quando si tratta di risarcire, tutti fr enano e per le famiglie 
l’impresa si rivela titanica…l’impresa si rivela titanica…
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Vaccini e autismo. Istituto superiore di sanità:Vaccini e autismo. Istituto superiore di sanità:
"Nessuna correlazione""Nessuna correlazione"

Il Direttore del Centro nazionale di epidemiologia dell’Istituto Stefania Il Direttore del Centro nazionale di epidemiologia dell’Istituto Stefania 
Salmaso interviene con una nota sulla trentennale querelle. “La Salmaso interviene con una nota sulla trentennale querelle. “La 

presenza di una possibile associazione causale tra vaccinazioni e presenza di una possibile associazione causale tra vaccinazioni e 
autismo è stata estensivamente studiata e non è stata evidenziata autismo è stata estensivamente studiata e non è stata evidenziata 

Quotidiano Sanità, 26 marzo 2014Quotidiano Sanità, 26 marzo 2014

autismo è stata estensivamente studiata e non è stata evidenziata autismo è stata estensivamente studiata e non è stata evidenziata 
alcuna correlazione”.alcuna correlazione”.

LaLa presenzapresenza didi unauna possibilepossibile associazioneassociazione causalecausale tratra vaccinazionivaccinazioni ee autismoautismo èè
statastata estensivamenteestensivamente studiatastudiata ee nonnon èè statastata evidenziataevidenziata alcunaalcuna correlazionecorrelazione..
AncheAnche l’ultimal’ultima ricercaricerca pubblicatapubblicata nelnel marzomarzo 20132013 sulsul JournalJournal ofof
PediatricsPediatrics (Increasing(Increasing ExposureExposure toto AntibodyAntibody--StimulatingStimulating ProteinsProteins andand
PolysaccharidesPolysaccharides inin VaccinesVaccines IsIs NotNot AssociatedAssociated withwith RiskRisk ofof Autism)Autism) confermaconferma
taletale conclusioneconclusione inin linealinea concon lele altrealtre numerosenumerose evidenzeevidenze scientifichescientifiche disponibilidisponibili
inin materiamateria……
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NelNel 19901990 cici fufu unauna sentenzasentenza delladella cortecorte costituzionalecostituzionale cheche affermòaffermò unun
vuotovuoto legislativolegislativo;; tenutotenuto contoconto cheche lele vaccinazionivaccinazioni obbligatorieobbligatorie sonosono
previstepreviste dallodallo StatoStato qualequale attivitàattività postaposta aa tutelatutela delladella collettività,collettività, eraera dada
ritenereritenere illegittimoillegittimo cheche inin casocaso didi unun dannodanno irreversibileirreversibile alal singolosingolo cheche sisi
eraera sottopostosottoposto aa talitali vaccinazionivaccinazioni nonnon fossefosse previstoprevisto ilil riconoscimentoriconoscimento didi
unauna quotaquota economicaeconomica cheche indennizzasseindennizzasse ilil singolosingolo perper unun dannodanno riportatoriportato
aa causacausa didi unauna attivitàattività previstaprevista aa tutelatutela delladella collettivitàcollettività..

L. 210/1992 e L. 210/1992 e s.m.i.s.m.i.

aa causacausa didi unauna attivitàattività previstaprevista aa tutelatutela delladella collettivitàcollettività..

InIn sostanzasostanza lala CorteCorte CostituzionaleCostituzionale affermòaffermò che,che, ilil purpur prioritarioprioritario
interesseinteresse pubblicopubblico (della(della collettività)collettività) nonnon potessepotesse travolgeretravolgere ii dirittidiritti deldel
singolo,singolo, perper cuicui lolo StatoStato dovevadoveva farsifarsi caricocarico deglidegli eventualieventuali dannidanni
irreversibiliirreversibili conseguiticonseguiti allealle vaccinazionivaccinazioni..

SI TRATTA IN SOSTANZA DI UNA FORMA ASSISTENZIALE SI TRATTA IN SOSTANZA DI UNA FORMA ASSISTENZIALE 
EROGATA NEI CONFRONTI DEI SOGGETTI DANNEGGIATI, EROGATA NEI CONFRONTI DEI SOGGETTI DANNEGGIATI, 

CHE PRESCINDE DALLA RESPONSABILITA’ DELL’OPERATORECHE PRESCINDE DALLA RESPONSABILITA’ DELL’OPERATORE
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Chiunque abbia riportato, Chiunque abbia riportato, a causa di vaccinazioni a causa di vaccinazioni 
obbligatorie per legge o per ordinanza di un’Aut. S an. obbligatorie per legge o per ordinanza di un’Aut. S an. 

italiana, un danno permanenteitaliana, un danno permanente , ha diritto ad un indennizzo , ha diritto ad un indennizzo 
da parte dello Stato…da parte dello Stato…

InoltreInoltre ::

BeneficiariBeneficiari

��personepersone nonnon vaccinatevaccinate cheche abbianoabbiano riportatoriportato unun dannodanno aa
seguitoseguito didi contattocontatto concon personapersona vaccinatavaccinata;;
��personepersone che,che, perper motivimotivi didi lavorolavoro oo perper incaricoincarico deldel loroloro ufficioufficio
oo perper poterpoter accedereaccedere adad unouno statostato estero,estero, sisi sianosiano sottopostesottoposte aa
vaccinazionivaccinazioni ancheanche nonnon obbligatorie,obbligatorie, mama necessarienecessarie;;
��soggettisoggetti aa rischiorischio operantioperanti nellenelle struttstrutt.. sansan..(anche(anche nonnon obbligobblig..))
��vaccinazionevaccinazione antipolioantipolio (prima(prima cheche diventassediventasse obbligatoria)obbligatoria)
��vaccinazionevaccinazione antianti--HBV,HBV, aa partirepartire daldal 19831983
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Fase Attività

A

Istruttoria 
domanda
(entro 90 

gg.)

�Ricevimento dell’istanza (dall’interessato o da patronato) con 
assegnazione di un n. di protocollo
�Predisposizione del fascicolo con la documentazione amministrativa e 
sanitaria necessaria (con richiesta agli interessati della eventuale 
documentazione mancante per la regolarizzazione della domanda)
�Invio alla C.M.O. afferente all’ospedale Militare competente per territorio
�Archiviazione delle pratiche prive dei requisiti essenziali

B
Giudizio 

Medico-legale
(CMO)

�Verbalizzazione del giudizio medico-legale riportante:
�Nesso di causalità
�Ascrivibilità della patologia alla categoria di danno
�Tempestività della domanda

C

Notifica 
giudizio 
(entro 30 

gg.)

�Acquisizione del giudizio medico- legale.
�Notifica all’interessato del giudizio medico-legale e, nei casi di giudizio 
favorevole e richiesta ed acquisizione documentazione amministrativa 
necessaria all’erogazione dell’indennizzo. 
�Archiviazione delle pratiche con giudizio negativo

�Quantificazione dell’importo dell’indennizzo 

Le competenze di 
gestione delle istanze di 
indennizzo, inizialmente 
di pertinenza diretta del 
Ministero della Salute, 

sono state dapprima da 
questo trasferite alla 

D

Erogazione 
indennizzo
(entro 30 

gg.)

�Quantificazione dell’importo dell’indennizzo 
�Predisposizione provvedimento per l’iscrizione della voce di spesa relativa 
all’erogazione
�Notifica provvedimento di pagamento all’interessato

�Controllo bimestrale sull'anagrafe sanitaria dell'esistenza in vita e della 
residenza dei titolari di indennizzo
�Predisposizione ordine di pagamento ed erogazione degli importi di 
indennizzo (erogati con ratei bimestrali)

questo trasferite alla 
Regione E-R e, 

successivamente, con 
L.R. 18 febbraio 2002, n. 
2, conferite alle Az.U.S.L.
(‘Indicazioni procedurali L. 
210/92 - Regione Emilia 

Romagna, febbraio 2002’). 

Le fasi di pertinenza della S. C. di Le fasi di pertinenza della S. C. di 
Medicina Legale e Gestione del Medicina Legale e Gestione del 

Rischio sono quelle indicate ai punti Rischio sono quelle indicate ai punti 
A, C, D. A, C, D. 
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E tuttavia, l’esistenza di una legge E tuttavia, l’esistenza di una legge ad hocad hoc
finalizzata all’erogazione di un indennizzo finalizzata all’erogazione di un indennizzo 

non esclude la possibilità da parte del paziente di  avanzare non esclude la possibilità da parte del paziente di  avanzare 
una richiesta di risarcimento del danno in ambito c ivilistico una richiesta di risarcimento del danno in ambito c ivilistico 

all’Az. USL/A.O. o altroall’Az. USL/A.O. o altro

��L’indennizzoL’indennizzo costituiscecostituisce unauna misuramisura economicaeconomica didi sostegnosostegno
aggiuntivaaggiuntiva aa caricocarico delladella collettivitàcollettività aa favorefavore didi colorocoloro che,che, ininaggiuntivaaggiuntiva aa caricocarico delladella collettivitàcollettività aa favorefavore didi colorocoloro che,che, inin
adempimentoadempimento adad unun obbligoobbligo didi legge,legge, ovveroovvero perper averaver cooperatocooperato alal
perseguimentoperseguimento didi unun interesseinteresse pubblico,pubblico, hannohanno riportatoriportato unun dannodanno
irreversibileirreversibile (prescinde(prescinde dalladalla colpa)colpa)
��LaLa tutelatutela risarcitoriarisarcitoria deldel dannodanno biologicobiologico permanentepermanente ,,
costituiscecostituisce lala restituzionerestituzione compensativacompensativa perper viavia equivalenteequivalente deldel
pregiudiziopregiudizio all’integritàall’integrità psicopsico--fisicafisica riportata,riportata, qualoraqualora possapossa essereessere
dimostratadimostrata lala sussistenzasussistenza didi profiliprofili colposicolposi didi responsabilitàresponsabilità
professionaleprofessionale deldel danneggiantedanneggiante
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ILLECITO DISCIPLINAREILLECITO DISCIPLINARE

ILLECITO PENALEILLECITO PENALE

RESPONSABILITA’ PROFESSIONALERESPONSABILITA’ PROFESSIONALE
in ambito sanitarioin ambito sanitario

ILLECITO PENALEILLECITO PENALE
Colpa genericaColpa generica
Colpa specificaColpa specifica

ILLECITO CIVILEILLECITO CIVILE
Responsabilità contrattualeResponsabilità contrattuale
Responsabilità extracontrattualeResponsabilità extracontrattuale
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Art. 27 della COSTITUZIONEArt. 27 della COSTITUZIONE

La responsabilità penale La responsabilità penale 
è personaleè personale

Responsabilità penaleResponsabilità penale

è personaleè personale

ovveroovvero
nell’ambito di un contenzioso in sede penale nell’ambito di un contenzioso in sede penale 

il il professionistaprofessionista éé chiamato chiamato 
a a rispondere “personalmente”rispondere “personalmente”

del fattodel fatto--reato che gli viene attribuitoreato che gli viene attribuito
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CONDOTTA ATTIVA OD OMISSIVACONDOTTA ATTIVA OD OMISSIVA ANTIGIURIDICAANTIGIURIDICA
DELL’OPERATORE SANITARIO (E NON)DELL’OPERATORE SANITARIO (E NON)

art. 43 c.p.art. 43 c.p.
colpa genericacolpa generica per negligenza, imprudenza o imperiziaper negligenza, imprudenza o imperizia

colpa specificacolpa specifica per inosservanza di leggi, regolamenti, ordini o per inosservanza di leggi, regolamenti, ordini o 
disciplinediscipline

NESSO CAUSALENESSO CAUSALE

DANNO al/la PAZIENTEDANNO al/la PAZIENTE
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�� OmicidioOmicidio colposocolposo (art(art.. 589589 cc..pp..))

�� LesioneLesione personalepersonale colposacolposa (art(art.. 590590 cc..pp..))

�� ViolenzaViolenza privataprivata (art(art.. 610610 cc..pp..)):: ““……chiunque,chiunque, concon violenzaviolenza oo minaccia,minaccia,

costringecostringe altrialtri aa fare,fare, tolleraretollerare odod omettereomettere qualchequalche cosacosa èè punitopunito……””

Responsabilità penale dell’operatore sanitario in Responsabilità penale dell’operatore sanitario in 
ambito di vaccinazioniambito di vaccinazioni

Principali fattispecie di reato…Principali fattispecie di reato…

costringecostringe altrialtri aa fare,fare, tolleraretollerare odod omettereomettere qualchequalche cosacosa èè punitopunito……””

�� RivelazioneRivelazione didi segretosegreto professionale/segretoprofessionale/segreto d’ufficiod’ufficio (artt(artt.. 622622 ee 326326

cc..pp..))

�� OmissioneOmissione didi soccorsosoccorso (art(art.. 593593 cc..pp..))

�� Rifiuto/omissioneRifiuto/omissione didi attiatti d’ufficiod’ufficio (art(art.. 328328 cc..pp..))
�� OmissioneOmissione didi denunciadenuncia PP..UU.. oo II..PP..SS.. (artt(artt.. 361361--362362 cc..pp..)):: sonosono punitipuniti ilil

PP..UU../I/I..PP..SS..,, ilil qualequale ometteomette oo ritardaritarda didi denunciaredenunciare all’Autoritàall’Autorità giudiziaria,giudiziaria, oo
adad un’altraun’altra AutoritàAutorità cheche aa quellaquella abbiaabbia obbligoobbligo didi riferire,riferire, unun reatoreato didi cuicui haha
avutoavuto notizianotizia nell’esercizionell’esercizio oo aa causacausa delledelle suesue funzioni/serviziofunzioni/servizio
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�� FalsitàFalsità materialemateriale commessacommessa daldal pubblicopubblico ufficialeufficiale inin attiatti pubblicipubblici (art(art.. 476476
cc..pp..)):: è punito “…il P.U. che, nell’esercizio delle sue funzioni, forma, in tutto o in
parte, un atto falso o altera un atto vero…”; la pena è aumentata (reclusione)
“…se la falsità concerne un atto o parte di un atto, che faccia fede fino a
querela di falso…”

�� FalsitàFalsità materialemateriale commessacommessa daldal pubblicopubblico ufficialeufficiale inin certificaticertificati oo
autorizzazioniautorizzazioni amministrativeamministrative (art(art.. 477477)):: è punito “…il P.U., che, nell’esercizio
delle sue funzioni, contraffà o altera certificati o autorizzazioni amministrative,
ovvero, mediante contraffazione o alterazione, fa apparire adempiute leovvero, mediante contraffazione o alterazione, fa apparire adempiute le
condizioni richieste per la loro validità…”

�� FalsitàFalsità ideologicaideologica commessacommessa daldal PP..UU.. inin attiatti pubblicipubblici (art(art.. 479479 cc..pp..)):: èè punitopunito
““ilil PP..UU.. che,che, ricevendoricevendo oo formandoformando unun attoatto nell’esercizionell’esercizio delledelle suesue funzioni,funzioni,
attestaattesta falsamentefalsamente cheche unun fattofatto èè statostato dada luilui compiutocompiuto oo èè avvenutoavvenuto allaalla suasua
presenza,presenza, oo attestaattesta comecome dada luilui ricevutericevute dichiarazionidichiarazioni aa luilui nonnon rese,rese, ovveroovvero
ometteomette oo alteraaltera dichiarazionidichiarazioni dada luilui ricevutericevute oo comunquecomunque attestaattesta falsamentefalsamente fattifatti
deidei qualiquali l’attol’atto èè destinatodestinato aa provareprovare lala veritàverità……””

�� FalsitàFalsità ideologicaideologica commessacommessa daldal PP..UU.. inin certificaticertificati oo inin autorizzazioniautorizzazioni
amministrativeamministrative (art(art.. 480480 cc..pp..)):: èè punitopunito ““ilil PP..UU.. che,che, nell’esercizionell’esercizio delledelle suesue
funzionifunzioni attestaattesta falsamente,falsamente, inin certificaticertificati oo autorizzazioniautorizzazioni amministrative,amministrative, fattifatti deidei
qualiquali l’attol’atto èè destinatodestinato aa provareprovare lala veritàverità……””
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Nel Nel processo penale vige la regola processo penale vige la regola 
'oltre il ragionevole dubbio'oltre il ragionevole dubbio ''

(Cass. Pen. Sezioni Unite 11 settembre 2002, n.30328, (Cass. Pen. Sezioni Unite 11 settembre 2002, n.30328, 
Franzese)Franzese)

DIVERSODIVERSODIVERSODIVERSO

dalla dalla regola che vige regola che vige 
nel processo civile ovvero della nel processo civile ovvero della 

‘preponderanza dell'evidenza o del ‘preponderanza dell'evidenza o del 
più probabile che nonpiù probabile che non ''
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Obbligo di sopportare le conseguenze previste dalla Obbligo di sopportare le conseguenze previste dalla 
legge per un comportamento illecito che abbia legge per un comportamento illecito che abbia 
determinato in altri un danno ingiusto mediante determinato in altri un danno ingiusto mediante 

idoneo risarcimentoidoneo risarcimento

Responsabilità civileResponsabilità civile

idoneo risarcimentoidoneo risarcimento

Art. 28 della COSTITUZIONEArt. 28 della COSTITUZIONE
La responsabilità civile si La responsabilità civile si estendeestende all’enteall’ente

(fatto salvo il diritto di rivalsa sul dipendente (fatto salvo il diritto di rivalsa sul dipendente 
nei casi di dolo e di colpa grave nei casi di dolo e di colpa grave 

in virtù delle norme specifiche sul pubblico impiego)in virtù delle norme specifiche sul pubblico impiego)
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Il Il pazientepaziente deve allegare deve allegare 
l’esistenza del contrattol’esistenza del contratto

e la prova che il danno patito si è verificato e la prova che il danno patito si è verificato 
in costanza della prestazione sanitariain costanza della prestazione sanitaria ..

Responsabilità contrattualeResponsabilità contrattuale

in costanza della prestazione sanitariain costanza della prestazione sanitaria ..

Inversione dell’onere della provaInversione dell’onere della prova
è la parte convenuta (è la parte convenuta (Struttura Sanitaria/operatori Struttura Sanitaria/operatori 

sanitarisanitari) a ) a dover dimostrare di aver assolto con dover dimostrare di aver assolto con 
diligenza e adeguatezza tecnica alla propria diligenza e adeguatezza tecnica alla propria 

obbligazioneobbligazione; in mancanza di tale prova, la ; in mancanza di tale prova, la colpacolpa può può 
essere essere desuntadesunta
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InIn ipotesiipotesi didi responsabilitàresponsabilità contrattuale,contrattuale, inin casicasi ordinari,ordinari, chichi
assumeassume didi averaver subitosubito unun dannodanno avràavrà solosolo l'onerel'onere didi provareprovare
l'esistenzal'esistenza deldel rapportorapporto contrattualecontrattuale ee lala naturanatura ordinariaordinaria delladella
prestazioneprestazione dovutadovuta (e(e mancata)mancata)..

SpettaSpetta alal sanitariosanitario l'onerel'onere didi dimostraredimostrare didi averaver usatousato quellaquella
diligenzadiligenza mediamedia cheche l'artl'art.. 11761176 cc..cc.. imponeimpone (diligenza(diligenza deldel buonbuondiligenzadiligenza mediamedia cheche l'artl'art.. 11761176 cc..cc.. imponeimpone (diligenza(diligenza deldel buonbuon
padrepadre didi famiglia)famiglia) ee cheche ilil dannodanno èè ascrivibileascrivibile aa fattofatto diversodiverso
dalladalla suasua condottacondotta o,o, eventualmente,eventualmente, cheche lala prestazioneprestazione
implicavaimplicava lala soluzionesoluzione didi problemiproblemi tecnicitecnici didi specialespeciale difficoltàdifficoltà..

NelleNelle ipotesiipotesi inin cuicui sisi prospettinoprospettino problemiproblemi tecnicitecnici didi specialespeciale
difficoltà,difficoltà, èè onereonere didi chichi lamentalamenta ilil dannodanno fornirefornire ancheanche lala
provaprova delladella colpacolpa gravegrave deldel sanitariosanitario
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E' EVIDENTE, NELL'OTTICA ORMAI CONSOLIDATA DELLA E' EVIDENTE, NELL'OTTICA ORMAI CONSOLIDATA DELLA 
RESPONSABILITA' CONTRATTUALE, IL RILIEVO CHE RESPONSABILITA' CONTRATTUALE, IL RILIEVO CHE 

ASSUME LA ASSUME LA CARTELLA CLINICACARTELLA CLINICA
Sent. Cass. Civile S.U. dell’11/1/2008, n. 577Sent. Cass. Civile S.U. dell’11/1/2008, n. 577

LaLa tenutatenuta difettosadifettosa delladella CCCC nonnon escludeesclude aa prioripriori ilil NdCNdC tratra
condottacondotta medicamedica ee patologiapatologia accertataaccertata (se(se lala condottacondotta risultarisultacondottacondotta medicamedica ee patologiapatologia accertataaccertata (se(se lala condottacondotta risultarisulta
idoneaidonea aa provocarla)provocarla) ma,ma, anzi,anzi, consenteconsente ilil ricorsoricorso allaalla
presunzionepresunzione didi unauna condottacondotta colposacolposa inin quantoquanto unun difettosadifettosa tenutatenuta
delladella CCCC èè indiceindice didi negligenzanegligenza..

CC lacunose, insufficienti, carenti, parziali, possono impedire CC lacunose, insufficienti, carenti, parziali, possono impedire -- nel nel 
sistema della prova in ambito civile di responsabilità contrattuale sistema della prova in ambito civile di responsabilità contrattuale --

la prova della corretta condotta professionale da parte del la prova della corretta condotta professionale da parte del 
sanitario e finire con il costituire prova contraria!!sanitario e finire con il costituire prova contraria!!
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Importanza della Importanza della qualità del processo di qualità del processo di 
comunicazione/informazione al pazientecomunicazione/informazione al paziente , , 

di condivisione delle scelte diagnosticodi condivisione delle scelte diagnostico--
terapeutiche, in maniera proporzionata alle sue terapeutiche, in maniera proporzionata alle sue 
possibilità di comprensione, parametrata al suo possibilità di comprensione, parametrata al suo possibilità di comprensione, parametrata al suo possibilità di comprensione, parametrata al suo 
grado di cultura grado di cultura ((evev. mediatore culturale). mediatore culturale) ed alle ed alle 
condizioni psicocondizioni psico--fisiche, quale imprescindibile fisiche, quale imprescindibile 

imperativo eticoimperativo etico--deontologico ed elemento deontologico ed elemento 
fondante della liceità giuridica del trattamento fondante della liceità giuridica del trattamento 

(consenso informato (consenso informato –– diritto all’autodeterminazione).diritto all’autodeterminazione).
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OBIETTIVIOBIETTIVI

��Tutelare il pazienteTutelare il paziente nel suo diritto nel suo diritto 
all’autodeterminazione rispetto alle cureall’autodeterminazione rispetto alle cure

��Tutelare il professionistaTutelare il professionista nei confronti di nei confronti di 
possibile (a volte “pretestuoso”) contenzioso, possibile (a volte “pretestuoso”) contenzioso, 

talora sostenuto da talora sostenuto da 
assente/carente/inadeguata informazioneassente/carente/inadeguata informazione
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OBIETTIVIOBIETTIVI

Riuscire a “Riuscire a “riprodurreriprodurre ” il più fedelmente ” il più fedelmente 
possibile attraverso la documentazione possibile attraverso la documentazione 

sanitariasanitaria l’impegnol’impegnosanitariasanitaria l’impegnol’impegno
che gli operatori hanno dedicato che gli operatori hanno dedicato 
all’acquisizione di un consenso all’acquisizione di un consenso 

“veramente” “veramente” 
informato e consapevoleinformato e consapevole
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CRITICITA’ OSSERVATECRITICITA’ OSSERVATE

Impossibilità di dimostrare Impossibilità di dimostrare 
il corretto svolgimento del processo informativo il corretto svolgimento del processo informativo 

(quale informazione? quanto esaustiva e quanto (quale informazione? quanto esaustiva e quanto (quale informazione? quanto esaustiva e quanto (quale informazione? quanto esaustiva e quanto 
effettivamente compresa?)effettivamente compresa?)

Inadeguata o assente prova documentale Inadeguata o assente prova documentale 
dell’acquisizione del consenso informatodell’acquisizione del consenso informato

(mancanza di firma/e sul modulo, assenza del modulo, (mancanza di firma/e sul modulo, assenza del modulo, 
modulo riferito ad una procedura diversa da quella modulo riferito ad una procedura diversa da quella 

effettivamente eseguita, etc.)effettivamente eseguita, etc.)
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Il CONSENSO del pazienteIl CONSENSO del paziente
rappresenta l’atto sotteso a ogni trattamento medic o rappresenta l’atto sotteso a ogni trattamento medic o 

e trae la propria origine dal e trae la propria origine dal 

principio di autonomiaprincipio di autonomia

e di e di libertà all’autodeterminazione libertà all’autodeterminazione 
sancito dalla Costituzione (artt. 2, 13 e 32), sancito dalla Costituzione (artt. 2, 13 e 32), sancito dalla Costituzione (artt. 2, 13 e 32), sancito dalla Costituzione (artt. 2, 13 e 32), 

secondo il quale secondo il quale 

la libertà personale è inviolabile la libertà personale è inviolabile 

e i trattamenti sanitari e i trattamenti sanitari 

sono di norma volontarisono di norma volontari

(tranne i casi previsti dalla legge (tranne i casi previsti dalla legge -- L. 180/78 e artt. 33L. 180/78 e artt. 33--35 della L. 833/78 )35 della L. 833/78 )
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Il consenso è Il consenso è l’l’espressione della volontàespressione della volontà
della persona interessata e della persona interessata e 
non una semplice adesione non una semplice adesione 
alla decisione del sanitarioalla decisione del sanitario

deve quindi essere conseguente a deve quindi essere conseguente a deve quindi essere conseguente a deve quindi essere conseguente a 
un’un’ informazione adeguatainformazione adeguata fornita dal curante, fornita dal curante, 

che deve esporre la proposta diagnosticoche deve esporre la proposta diagnostico--
terapeutica in modo chiaro e comprensibile terapeutica in modo chiaro e comprensibile 

ed è un ed è un 
imperativo etico e deontologicoimperativo etico e deontologico

oltre che giuridicooltre che giuridico
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Tutto ciò è ancora più importante nell’ambito Tutto ciò è ancora più importante nell’ambito 
delle vaccinazioni, delle vaccinazioni, 

che generalmente vengono proposte a che generalmente vengono proposte a 
persone non ammalate ma sanepersone non ammalate ma sane

(adulte o minori che siano). (adulte o minori che siano). (adulte o minori che siano). (adulte o minori che siano). 

In tali circostanze la decisione unilaterale del In tali circostanze la decisione unilaterale del 
medico medico nonnon può certo essere giustificata dallo può certo essere giustificata dallo 

“stato di emergenza” “stato di emergenza” 
né da quello di né da quello di “necessità”“necessità”
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nel codice penale (art. 50 c.p.)nel codice penale (art. 50 c.p.)
“Non è punibile chi lede o pone in pericolo un diritto, col “Non è punibile chi lede o pone in pericolo un diritto, col 

consenso della persona che può validamente consenso della persona che può validamente 
disporne…”disporne…”

Da un punto di vista giuridico, Da un punto di vista giuridico, 
trova conferma…trova conferma…

e nell’ordinamento civilistico e nell’ordinamento civilistico 
in particolare, l’onere probatorio relativo alla dimostrazione in particolare, l’onere probatorio relativo alla dimostrazione 

dell’avvenuta informazione grava sul medico; se non dell’avvenuta informazione grava sul medico; se non 
sarà in grado di provare di aver adeguatamente sarà in grado di provare di aver adeguatamente 

informato il p., informato il p., 
risponderà di omissione di consenso informato risponderà di omissione di consenso informato ––

inadempimento contrattualeinadempimento contrattuale
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Da un punto di vista eticoDa un punto di vista etico--deontologico, deontologico, 
trova conferma nel trova conferma nel Codice di Deontologia Medica Codice di Deontologia Medica 

(Fnomceo (Fnomceo -- 16/12/2006)16/12/2006)

Art. 26 (cartella clinica)Art. 26 (cartella clinica)Art. 26 (cartella clinica)Art. 26 (cartella clinica)
……Deve registrare i tempi e i modi delle informazioni fornite al Deve registrare i tempi e i modi delle informazioni fornite al 

paziente nonché i termini del consenso dallo stesso paziente nonché i termini del consenso dallo stesso 
sottoscritto (o da chi ne esercita legalmente la tutela)…sottoscritto (o da chi ne esercita legalmente la tutela)…
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ArtArt.. 3333 (informazione(informazione alal cittadino)cittadino) …… IlIl medicomedico devedeve fornirefornire alal
pazientepaziente lala piùpiù idoneaidonea informazioneinformazione sullasulla diagnosi,diagnosi, sullasulla
prognosi,prognosi, sullesulle prospettiveprospettive ee lele eventualieventuali alternativealternative diagnosticodiagnostico--
terapeuticheterapeutiche ee sullesulle prevedibiliprevedibili conseguenzeconseguenze delledelle sceltescelte operateoperate..

……tenendotenendo contoconto delledelle suesue capacitàcapacità didi comprensionecomprensione……
soddisfandosoddisfando ……ogniogni ulterioreulteriore richiestarichiesta didi informazioneinformazione dada parteparte
deldel pazientepaziente…… ancheanche inin tematema didi prevenzioneprevenzione……deldel pazientepaziente…… ancheanche inin tematema didi prevenzioneprevenzione……

LaLa documentatadocumentata volontàvolontà delladella personapersona assistitaassistita didi nonnon essereessere
informatainformata oo didi delegaredelegare adad altroaltro soggettosoggetto l’informazionel’informazione devedeve
essereessere rispettatarispettata

L’informazioneL’informazione aa terziterzi (art(art.. 3434)) èè strettamentestrettamente vincolatavincolata allaalla
preventivapreventiva acquisizioneacquisizione dada parteparte deldel medicomedico deldel consenso,consenso,
esplicitamenteesplicitamente espresso,espresso, deldel pazientepaziente..
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Art. 35 (acquisizione del consenso)Art. 35 (acquisizione del consenso)

IlIl medicomedico nonnon devedeve intraprendereintraprendere attivitàattività diagnosticadiagnostica e/oe/o
terapeuticaterapeutica senzasenza l’acquisizionel’acquisizione deldel consensoconsenso esplicitoesplicito ee
informatoinformato deldel pazientepaziente..

IlIl consensoconsenso…… èè integrativointegrativo ee nonnon sostitutivosostitutivo deldel processoprocessoIlIl consensoconsenso…… èè integrativointegrativo ee nonnon sostitutivosostitutivo deldel processoprocesso
informativoinformativo didi cuicui all'artall'art.. 3333..

IlIl procedimentoprocedimento diagnosticodiagnostico e/oe/o ilil trattamentotrattamento terapeuticoterapeutico
cheche possanopossano comportarecomportare gravegrave rischiorischio perper l'incolumitàl'incolumità
delladella persona,persona, devonodevono essereessere intrapresiintrapresi solosolo inin casocaso didi
estremaestrema necessitànecessità ee previaprevia informazioneinformazione sullesulle possibilipossibili
conseguenze,conseguenze, cuicui devedeve farfar seguitoseguito unauna opportunaopportuna
documentazionedocumentazione deldel consensoconsenso..
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InIn ogniogni caso,caso, inin presenzapresenza didi documentatodocumentato rifiutorifiuto didi
personapersona capace,capace, ilil medicomedico devedeve desisteredesistere daidai
conseguenticonseguenti attiatti diagnosticidiagnostici e/oe/o curativi,curativi, nonnon essendoessendo
consentitoconsentito alcunalcun trattamentotrattamento medicomedico controcontro lala volontàvolontà
delladella personapersona..

IlIl medicomedico devedeve intervenire,intervenire, inin scienzascienza ee coscienza,coscienza, neinei
confronticonfronti deldel pazientepaziente incapace,incapace, nelnel rispettorispetto delladella dignitàdignità
delladella personapersona ee delladella qualitàqualità delladella vita,vita, evitandoevitando ogniogni
accanimentoaccanimento terapeuticoterapeutico,, tenendotenendo contoconto delledelle precedentiprecedenti
volontàvolontà deldel pazientepaziente..
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Art. 37 Art. 37 -- consenso del legale rappresentanteconsenso del legale rappresentante

RecaReca lele normenorme deontologichedeontologiche inin materiamateria didi consensoconsenso agliagli
intereventiintereventi diagnosticodiagnostico--terapeuticiterapeutici eded alal trattamentotrattamento deidei datidati
sensibilisensibili fornitofornito daldal legalelegale rappresentaterappresentate didi soggettosoggetto minoreminore oo
didi interdettointerdetto..

Non si può prescindere dalle volontà espresse dal minoreNon si può prescindere dalle volontà espresse dal minore
che, che, se sufficientemente critico e risoluto, è libero di se sufficientemente critico e risoluto, è libero di 

esprimere o meno il suo personale consensoesprimere o meno il suo personale consenso, indipendente , indipendente 
cioè dalla decisione dei genitori o del legale rappresentante.cioè dalla decisione dei genitori o del legale rappresentante.

‘‘ilil parereparere deldel minoreminore èè presopreso inin considerazioneconsiderazione comecome unun fattorefattore
sempresempre piùpiù determinante,determinante, inin funzionefunzione delladella suasua etàetà ee deldel suosuo gradogrado
didi maturitàmaturità’’ (art(art.. 66 -- ConvenzioneConvenzione didi Oviedo)Oviedo)..
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I REQUISITI DI VALIDITI REQUISITI DI VALIDITÁÁ DEL CONSENSODEL CONSENSO

��PersonalePersonale
��ManifestoManifesto
��SpecificoSpecifico��SpecificoSpecifico
��Preventivo e attualePreventivo e attuale
��RevocabileRevocabile
��ConsapevoleConsapevole
�� InformatoInformato
��Prestato su un bene disponibilePrestato su un bene disponibile
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PERSONALEPERSONALE

Unico avente diritto ad esprimere il Unico avente diritto ad esprimere il 
consenso consenso éé il il 

pazientepazientepazientepaziente
che si sottopone al trattamento che si sottopone al trattamento 

sanitario sanitario 

Il consenso fornito dai familiari Il consenso fornito dai familiari 
è giuridicamente irrilevanteè giuridicamente irrilevante
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SALVO I CASI PARTICOLARISALVO I CASI PARTICOLARI

Esercente/i la potestà genitorialeEsercente/i la potestà genitoriale
TutoreTutore

Amministratore di SostegnoAmministratore di Sostegno
Legale rappresentanteLegale rappresentante
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MANIFESTOMANIFESTO

Il paziente deve esprimere il consenso Il paziente deve esprimere il consenso 
(o il dissenso) (o il dissenso) 

in modo in modo in modo in modo 
chiaro ed inequivocabilechiaro ed inequivocabile

ÉÉ consigliabile pertanto consigliabile pertanto 
l’acquisizione in l’acquisizione in 

forma scrittaforma scritta
40
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FORMA SCRITTAFORMA SCRITTA

VALORE PROBATORIOVALORE PROBATORIO
PARTE INTEGRANTEPARTE INTEGRANTE DELLA PRESTAZIONE DELLA PRESTAZIONE PARTE INTEGRANTEPARTE INTEGRANTE DELLA PRESTAZIONE DELLA PRESTAZIONE 

SANITARIA E DELLA SANITARIA E DELLA 
DOCUMENTAZIONE SANITARIADOCUMENTAZIONE SANITARIA

Atto pubblico di fede privilegiata con valore Atto pubblico di fede privilegiata con valore 
probatorio contestabile solo querela di falsoprobatorio contestabile solo querela di falso
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INFORMATOINFORMATO

Il momento informativo nei confronti del paziente è  Il momento informativo nei confronti del paziente è  
unanimemente riconosciuto, dal punto di vista unanimemente riconosciuto, dal punto di vista 

etico, giuridico e deontologico etico, giuridico e deontologico 
non più come semplice attività preliminare all’atto  non più come semplice attività preliminare all’atto  non più come semplice attività preliminare all’atto  non più come semplice attività preliminare all’atto  

sanitariosanitario , ma come , ma come 

PARTE INTEGRANTE ED INSCINDIBILE PARTE INTEGRANTE ED INSCINDIBILE 
dell’atto stesso.dell’atto stesso.
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�� informazioneinformazione adeguataadeguata all’etàall’età ee allaalla condizionecondizione didi capacitàcapacità decisionale,decisionale,
allaalla situazionesituazione didi salute,salute, psicologica,psicologica, culturaleculturale ee linguisticalinguistica deldel pazientepaziente
nonchénonché proporzionataproporzionata allaalla tipologiatipologia delladella prestazioneprestazione propostaproposta
(personalizzata)(personalizzata);;

�� espressaespressa concon linguaggiolinguaggio semplicesemplice ee chiarochiaro,, evitandoevitando terminitermini scientificiscientifici
troppotroppo tecnicitecnici ee avvalendosiavvalendosi didi materialemateriale informativoinformativo (comprensibile)(comprensibile);;

�� nonnon illusoriaillusoria mama prudenteprudente,, oveove siasia relativarelativa aa prognosiprognosi gravigravi oo infausteinfauste oo�� nonnon illusoriaillusoria mama prudenteprudente,, oveove siasia relativarelativa aa prognosiprognosi gravigravi oo infausteinfauste oo
talitali dada poterpoter procurareprocurare preoccupazionepreoccupazione ee sofferenzasofferenza allaalla persona,persona, privapriva
didi terminologieterminologie traumatizzantitraumatizzanti ee senzasenza escludereescludere elementielementi didi speranzasperanza
(veritiera)(veritiera);;

�� basatabasata susu fontifonti clinicoclinico--scientifichescientifiche legittimatelegittimate ((obiettivaobiettiva));;

�� esaustivaesaustiva;;

�� nonnon impostaimposta (il(il pp.. haha facoltàfacoltà didi nonnon essereessere informato,informato, delegandodelegando lala
ricezioniricezioni delledelle informazioniinformazioni aa terziterzi;; didi questoquesto devedeve restarerestare tracciatraccia
scritta)scritta).. 43
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Prima della somministrazione del vaccino, la famigli a Prima della somministrazione del vaccino, la famigli a 
dovrebbe aver ricevuto informazioni su:dovrebbe aver ricevuto informazioni su:

��caratteristichecaratteristiche ee possibili/probabilipossibili/probabili complicanze/sequelecomplicanze/sequele delladella malattiamalattia
cheche sisi vuolevuole prevenireprevenire

��caratteristichecaratteristiche didi vaccinivaccini impiegatiimpiegati (anche(anche mediantemediante
consegna/spiegazioneconsegna/spiegazione delladella schedascheda tecnica)tecnica)

��beneficibenefici attesiattesi dalladalla vaccinazionevaccinazione (probabilità(probabilità didi essereessere protetti)protetti)��beneficibenefici attesiattesi dalladalla vaccinazionevaccinazione (probabilità(probabilità didi essereessere protetti)protetti)

��rischirischi connessiconnessi concon lala vaccinazione,vaccinazione, siasia didi caratterecarattere generalegenerale cheche
specificispecifici perper lala personapersona inin esameesame

��efficaciaefficacia ee rischirischi delledelle pratichepratiche “alternative”“alternative” allaalla vaccinazionevaccinazione

��nelnel casocaso delledelle vaccinazionivaccinazioni cheche dannodanno protezioneprotezione nonnon solosolo alal
bambinobambino vaccinatovaccinato mama ancheanche aiai bambinibambini didi oggioggi cheche vivonovivono tratra quelliquelli
vaccinativaccinati ee aa quelliquelli didi domani,domani, devonodevono essereessere considerati,considerati, illustratiillustrati allealle
famigliefamiglie ee promossipromossi concon maggioremaggiore enfasienfasi nonnon solosolo ii beneficibenefici deldel singolosingolo
mama ancheanche quelliquelli delladella collettivitàcollettività
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�� PerPer minoriminori oo personepersone incapaci,incapaci, ilil consensoconsenso vava espressoespresso
daglidagli esercentiesercenti lala potestàpotestà genitorialegenitoriale ovveroovvero daldal
rappresentanterappresentante legalelegale;;

�� VaVa tenutatenuta inin considerazioneconsiderazione l’opinionel’opinione espressaespressa daldal
minore/personeminore/persone incapaceincapace inin relazionerelazione all’età,all’età, alal gradogrado didiminore/personeminore/persone incapaceincapace inin relazionerelazione all’età,all’età, alal gradogrado didi
maturitàmaturità raggiuntaraggiunta ee allaalla capacitàcapacità didi comprensionecomprensione..

…si ricorda che la firma in calce ad un modulo non significa …si ricorda che la firma in calce ad un modulo non significa 
automaticamente che quello fornito sia veramente un automaticamente che quello fornito sia veramente un 
consenso informato e non costituisce forma di tutela consenso informato e non costituisce forma di tutela 
medico legale assoluta per l’operatore sanitario…medico legale assoluta per l’operatore sanitario…

45
Dott. Antonio Frailis



�� InIn casocaso didi dissensodissenso esplicitoesplicito oo didi dubbiodubbio circacirca l’esecuzionel’esecuzione didi
unauna oo piùpiù vaccinazioni,vaccinazioni, entrambientrambi gligli esercentiesercenti lala potestàpotestà
genitorialegenitoriale (o(o rappresentanterappresentante legale)legale) vengonovengono invitatiinvitati aa
colloquiocolloquio informativoinformativo concon operatoreoperatore sanitariosanitario deldel settoresettore;;

�� DuranteDurante ilil colloquiocolloquio l’operatorel’operatore rischirischi ee beneficibenefici didi malattiamalattia cheche

Acquisizione del dissenso alle Acquisizione del dissenso alle 
vaccinazioni vaccinazioni 

obbligatorie/raccomandateobbligatorie/raccomandate

�� DuranteDurante ilil colloquiocolloquio l’operatorel’operatore rischirischi ee beneficibenefici didi malattiamalattia cheche
sisi vuolvuol prevenireprevenire ee delladella vaccinazione,vaccinazione, consegnandoconsegnando ancheanche
materialemateriale illustrativoillustrativo;; consegnatoconsegnato inoltreinoltre modulomodulo didi dissensodissenso;;

�� EntroEntro 1515 gggg.. circa,circa, gligli esercentiesercenti lala potestàpotestà genitorialegenitoriale (o(o
rappresentanterappresentante legale)legale) vengonovengono invitatiinvitati adad esprimereesprimere ilil loroloro
parereparere;;

�� SeSe confermanoconfermano ilil dissenso,dissenso, ilil modulomodulo andràandrà consegnatoconsegnato alal
ServizioServizio vaccinalevaccinale eded iviivi conservatoconservato
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Le soluzioniLe soluzioni

Diverso approccio culturale Diverso approccio culturale 
alla “cura” del pazientealla “cura” del paziente

Essere consapevoli che una Essere consapevoli che una buona comunicazionebuona comunicazione è è 
la premessa per unala premessa per una buona relazione con il paziente e buona relazione con il paziente e 

con i suoi familiaricon i suoi familiari
imprescindibile premessa alimprescindibile premessa al

buon funzionamento del processo informativobuon funzionamento del processo informativo
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Le soluzioniLe soluzioni

Il processo informativo funziona bene Il processo informativo funziona bene 
sese

l'informazione l'informazione datadata è è l'informazione l'informazione datadata è è 
oggettiva, esaustiva, personalizzata, oggettiva, esaustiva, personalizzata, 

compartecipatacompartecipata

non meramente tecnicistica, frettolosa, non meramente tecnicistica, frettolosa, 
“burocratica”…“burocratica”…
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Le soluzioniLe soluzioni
IlIl colloquio informativocolloquio informativo , realizzato con modalità che , realizzato con modalità che 
favoriscano l’instaurarsi di una favoriscano l’instaurarsi di una relazione empaticarelazione empatica , , 

deve essere opportunamente modulato sulla richiesta di deve essere opportunamente modulato sulla richiesta di 
conoscenza del/la paziente,conoscenza del/la paziente,conoscenza del/la paziente,conoscenza del/la paziente,

utilizzando un utilizzando un linguaggio appropriato e parametrato linguaggio appropriato e parametrato 
alle sue capacità di comprensionealle sue capacità di comprensione ,,

..fornendo le informazioni con gradualità e ..fornendo le informazioni con gradualità e tenendo conto tenendo conto 
delle altre persone che il/la paziente intende delle altre persone che il/la paziente intende 

eventualmente rendere partecipieventualmente rendere partecipi
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Per facilitare la comprensione da parte del paziente  Per facilitare la comprensione da parte del paziente  
delle informazioni sul suo stato di salute e sulla delle informazioni sul suo stato di salute e sulla 

procedura/trattamento proposto,procedura/trattamento proposto,

è fortemente consigliabileè fortemente consigliabileè fortemente consigliabileè fortemente consigliabile
l’utilizzo di l’utilizzo di 

specifico materiale informativospecifico materiale informativo

PRELIMINARMENTE PRELIMINARMENTE 
CONSEGNATO/ILLUSTRATO AL PAZIENTECONSEGNATO/ILLUSTRATO AL PAZIENTE
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OgniOgni qualvoltaqualvolta ilil MedicoMedico propongaproponga adad unun pazientepaziente unauna
procedura,procedura, dovràdovrà essereessere preventivamentepreventivamente consegnatoconsegnato ilil
relativorelativo materialemateriale informativoinformativo ,, avendoavendo successivamentesuccessivamente
curacura didi acquisirneacquisirne ilil consensoconsenso attraversoattraverso lolo specificospecifico
modulomodulo..

InIn particolare,particolare, l'operatorel'operatore addettoaddetto consegneràconsegnerà copiacopia deldelInIn particolare,particolare, l'operatorel'operatore addettoaddetto consegneràconsegnerà copiacopia deldel
materialemateriale informativoinformativo alal paziente,paziente, invitandoloinvitandolo aa leggerloleggerlo
nell'attesanell'attesa didi essereessere sottopostosottoposto all'intervento/proceduraall'intervento/procedura

ogni materiale informativo dovrà essere ogni materiale informativo dovrà essere 
previsto in previsto in duplice copiaduplice copia : : 

una per il p., una da allegare alla doc. sanitariauna per il p., una da allegare alla doc. sanitaria
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DopoDopo il momento informativo deve il momento informativo deve 
essere garantito al paziente un essere garantito al paziente un 

PERIODO DI TEMPO SUFFICIENTE PERIODO DI TEMPO SUFFICIENTE 

per riflettere sul contenuto delle per riflettere sul contenuto delle 
informazioni ricevute e maturare informazioni ricevute e maturare 
un’un’ adeguataadeguata consapevolezzaconsapevolezza per per 
l’adesione o meno al trattamento l’adesione o meno al trattamento 

sanitario…sanitario…
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IL TEMPO NECESSARIOIL TEMPO NECESSARIO

può variare in rapporto alle può variare in rapporto alle 
caratteristiche della procedura propostacaratteristiche della procedura proposta

(modalità di svolgimento, preparazione, effetti collaterali (modalità di svolgimento, preparazione, effetti collaterali 
e complicanze possibili, procedure alternative, ecc.)e complicanze possibili, procedure alternative, ecc.)e complicanze possibili, procedure alternative, ecc.)e complicanze possibili, procedure alternative, ecc.)

ed alle caratteristiche del pazienteed alle caratteristiche del paziente
(condizioni cliniche, psicologiche, culturali, (condizioni cliniche, psicologiche, culturali, 

anagrafiche,ecc.)anagrafiche,ecc.)

tenuto anche conto dell’assetto tenuto anche conto dell’assetto 
organizzativoorganizzativo
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All’atto della vaccinazione, dopo che gli EPG/RL/pz All’atto della vaccinazione, dopo che gli EPG/RL/pz 
hanno avuto modo di visionare e valutare il materiale hanno avuto modo di visionare e valutare il materiale 

informativo preliminarmente consegnato, il medico tiene informativo preliminarmente consegnato, il medico tiene 
il il colloquio informativocolloquio informativo finalizzato a valutare la finalizzato a valutare la 

necessità o meno di ulteriori spiegazioni rispetto a necessità o meno di ulteriori spiegazioni rispetto a 
quanto compreso dal materiale informativo quanto compreso dal materiale informativo quanto compreso dal materiale informativo quanto compreso dal materiale informativo 

(il materiale informativo integra e non sostituisce  (il materiale informativo integra e non sostituisce  
l’informazione verbale).l’informazione verbale).

Solo di seguitoSolo di seguito , procede a far firmare il , procede a far firmare il modulo di modulo di 
acquisizione del consenso informatoacquisizione del consenso informato

Eventuali successivi momenti informativi Eventuali successivi momenti informativi –– anche telefonici anche telefonici ––
dovranno essere adeguatamente annotati in documentazione dovranno essere adeguatamente annotati in documentazione 

sanitariasanitaria
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Il modulo di consenso Il modulo di consenso 
informato alla vaccinazione informato alla vaccinazione 

andrebbe firmato da andrebbe firmato da 
entrambi gli esercenti la entrambi gli esercenti la 

potestà genitorialepotestà genitoriale
…qualora ciò non fosse …qualora ciò non fosse 

possibile, esiste una possibile, esiste una specifica specifica possibile, esiste una possibile, esiste una specifica specifica 
modulistica aziendalemodulistica aziendale mediante mediante 
la quale uno dei due esercenti la la quale uno dei due esercenti la 
potestà genitoriale, che firma il potestà genitoriale, che firma il 
CI, si assume la responsabilità CI, si assume la responsabilità 

della mancata sottoscrizione del della mancata sottoscrizione del 
consenso da parte dell’altro consenso da parte dell’altro 
(impedimento/lontananza(impedimento/lontananza), 

tuttavia informato e concorde
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GRAZIE PER L’ATTENZIONEGRAZIE PER L’ATTENZIONEGRAZIE PER L’ATTENZIONEGRAZIE PER L’ATTENZIONE
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