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Oggetto: Procedura aziendale relativa all’acquisizione del consenso informato nelle strutture

ariendali -APPROVAZIONE-

Nell'ambito delle attivita poste in essere da questa azienda in tema di qualitd e gestione del
rischio clinico vi & il miglioramento continuo della documeniazione sanitaria,della
comunicazione tra operatori e pazienti el’ implementazione di buone pratiche.

La procedura allegata, redatta in conformita ai contenuti della raccomandazione ministeriale e
delle linee di indirizzo dell’ ARSAN,viene portata alla Sua attenzione per la necessaria

approvazione prima della diffusione alle strutture aziendali interessatc.
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1 INTRODUZIONE

La convenzione del consiglio d'Europa per la “protezione dei diritti dell'vomo e della dignita
dell'essere umanc nei confronti dell'applicazione della biologia e della medicina”, integralmente
ratificata dal governo italiano in data O4-aprile 1997, valorizza la dottrina del. consenso informato
quale momento imprescindibile di ogni prestazione sanitaria.

In ltalia, qualunque trattamento sanitario, medico o infermieristico, necessita del preventivo consenso
del paziente; & quindi il suo consenso informato che costituisce il fondamento della liceita dell'attivita
sanitaria, in assenza del quale l'amivita stessa costituisce reato. Il fine della richiesta del consenso
informato. ¢ dungue quello di promuovere l'autenomia dellindividuo nell'ambito delfle decisioni
mediche.

L'art. 32 della Costituzione italiana sancisce che nessuno pug essere obbligato ad un determinato
(rattamento sanitario se non per disposizione di legge, in sintonia con il principio fondamentale della
inviolabilita della liberta personale (art. 13).

Il malato puér decidere se vuole o non vuole essere curalo per una malattia ¢ ha il diritto/dovere di
conoscere tutte le informazioni disponibili sulla propria salute, chiedendo al ‘medico cid che non &
chiaro: inoltre deve avere la possibilita di scegliere, in modo informato, se sottoporsi ad una
determinata terapia altemnativa o esame diagnostico meno invasivo ¢ deve avere la possibilita di
revocare in qualsiasi momento il consenso dato anche formhalmente.

1l riconoscimento delle determinazioni del paziente si & avuto anche in campo giuridico, tanto che le
direttive emanate risultano essere molto chiare: infatti I'omessa informazione pud configurare una
negligenza grave, della quale il medico risponde in concorso con ['azienda sul pianc della
responsabilita civile, e la mancata acquisizione del C1 pud determinare una responsabilita penale del
professionista stesso.

Come il Consiglio Nazionale di Bioetica ha evidenziato, il CI ha il fine di legittimare I'atto sanitario
che altrimenti sarebbe illecito in quanto lesivo del diritto soggettivo del paziente di autodeterminarsi e
di mantenere la propria integritd psicofisica.

2 SCOPO

Scopo della presente procedura & migliorare ed uniformare le modalita di acquisizione del
consenso/dissenso informato ¢ revoca al consenso in tutte le strutture dell’ ASL Napoli |1 C. fornendo
oltre ad un modulo unico di acquisizione del consenso, da corredare con le schede informative riferite
alle varie procedure diagnostico-terapeutiche, anche utili informazioni su chi, come, quando ed in
quali casi deve acquisire il consenso in forma scritta. Altra finalitd di questo documento € quello di
contribuire @ promuovere e sviluppare un “cambiamento culmirale” degli operatori sanitari nella
gestione del processo comunicativo con i pazienti.
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Pertanto, al fine di favorire una piena umanizzazione del rapporto medico-paziente in questo
documento ¢ stata operata la scelta di utilizzare il termine “paziente™ piuttosto che quello di “cliente” o
“utente”, propric per evidenziare la dimensione umana sottesa all’amo sanitario e sottolineare la
necessitd da parte del medico di armonizzare tra loro le competenze tecniche e quelle relazionali-

emotive.

Il 'processo € orientato a garantire un’informazione deontologicamente, eticamente ¢ giundicamente
correna dell’atto sanitario proposto, affinché alla persona assistita sia assicurata la facolta di esprimere
liberamente ¢ consapevolmente la propria scelta in merito alle opzioni diagnostiche/terapeutiche

proposte.

Il consenso informato,quindi, inteso non come mera autorizzazione ma come fondamentale momento
di comunicazione in cui il medico ottiene la totale partecipazione del paziente nella scelta delle cure,
rappresenta la fase in cui si instaura la relazione di fiducia e di condivisione (alleanza terapeutica) tra
il medico che esegue il tranamento sanitario ed il paziente che lo riceve. Il consenso mformato &,
dunque, |'espressione della volontd di quest’ultimo che, opportunamente informato, permette al
professionista di eseguire una specifica procedura. In tal senso, 1"acquisizione del consenso informato
rappresenta yna concreta traduzione del rispetto dei dirinti di liberta della persona, cosi come sanciti
dalla Costituzione ltaliana ",

L

3 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica alla gestione del CI relativamente ad ativitd diagnostiche efo
terapeutiche eseguite da tutti i medici operanti in ndme e/o per conto dell’ ASL NAI C, a tume le
procedure diagnostico-terapeutiche per le quali sia prevista dalla normativa I"acquisizione formale del
consenso informato e a tutte quelle per le quali sia ravvisabile un apprezzabile rischic in base alle
norme di buona pratica.

La presente procedura rappresenta un utile strumento per il miglioramento della qualita del servizio
con le seguenti finalita:

= Tutelare i diritti del paziente

= Tutelare | medici da eventuale responsabilitd professionale derivante da un viziato consenso.

4, DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

¥  RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE ~.°3: azione A della Raccomandazione per la corretta
identificazione dei pazienti, del sito chirurgico e della procedura;
DOCUMENTD ARSAN PER LINEE DI INDIRIZZO

v

MODULISTICA ALLEGATA

¥ ISTRUZIONE OPERATIVA per la redazione e la somministrazione dell informativa.

FORMAT PER L'ELABORAZIONE DELL'INFORMATIVA (preliminare all'acquisizione del
consenso informato),

Mop.4.1 CI: modulo per I"acquisizione del C.1

‘f

‘I’

' Costituzione ltaliana jarm. 13 & 32)
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6 MODALITA OPERATIVE DI ACQUISIZIONE DEL CONSENSO INFORMATO

.1

FORMA SCRITTA

PER QUALI PRESTAZIONI BISOGNA ACQUISIRE 1L CONSENSO INFORMATO IN

1l consenso informato, che verbalmente va richiesto sempre e comungue. deve essere acquisito in
forma scritta nei casi contemplati dalla legge ed in quelli in eui vengono proposte prestazioni per le

quali si ritiene che vi sia un apprezzabile rischio per il paziente.

Le prestazioni per le quali la legge sancisce la necessitd di acquisizione per iscritto del consenso

informato, sono le seguenti:

=

trasfusione di sangue """,

accertamento diagnostico per HIV ',

donazioné di tessuti e di organi tra persone viventi *;

prelievo e innesto di cornea ..
procreazione medicalmente assistita
interruzione volontaria di gravidanza "

sperimentazione clinica "™ 14, 16,17,

prescrizione di farmaci per indicazioni non previsie da scheda tecnica :

L, 12,

]

5

E’. inoltre, consigliato acquisire il consenso informato in forma seritta nelle prestazioni per le quali &
ravvisabile un apprezzabile rischio per il paziente. A titolo esemplificativo, di seguito se ne riportano

alcuni esempi:

=

atti chirurgici;

procedure diagnostico-terapeutiche invasive (RCP, cistoscopia, etc.);

prestazioni anestesiologiche;
trattamenti oncologici;

prestazioni implicanti la somministrazione di mezzi di contrasto {angiografia, risonanza

magneética, TAC, PET, etc.);

trattamenti psichiatrici di maggior impegno;

particolari test diagnostici;

L. n® 107 del 4.5.1990 (arL 3)

DM, Saniti del 25,1, 2001 (art. 12)
[0.M, Banita del 26.1.2001 {ar. 10}

L n® 52 del 63,2001 (art. 4}

*Ln® 209 del 20, 10.2005

"L on® 135 del 5.6.1990 (art. 5)

¥ L. n® 458 del 26.6.1967 (ant. 2 ¢ 4)

* L. n® 482 del 16.12.1999 (ar 1)

" | g® 300 del 12.8.1993 (art. 1)

L. n® 40 del 19,2.2004 (ar. &)

I* D, Salwe del 21.72004 (allegato)
L 0%194 del 22.5.1978 (ant. 5 e 13
5 DM, Sanits 27.4.1992 {allegato 1)

¥ DM, Sanita del 15.T.M97 {allegato 1)
' DL n* 23 del 17.2.0998 (art. 5)

" D, Lgs. M* 187 del 26.5.2000 (art. §)
"® Codice di deoriologia professionale 2006 (an. 13)

T
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- trattamenti medici ad elevata e/o significativa incidenza di reazioni avverse; trattamenti che
determinano perdita temporanea o definitiva della capacita procreativa. ad eccezione dei
comuni trattamenti contraccettivi.

6.2  ACQUISIZIONE E REGISTRAZIONE IN CARTELLA CLINICA (C.C.) DEL CONSENSO
INFORMATO E DIRITTO DI REVOCA

Il medico non deve intraprendere attivita diagnostiche e¢/o terapeutiché senza |"acquisizione del
consenso esplicito ed informato del paziente. Si raccomanda che "esecutore della prestazione. se
persona diversa da chi ha fornito 'informazione, si assicuri che |'oggetto del consenso risponda
all’atto che si sta per eseguire e che I'informazione sull'atto sia stata data e, qualora ci siano dubbi,
ripeta |'informazione o richieda un nuovo consenso scritto.

[l paziente pud comungue in ogni momento, anche in procinto dell’esecuzione della prestazione per la
quale ha dato il consenso, Revocare il consenso dato.

63 A CHI BISOGNA CHIEDERE IL CONSENSO INFORMATO

6.3.] AL MAGGIORENNE CAPACE DI INTENDERE E DI VOLERE
Il maggiorenne capace di intendere e di volere, che deve essere sottoposto alla procedura proposta, & il
titolare del trattamento e, pertanto, é colui che, indipendentemente dall’eventuale parere dei suoi
congjunti, deve esprimere il proprio consenso o dissenso all’esecuzione dell’atto.
Ciononostante il medico™deve rispettare la documentata volonta della persona assistita di non essere
informata o di delegare ad altro soggetto I'informazione'”

632  AGLI ESERCENTI LA POTESTA' DI GENITORE O AL TUTORE O ALL"
AUTORITA ' GIUDIZIARIA, IN CASO DI PAZIENTE DI MINORE ETA"

In caso di paziente minorenne, la dichiarazione di consenso informato va richiesto:

- ad entrambi i genitori legittimi, siano essi naturali o adottivi, che, fatto salve il caso in cui per
uno di essi vi sia I'impossibilith provata all’esercizio della patria potestd (lontananza,
impedimento, incapacita, sospensione della potesta), devono esprimere il consenso
congiuntamente anche in caso di separazione, divorzio 0 non convivenza, a meno che non si
parli dei comuni trattamenti sanitari (visite mediche, etc.) o non si configuri uno stato di

g 3
NECEss] II'_I'.

- al tutore;

- all’autoritd giudiziaria che ricorre al tribunale per i minori, in tutti i casi controversi
{disaccordo tra i due genitori, opposizione di entrambi i genitori qualora il medico ritenga
I'atto proposto indispensabile per la salvaguardia del minore, minori abbandonati o non
accompagnati in cui vi sia irreperibilita dei genitori, etc.).

" Codice di deontologia professionale 2006 (art. 33)
Pee mun

- R
C.C. {an. [35)
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Tuttavia, va sempre tenuta in debita considerazione I"opinione del minore I g cui deve comungue
essere fornita un'idonea informazione calibrata in base alla sua etd e al suo grado di maturita.

Infine si ricorda che, melle situazioni di seguito riportate, & escluso I'obbligo di acquisire il
consenso dei genitori o del tutore:

. necessith di accertamenti diagnostici in caso di insorgenza di una malattia sessualmente

¥ 14
trasmessa - ';

_richiesta di prestazioni nell’ambito della procreazione responsabile 3

- autorizzazione del giudice tutelare a decidere per una eventuale interruzione volontaria di
gravidanza

- richiesta di accertamenti diagnostici, interventi lerapeutici e riabilitativi in.caso di uso
personale non terapeutico di sostanze stupefacenti il

. necessita di visita, anche ginecologica, in caso di sospetto di violenze fisiche o abusi sessuali

su minori con eth superiore ai 14 anni o, previa disposizione con decreto motivato da parte
dell"autorita gindiziaria **, su minori con et inferiore ai 14 anni.

633 AL MINORE EMANCIFATO
Qualora il trattamento sanitariosi Fiferisca ad un minore emancipato (sposato,. equiparato al
maggiorenne per gh adempimenti di ordinaria amministrazione), & quest’ultimo 2 dover essere
informato e a dover esprimere il proprio consenso.

6.34 AL TUTORE O ALL AMMINISTRA TORE DI SOSTEGNO IN CASO DI PAZIENTE
PRIVO IN TUTTO O IN PARTE DI AUTONOMIA

In caso di paziente privo di autonomia decisionale, il consenso informato va chiesto:
. incaso di persona interdicenda o interdetta, al tutore ¥ che, eccezion fatta per le situazioni in
cui cid & escluso dal provvedimento, pud esprimere a pieno titolo il consenso alla prestazione
nell’interesse della persona assistita;

- in caso di paziente permanentémente & temporaneamente impossibilitato a provvedere ai
propri interessi, all’amministratore di sostegno, i cui poten, che possono riguardare anche
gli aspetti sanitari, sono indicati nella nomina del giudice tutelare;

_ i tuifi | casi controversi, laddove non esista uno stato di necessitd, all'autorith gindiziaria.

12 o venzione sui diritti dell uome e 1a biomedicma di Oveedo del 1997
By n® 837 del 2071956 (an. 4)

[ p R ® 2056 del 2711562 (am. 9 ¢ 14)

3 ) P 104 del 27051978 (an. 2)

M a® 154 del 205/1978 (an 12)

T o PR n® 309 del S1N1990 (art. 120)

BeopP (ar 244)

o0 (art 414)
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6.4  QUANDO BISOGNA ACQUISIRE IL CONSENSD INFORMATO

L informazione deve essere fornita in anticipo rispetto all’esecuzione della procedura diagnostica o
terapeutica proposta, in modo da consentire al paziente di maturare consapevolmente il suo
consenso/dissenso, evenualmente anche consultando un medico di sua fiducia. Ovviamente il tempo
necessario affinché cid possa avvening, varia in base al tipo di procedura proposta, alle condizioni
cliniche del paziente, nonché alla sua capacita culturale di comprendere le implicazioni che ne
derivano. In linea generale, eccezion fatta per i casi in cui si ravvisino i caratteri dell’urgenza, si ritiene
che un tempo di 24/h possa essere considerato sufficiente.

65 COME BISOGNA ACQUISIRE 1L CONSENSO INFORMATO
[l consenso informato deve essere acquisito dopo avere ampiamente informato 1" assistito e deve essere
documentato con acquisizione della firma prima di arruolare il paziente per I'indagine clinica
consigliata.
Particolare aftenzione va posta al momento dell’informazione che dovrebbe rappresentare la fase in
cui si instaura una stretta relazione di fiducia tra il medico ed il paziente.
A tale scopo & stata redatta ed allegata alla presente procedura ['Istruzione Operativa [0- info Cl
nella quale sono indicati i requisiti da soddisfare per una corretta ed efficace informazione
propedeutica all”acquisizione del consenso alla prestazione.
|mportante -:v“:tur: gualsiasi coercizione o indebita influenza dei pazienti al consensc e fornire tempo
sufficiente per decidere;
il C.I. deve includere la data e la firma del paziente o del rappresentante legale ed essere documentato
nel piano di indagine chinica.

. COSA BISOGNA FARE IN CASD DI DISSENSO DI PERSONA MAGGIORENNE
CAPACE DI INTENDERE E DI VOLERE

In caso di dissenso espresso da parte di un paziente maggiorenne € capace di intendere e di volere,
eccezion fatia per i casi in cui la sifuazione clinica si presenia in uno stato di necessith e per i casi in
cui deve essere eseguito un Trattamento Sanifario Obbligatorio (infermitd mentale che richieda
ricovero in reparti psichiatrici, malattie infettive e contagiose, malattie veneree in fase contagiosa,
intossicazione da stupefacenti, vaccinazioni obbligatorie), il medico e gli operatori sanitari devono
rispettare la volonta del paziente.

6.7  COSA BISOGNA FARE IN CASD DI URGENZA
In caso di urgenze il medico dovra agire diversamente a seconda che si tratti di casi differibili o meno.
Nel primo caso il medico dovra acquisire un consenso informato al trattamento sebbene in tempi pio
brevi rispetto a quelli previsti abitualmente.
Qualora il medico si trovi a fronteggiare urgenze indifferibili ™ ed il paziente sia in pericolo di vita, il
medico & tenuto ad intervenire anche senza I'acquisizione del consenso a patto che il pericolo sia
attuale ed improcastinabile ed inevitabile (in quanto non eliminabile in altro modo).
[ congiunti, che hanno diritto ad essere informati, non hanno alcun potere decisionale.
Superato lo stato di necessita bisogna acquisire il consenso per tutte le ulteriori prestazioni.

W ep (an 34y
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6.8 COME SI DEVE ARCHIVIARE LA DOCUMENTAZIONE RELATIVA AL COMSENSO
INFORMATO

Il modulo di dichiarazione di consenso informato e la relativa scheda informativa, sottoscritti sia dal
medico proponente la prestazione che dal paziente, devono essere allegati e conservati all’interno della
documentazione clinica di cui divengono parte integrante. In caso di prestazioni in corso di ricovero,
dunque, una copia del modulo di dichiarazione di consenso informato dovrd essere sempre allegata
alla cartella clinica. In caso di prestazioni ambulatoriali, esso dovra essere archiviato insieme a tutta
I'altra documentazione sanitaria relativa al paziente. Una copia del consenso informato deve
comunque essere a disposizione del paziente qualora questi ne faccia richiesta. Nei casi in cui il
consenso informato venga espresso da tuton o da amministratori di sostegno, & bene che, insieme alla
dichiarazione di consenso, vengano archiviati anche il provvedimento di nomina ed il documento di

riconoscimento del nominato.

Al successivo capitolo 7 & riportato il diagramma di flusso delle attivita che
caratterizzano il processo.
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO INFORMATO
Dati del pazienteo /genitoricsoggetto/i esercente-i la patria potestan/legale rappresentante (es.
tutore, amministratore di sostegno) o
Nome Cognome
nato/a a Prov. . yil ,residente a Prov. )

Via

Nome Cognome
nato/a a Prov._ )il Jsresidente a Prov.__ )
Via
I im caso sin presente un solo genilore occonme allegare il previsto modello di nmocen earione;
1) va sllegaia la documeniazion: che aftesta | polen del legale rappreseniame

Dati sanitari (a cura del medico)
Sintesi situazione clinica di:
Atto Sanitario proposto:
Data prevista dell’intervento :
Informativa: dichiaro di aver fornito I'informazione sull’atto sanitario proposto, secondo quanto
previsto dalla procedura aziendale del consenso informato.

Riportare la data ed il nominativo del medico che ha somministrato I’informativa

=

ESPRESSIONE ED ACQUISIZIONE DEL CONSENSO/DISSENSO INFORMATO /
REVOCA CONSENSO

lo/noi sottoscritto/a’ dichiaro/dichiariamo:
* di aver ricevuto un’informazione comprensibile ed esauriente sull'atto sanitario - proposto,
allraverso:
o |'informativa fornita (O scritta; O verbale):
o il colloquio con un medico (durata: O < 15 min. ; O 15-30 min.; O > 30 min.):
o diaver ricevuto il colloguio e I"informativa con procedura di urgenza;
= di essere a conoscenza della possibiliti di REVOCARE il presente consenso in qualsiasi
momento prima dell’intervento;
+ di (barrare la scelta) O ACCETTARE
o NON ACCETTARE
liberamente, spontaneamente ed in piena coscienza, I'atto sanitario proposto.
Osservazioni:

Data Firma/e /

Timbro ¢ firma del medico

Io/Noi

sottoscrittofi

In data dichiaro/dichiariamo di voler REVOCARE il consenso.

Firma/le !
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1. Modalita’ Operative per la stesura dell'informativa

1.1 Per quali Prestazioni bisogna stilare un’ informativa scritta

L'informativa va redatta tutie le voite in cuj la legge richiede I'acquisizione del consenso informato per
iseritto e quando, per la prestazione da eseguire, se ne ravveda I'opportunita.

1.2 Chi deve fornire I'informativa
SOM 5T, NEDELL INFORMATIVA SPETTA ESCLUSIVAMENTE AL MED 0.

1.3 A chi bisogna fornire I'informativa
L'informativa va fornita a quegli stessi soggetti che devono manifestare il consenso e precisamente:

# pazienti che devono sottoporsi al trattamentio sanitario;
# tutor, genitori o rappresentante legale perminori e/o soggetti non in grado di intendere e volere.

Relativamente ai minori,non pud essere disatteso il principio della necessita di informativa e dell’espressione
di volonta del minore che deve, comunque, partecipare alle decisioni terapeutiche che lo riguardano
ancorché non in modo determinante, tenendo conto della sua etd e della sua capacita di comprensione.

Analogamente ci si deve comportare di fronte ad un maggiorenne infermo di mente.

Per i minori, gli interdetti ¢ gli inabilitati, ¢ previsto per il medico I'obbligo di informare I autoriti
giudiziaria nel caso di dpposizione ad un trattamento necessario ed mdifferibile da parte del rappresentante
legale.

Deve essere altresi rispettata la espréssa volonta della persona assistita di non essere informata o di delegare
ad altro soggetto I'informazione {art.30 CDM).

1.4 Quando bisogna fornire informativa

L'informativa deve essere fornita in anticipo rispetto all’esecuziore della procedura diagnostica o terapeutica
proposta. Tale tempo varia in base al tipo di procedura proposta, alle condizieni cliniche del paziente, al suo
livelle culturale, ma, comungue, si raccomanda che tra informativa ed acquisizione del consenso decorra un
adeguato lasso di tempo tale da consentire una scelta consapevole. Un minor lasso di tempo & prevedibile
nelle procedure in emergenza urgenza, laddove non si con figuri lo stato di necessita ed il paziente sia capace
di esprimere la sua volonta.

1.5 Come fornire I'lnformativa

Linformativa deve essere fornita verbalmente sempre ¢, in caso di prestazioni particolarmente complesse,
anche scritta.

In linea generale I'informativa non pué essere carente e/o lacunosa in quanto comprometterebbe il diritto del
paziente di determinarsi’ convenientemente rispetto alle esigenze del trattamento e conservazione dei
principali interessi ed esigenze di vita,

Tanto nel rispetto della protezione della dignitd e dell’autodeterminazione del SOggetto si riportanc di
seguito gli aspetti dell’informativa su cui occorre porre particolare attenzione:

* informare il paziente non in modo generico, ma specifico, a seconda del particolare trattamento cui

si sottopone;
= personalizzare sempre I"informativa;

# fornire informazioni veritiere & complete e con particolare riferimento alla prognosi, senza'creare
false illusioni, ma senza neppure demoralizzare oltremisura. il paziente' ,usando terminologie non
traumatizzanti e sempre corredate da elementi ari a poter lasciare allo stesso la-previsione di una,
anche se difficile, possibilita di successo dell’atto terapeutico proposto;

Codice di deontologia professionale 7005 {art 33)

| I
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# usare un linguaggio comprensibile da chiunque, particolarmente elementare nel caso di minore o di
cintadino-utente con capacita culturali ed intellettive ridotte, evitande il pil possibile il ricorso a
lermini [ecnici;

# essere esaustivi ma sintetici e concreti evitando esasperate precisazioni di dati che interessano gli
aspetti scientifici del trattamento, di per sé non sempre del tutto facilmente comprensibili dal

pATIENTE;

Qualora i familiari abbiano richiesto di fornire al paziente informazioni non veritiere, il medico non é
vincolato da tale richiesta, egli ha, infatti, il dovere di dare al paziente le informazioni necessarie per
affrontare la realta, attenendosi a quei criteri di prudenza gia enunciati, fermo restando il rispetto della
volontd del paziente di non essere informato.

Si ricorda che la Suprema Corte di Cassazione nella sentenza 135.1.97 n. 364 ha individuato i requisiti
minimi dell’informazione corretia:
¥ le informazioni che devono precedere il consenso non possono che provenire dallo stesso sanitario

cui & richiesta la prestazione;

# il dovere di informazione concerne la portata dell'intervento.le inevitabili difficolti.gli efferi
conseguibili e gli eventuali rischi prevedibili e non gli esiti anomali al limite del fortuito:

# rischi specifici rispetio a determinate scelte alternative cosi da concedere al paziente la possibilita di
scegliere tra diversi tipi di intervento.

In sintesi I"informativa deve prevédere:

# descrizione/obiettiva;

# rischi prevedibili;

* potenziali benefici;

¥ terapia alternativa;

* confidenzialita;

# dichiarazioni ed informazioni essenziali.

1.6 Come archiviare I'lnformativa
L’informativa redatta per iscritto deve essere debitamente datata e firmata ¢ va archiviata assieme al modulo
di consenso informato, all’intemo della documentazione sanitaria di cui divengono parte integrante.

L'informativa fomnita va registrata nella cartella clinica/diario clinico annotando la tipolegia d'informativa
fornita (scrita efo verbale) con indicazione della data, 'annotazione deve essere debitamente datata e
firmata dal medico. )

| tempi d’archiviazione coincidono con i tempi previsti per I'archiviazione delle Cantelle Cliniche.
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Nota Bene

I medico ha I’ obbligo di informare il paziente sulla precisa tipologia del trattamento, sulle sue modalita
di esecuzione monché sui rischi correlati. La giurisprudenza afferma che ['omissione di un adeguata
informazione vizia alla radice il contratto e fa sorgere una precisa responsabilita’ per danni a carico del
medico.

Tali informazioni sono condizioni indispensabili per la validita® del consenso del paziente al wanamento,
senza il quale “lintervenio sarebbe impedito al medico tanto dall 'art. 32, comma 2, gost., {a norma del
guale nessuno pud essere obbligaio ad un determinaio frafiamenio sanilario se non per disposizione di
legge), quanto dall‘art. 13 cost.. (che garantisce !'inviolabilita della liberta personale con riferimento anche
alla liberta di salvaguardia della propria salute e della propria integrita fisica), e dall'art. 33 1. 23
dicembre 1978 n. 833 jche esclude la possibilita d'accertamenti e di trattamenii sanitari contro la volonta
del paziente, se quesio é in grado di prestarlo e non ricorrono i presupposti dello stato di necessita, ex art.
54 ep).” (Cassazione Civile, n. [4683/72004).

Pertanio, nessun valore ha il “consenso informato” sottoscritto dal pagiente pochi minuti prima della
prestazione, poiché esso non deve mai costituire uno scritic generale ma deve sempre essere preceduio da
spiegazioni e informazioni specifiche relative al proprio caso in particolare.

Fine del “consenso informato ¢’ solo ed esclusivamente gquello di informare sui possibili esiti negarivi
conseguenti al trattamento sanitario, per poter permettere al paziente una scelia realmente libera ed
informata sull ‘opportunita” o meno di sottopersi a tale trattamento” .

? Codscons- Avv. Rodadari
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U'G"""” tﬂﬂl}tum ﬂi--....u.“.“.u. ------- TR Fﬂ-gtl. of |
Gentle Sig. __ (nome e cognome)
Lei soffre di (sintomatologia)
oppure
**Gent.le Tutor/Legale rappresentante {nome e cognome)
[| Paziente che Lei rappresenta soffre di (sintomatologia)
la patologia si chiama_ (diagnosi ovvero indicare il sospetio

diagnostico o la condizione che ricorre)

Oeesta seheda contiene futte e nfarmanioni sul fraltamenro propastole, sul risultari, rischi ¢ quani ‘altro gde2s0 collegale. Tune
le espressioni tecniche uiilizzate saranno accompagnate da una ampra descrizione verbale di chiarimemio. Quind la tmeiiamo
a chigdere fufte fe spiegasioni Ascessarie sul fermini che non Le zono chiarr

[l trattamento che Le viene proposto & (specificare)

(Descrivere di seguito):
- Alternative diagnostico terapeutiche

- Fattori rischio )

. Mancata effettuazione scelta diagnostico terapeutica proposta

- Rapporti rischi/benefici

La informiamo, altresi, che potra sempre contattare il Dott.. (Dati medico
responsabile con n® telefono) e I'U.O. (con n° telefono) per ogni ulteriore informazione

in ordine all’evoluzione della propria condizione di salute.

La firma di questo documento da parte Sua vuole essere la conferma che Le & stata fornita dal
medico una informativa adeguata e comprensibile € che ogni sua domanda ¢ stata soddisfatta.

DATA

FIRMA (leggibile) medico che ha fornito I'informativa

DATA

FIRMA del paziente /tutor/legale rappresentante

*# Allegare documentazione giustificativa della rappresentanza unitamente a copia di
documento identificativo .



