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ABSTRACT

Trauma care is a higher medico-legal risk. In the United States, the American College of Surgeons de-
veloped The Advanced Trauma Life Support to teach doctors a safe, reliable method to assess and ini-
tially manage the trauma patient. This article examines the Italian situation, underlining the principles
to provide an organized approach for evaluation and management of seriously injured patients and
to offer a foundation of common knowledge for all members of the trauma team. Exploring the most
important determinations of the Italian Law, the Author examines the risks of medical liability in civil
and penal Code and describes the importance and the meaning of informed consent in trauma care.

Keywords: Trauma, informed consent

Trauma patients: medico-legal aspects
Pratica Medica & Aspetti Legali 2009; 3(2): 53-67

PREMESSA

La gestione del paziente poli-traumatizzato non
pone nessuna di quelle particolari questioni di or-
dine medico-legale con cui si e soliti etichettare
la prassi professionale ma, al contrario, tutta una
serie di problemi assistenziali del tutto complessi
che I'’American College of Surgeon Committee on Trau-
ma (1] ha ricondotto, nell'individuare le linee gui-
da di comportamento professionale, alle seguenti
distinte fasi:
= la gestione pre-ospedaliera;

= la gestione ospedaliera, a sua volta suddivisa
nelle seguenti specifiche sotto-fasi:

« Tattivita di triage infermieristico;

« la valutazione primaria del paziente po-
li-traumatizzato finalizzata a valutarne le
condizioni patologiche pericolose per la
vita e al ripristino delle funzioni vitali;

« lavalutazione secondaria effettuata, dopo
la normalizzazione delle funzioni vitali,
con la raccolta anamnestica, con I'esame
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semeiologico completo (correlato dalla va-
lutazione radiografica e dai test di labora-
torio) e con la periodica ri-valutazione del-
le funzioni vitali.
Queste linee guida hanno il pregio di identificare il
poli-trauma in una malattia chirurgica delineando,
contestualmente, le tappe di un processo assisten-
ziale complesso che vede coinvolti, seppur in tem-
pi diversi, un team di professionisti di diversa ma-
trice culturale (medici e infermieri di Pronto Soc-
corso, anestesisti-rianimatori, neurologi, chirurghi
generali, chirurghi vascolari, chirurghi maxillo-fac-
ciali, oculisti, otoiatri, neuro-chirurghi e ortopedi-
ci); con tutte le conseguenti intrinseche difficolta
organizzative che hanno motivato la nascita, ne-
gli Stati Uniti d’America, dei Trauma Center (classi-
ficati su 4 livelli) che, per quanto evidenziato dai
dati di letteratura, hanno ridotto del 9% la mortali-
ta per sinistrosita stradale.
In Italia, in epoca del tutto recente (2004), le So-
cieta di Anestesia e Rianimazione, di Chirurgia Ge-
nerale, di Chirurgia d’Urgenza, di Medicina d’Ur-
genza e Pronto Soccorso, di Neuro-chirurgia, di
Ortopedia e Traumatologia e di Radiologia Medi-
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ca (Sezione di Radiologia d’'Urgenza ed Emergen-
za) hanno elaborato un documento intersocietario
che definisce le linee guida per I'implementazio-
ne del Trauma System nel nostro Paese. In questo
documento (denominato “Documento intersocie-
tario per la creazione dei Centri per il trauma in
Italia”) si afferma che il Trauma Center deve avere
alcuni indispensabili requisiti di tipo sia logistico
che organizzativo [2], identificandolo in una strut-
tura funzionale — a valenza multi-disciplinare —
che costituisce parte integrante del Dipartimento
dell’Emergenza per bacini d’'utenza di 1.500.000
abitanti. Sul piano organizzativo si ritiene indi-
spensabile la presenza, nell'Ospedale, di tutte le
discipline specialistiche necessarie a qualificarlo
come Dipartimento di 2° livello oltre a una Chirur-
gia generale e ad un’Anestesia-Rianimazione dedi-
cata alle urgenze/emergenze traumatiche e non;
sul piano logistico il Pronto Soccorso deve esse-
re invece dotato di una Shock Room in stretta re-
lazione spaziale con 'area diagnostica, con 'area
di assistenza intensiva e con le sale operatorie. Il
cuore pulsante del Trauma Center é rappresentato
dal Trauma Team: un’unita funzionale costituita da
figure professionali diverse che non viene attiva-
ta in tutte le situazioni ma solo in quelle in cui le
condizioni del paziente sono critiche al punto da
richiedere il suo trasferimento in ambiente inten-
sivo o quando e necessaria, nell'immediato, la so-
luzione chirurgica.

Non completamente risolte, sul piano organizzati-
vo, sono, invece, due aree di problematicita di evi-
dente ricaduta sul piano operativo: la definizione
di criteri chiari e facilmente rilevabili che identifi-
cano la criticita del paziente poli-traumatizzato e
I'individuazione della figura del Team Leader.

In alcuni modelli organizzativi 2], i criteri di assi-
stenza da parte del Trauma Team per pazienti adul-
ti sono stati identificati in tre parametri facilmen-
te rilevabili: GCS inferiore a 14; PA inferiore a 90
mmHg; FR inferiore a 10 o superiore a 29.

Del tutto aperto resta invece il problema relativo
all'individuazione della figura del Trauma Leader: il
Documento intersocietario citato non si esprime
al riguardo e lascia alla discrezionalita dei Dipar-
timenti di Emergenza il compito di identificare il
Team Leader che, tuttavia, dovra essere preparato
alla gestione delle prime fasi di accoglienza ospe-
daliera del paziente poli-traumatizzato e sottopo-
sto, con periodicita annuale, a un processo di ve-
rifica.

Non compete, evidentemente, al medico lega-
le entrare nel merito delle soluzioni organizzati-
ve anche se cio che preme evidenziare é I'assolu-
ta necessita di identificare, in tutti i contesti, un
modello operativo capace di fornire una risposta
del tutto qualificata ai diversi problemi clinici del
paziente poli-traumatizzato anche attraverso I'in-
dividuazione di un Team Leader che sembra risulta-
re la figura idonea a garantire, nelle diverse fasi, la
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gestione unitaria del piano assistenziale; tale mo-
dello operativo, evidentemente, potra diversificar-
si in relazione al numero di abitanti e alle carat-
teristiche dell'organizzazione sanitaria ma dovra,
necessariamente, rispondere ai diversi problemi
posti da questa tipologia di paziente ed essere in
grado di discriminare le priorita assistenziali mo-
dulando, di pari passo e in logica successione, i
tempi e i modi del trattamento.

Richiamata, dunque, la necessita di una soluzione
organizzativa entro la quale ciascun professioni-
sta possa responsabilmente collocarsi per evitare
I'anarchia (e I'improvvisazione) di sistema, affron-
tero, in rapida successione, il tema della respon-
sabilita professionale e il tema dell’auto-determi-
nazione; quest’ultimo tema sara sviluppato esami-
nandolo sia in riferimento ai limiti di potesta di
cura del medico sia in relazione ai problemi posti
dalle norme che hanno recentemente disciplinato,
nel nostro Paese, la riservatezza e — piu in parti-
colare — il trattamento dei dati idonei a rivelare lo
stato di salute.

| PROFILI DELLA
RESPONSABILITA
PROFESSIONALE

Il tema della responsabilita professionale & un
tema di straordinaria attualita e interesse la cui
complessita non ¢é tanto in relazione alle catego-
rie giuridiche che la definiscono — in termini peral-
tro del tutto generali — quanto all'ondivago flut-
tuare della giurisprudenza della giustizia di merito
e della Corte di Cassazione [3].

In questo ondivago fluttuare esiste, tuttavia, una
situazione di tutta evidenza che emerge quando
si esamina l'ampia giurisprudenza di legittimita
in materia di responsabilita professionale medica:
I'ampia difformita che esiste tra 'ambito penale e
quello civile [4]. Nel’ambito civile I'approccio in-
terpretativo risulta del tutto privilegiare la posi-
zione del paziente e, in buona sostanza, il ristoro
economico della persona danneggiata. Nell'ambi-
to della giurisdizione penale si é, al contrario, an-
che se in tempi del tutto recenti, portato rimedio
a quelle che sono state definite le asprezze di giu-
dizio di un recente passato [4], attraverso un ap-
proccio pit equilibrato che ha riguardato due temi
di straordinario interesse per l'attivita medica: da
un lato la qualificazione giuridica della prestazio-
ne professionale chirurgica effettuata senza il con-
senso del paziente e al di fuori delle situazioni di
urgenza clinica; dall’altro la dibattuta questione
del nesso causale in materia di condotta medica
omissiva.
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Le due tematiche sono di straordinario interesse
se riferite alla natura dell’obbligazione dei profes-
sionisti della salute nei confronti del paziente po-
li-traumatizzato, in quanto:
= la prestazione chirurgica deve comunque av-
venire nel rispetto della volonta decisionale
del paziente;

= le ipotesi di responsabilita professionale
sono da ascrivere, in tale contesto, a una con-
dotta di norma omissiva stante la difficolta
di discriminare la sede e I'entita delle lesio-
ni (spesso inapparenti) e di modulare, conse-
guentemente, il piano assistenziale che, com-
patibilmente con la situazione generale del
paziente, ¢ sempre urgente quando sussisto-
no lesioni vascolo-nervose dirette e/o indiret-
te (da dislocazione secondaria dei frammenti
di frattura).
Riguardo al tema della volonta decisionale e alla
configurazione dell’illecito giuridico di rilevanza
penale connesso alle conseguenze di un interven-
to medico effettuato a fronte del consenso (in)vali-
do del paziente, la Corte di Cassazione & pervenu-
ta a enunciare, nel tempo, principi tra loro alquan-
to diversificati [5].
Nel 1992 la Corte di Cassazione (Sezione V, 21 apri-
le 1992) ha, infatti, ravvisato gli estremi dell’omi-
cidio preter-intenzionale a fronte di un interven-
to chirurgico di resezione del retto effettuato dal
Prof. Massimo, nel Policlinico di Careggi (Firen-
ze), per via addomino-perineale (con confeziona-
mento di una colostomia definitiva), prescindendo
dall’effettiva volonta di una paziente e al di fuori
dell’esistenza di uno stato di necessita che avreb-
be consentito (art. 54 del C. p.) di modificare il
piano chirurgico per il sopravvenire di impreviste
esigenze che lo rendevano necessario e urgente
nell'interesse della medesima al momento incapa-
ce di esprimere una manifestazione di volonta.
Questa drastica posizione, che ha diviso i Com-
mentatori e che ha ricondotto I'agire professiona-
le del medico non sostenuto da un consenso vali-
do dall’alveo della responsabilita per colpa a quel-
la per dolo ('omicidio preter-intenzionale & uno
tra i delitti pit gravi previsti dal nostro ordinamen-
to che, nel demandarne la competenza alla Corte
d’Assise, lo punisce con la pena della reclusione da
10 a 18 anni), non e stata, tuttavia, successivamen-
te confermata dalla Corte di Cassazione (Sezione
IV, 9 marzo 2001 e Sezione I, 29 maggio 2002).
Le due sentenze si riferiscono a due situazioni del
tutto simili alla precedente.
La prima delle due esamina il caso di una donna
ricoverata per essere sottoposta a un interven-
to chirurgico programmato di exeresi di una cisti
ovarica al quale la stessa aveva dato il proprio con-
senso e invece sottoposta a un intervento chirur-
gico ampiamente demolitivo (istero-annessiecto-
mia bilaterale) per il riscontro intra-operatorio di
una neoplasia uterina al quale fece seguito la mor-
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te della stessa; la seconda riguarda invece il caso
di un paziente di sesso maschile ricoverato per es-
sere sottoposto a un intervento chirurgico di er-
nioplastica inguinale al quale lo stesso aveva for-
nito il proprio consenso e invece sottoposto a un
intervento chirurgico di cefalo-duodeno-pancrea-
sectomia al quale fece seguito, come nel caso pre-
cedente, la morte del medesimo.

In entrambe le situazioni, come nella vicenda che
vide coinvolto il Prof. Massimo, la Corte di Cas-
sazione non ha ritenuto esistere 'esimente dello
stato di necessita che avrebbe legittimato la non
punibilita dei medici che effettuarono i due inter-
venti chirurgici: nel primo caso sono stati ricono-
sciuti esistere gli estremi dell'omicidio colposo
mentre nel secondo I'imputato é stato assolto es-
sendo state esplicitamente escluse le due prece-
denti ipotesi delittuose (I'omicidio preter-inten-
zionale e I'omicidio colposo).

Entrambe le sentenze citate — con ampia motiva-
zione che non ha pero trovato convergenza tra i
diversi Commentatori [4,5] e che e stata da qual-
cuno definita a tal punto «forzata [...] da far ri-
tornare il pensiero giuridico italiano a ritroso cosi
com’era molti anni or sono» [5] — hanno stabilito
che l'intervento chirurgico praticato su un pazien-
te con l'intento di rimuovere la patologia accerta-
ta non configura, anche se effettuato senza il con-
senso e al di fuori delle situazioni che configurano
lo stato di necessita, un “atto diretto a ledere”.

E, in particolare, la sentenza della Corte di Cassa-
zione 29 maggio 2002 che si esprime in tal senso
affermando testualmente: «Cio significa che il me-
dico e legittimato a sottoporre il paziente, affidato
alle sue cure, al trattamento terapeutico che giu-
dica necessario alla salvaguardia della salute dello
stesso, anche in assenza di un esplicito consenso»,
prendendo le distanze dalla «conclusione, solo ap-
parentemente dirompente e gia adombrata nella
giurisprudenza di questa Corte, secondo cui la vo-
lonta del soggetto interessato in ambito giuridico
e penalistico in particolare svolge un ruolo decisi-
vo soltanto quando sia eventualmente espressa in
forma negativan.

Per le due sentenze della Corte di Cassazione il
solo e unico reato che potrebbe essere ravvisato
nel comportamento del medico che non tiene in
alcuna considerazione la volonta del paziente e
quello di violenza privata previsto dall’art. 610 del
C. p., anche se questa ipotesi delittuosa si configu-
ra nel solo caso in cui ci sia un esplicito dissenso
(rifiuto) espresso dal paziente giuridicamente com-
petente (capace di intendere e di volere), non es-
sendo sufficiente la sola mancanza del consenso.
Questa posizione del tutto recente della Suprema
Corte é stata oggetto, come si diceva, di un’ampia
analisi dottrinale e ha diviso i Commentatori nella
schiera dei pro e in quella dei contro, come era del
tutto ragionevole attendersi. Per qualcuno [4] le
decisioni pil recenti espresse dalla Corte costitui-
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scono, infatti, «'avvio di una svolta (ri)-equilibra-
trice, verso soluzioni pili convincenti e condivisi-
bili (anzitutto perché piu aderenti ai principi fon-
damentali del diritto penale), della giurispruden-
za di legittimita in sede penale della responsabi-
lita medica»; per altri [6], al contrario, le decisioni
sembrano far venir meno «un principio di civilta,
ormai pacificamente acquisito come consenso in-
formato, legittimante ogni atto medico a prescin-
dere dalla ritenuta utilita formulata dal sanitario
nell'interesse, da lui ritenuto, del paziente».
Chi scrive [6,7] si attesta su questa seconda posi-
zione che appare pil convincente e che é in linea
con le previsioni del vigente Codice di deontolo-
gia medica e con le indicazioni fornite dal Comita-
to Nazionale per la Bioetica [8].
La seconda questione affrontata di recente dalla
Corte di Cassazione riguarda la complessa proble-
matica della causalita in tema di condotta medica
omissiva.
Sul punto I'ondivago (e I'altalenante) fluttuare del-
la giurisprudenza di legittimita degli ultimi anni
aveva finito con il creare un’ampia difformita,
esemplificata nei seguenti quattro paradigmi [9]:
= in alcune sentenze il problema dell’accerta-
mento del nesso causale tra condotta omissi-
va ed evento viene del tutto eluso e viene pa-
rimenti ritenuta rilevante, ai fini dell'insussi-
stenza o della sussistenza del nesso, 'assen-
za o la presenza di una posizione di garanzia
del medico;

= in altre sentenze si richiede di dimostrare la
certezza del legame causale tra la condotta
omissiva e 'evento;

= in altre ancora si utilizza il criterio della pro-
babilita, talora richiedendo anche le sole pro-
babilita di successo dell’azione doverosa, ta-
laltra quantificando il tasso di probabilita di
non causazione dell’evento attraverso I'azio-
ne dovuta e omessa attorno al 70-80%, oppu-
re al 50% o ancora al 30%;

= in altre, infine, si ricorre al cosiddetto crite-
rio dell’aumento del rischio in base al qua-
le il nesso causale esiste se I'omissione della
cautela dovuta ha rappresentato la condizio-
ne senza la quale la probabilita naturale di ac-
cadimento di quell’evento sarebbe stata cosi
bassa da rendere poco probabile il verificarsi

del medesimo.
Questa eterogenea e difforme situazione e sta-
ta, recentemente, risolta dalle Sezioni Unite del-
la Corte di Cassazione con la sentenza 10 luglio
2002; la sentenza, in breve sintesi, ha stabilito la
necessita di una piu rigorosa determinazione, in
sede processuale, del nesso di causalita materia-
le tra la colposa omissione del medico e il dan-
no («Il nesso causale puo essere ravvisato quando,
alla stregua del giudizio contro-fattuale condotto
sulla base di una generalizzata regola di esperien-
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za o di una legge scientifica — universale o stati-
stica — si accerti che, ipotizzandosi come realiz-
zata dal medico la condotta doverosa impeditiva
dell’evento hic et nunc, questo non si sarebbe ve-
rificato, ovvero si sarebbe verificato ma in epo-
ca significativamente posteriore e con minore in-
tensita lesiva»). La decisione ha stabilito, dunque,
che, in tema di responsabilita medica omissiva, il
nesso causale deve essere verificato in concreto
e non gia in termini di probabilita, bensi di cer-
tezza processuale; esso e dato per verificato solo
quando l'indagine giudiziale giunge a escludere la
riconducibilita dell’evento a processi causativi al-
ternativi e quando si puo affermare, secondo un
criterio di elevata credibilita razionale e/o di pro-
babilita logica, ben oltre ogni ragionevole dubbio,
che I'azione omessa avrebbe comunque impedito
il realizzarsi dell’evento.
Nel settore della responsabilita civile si coglie, in-
vece, un atteggiamento della Corte di Cassazio-
ne che, come é stato acutamente osservato [4], e
«nettamente schierato dalla parte del malato con-
siderato il soggetto debole tra i due contraenti nel
rapporto sanitario, e quello, quindi, meritevole di
maggiore tutela».
| capisaldi di questa posizione garantista della
Cassazione civile sono da individuare:
= nel definitivo spostamento della responsabi-
lita civile del medico dipendente (o conven-
zionato) sul versante della contrattualita che
finisce con il produrre tutta una serie di con-
seguenze riguardo:

. all'inversione dell’'onere della prova (e
il medico che deve provare di non esse-
re venuto meno all'obbligazione, di aver-
vi adempiuto diligentemente e che la pre-
stazione era, eventualmente, di particola-
re difficolta mentre al paziente spetta solo
dimostrare I'esistenza del contratto e I'in-
sorgere di un danno per effetto della pre-
stazione medica);

- alla presunzione della colpa quando I'in-
tervento non e complesso;

- al periodo di prescrizione (decennale per
la responsabilita contrattuale e quinquen-
nale per quella extracontrattuale);

= nel credito dato, nella dimostrazione del nes-

so causale tra la condotta (azione o omis-
sione) e I'evento, alla teoria dell'aumento (o
della mancata riduzione) del rischio prodot-
to dall'inadeguata prestazione professionale,
sulla scorta di criteri di giudizio meramente
presuntivi e non di certezza come postulato
dalla Cassazione penale;

= nell'individuare, tra le fonti di prova, an-
che quelle cosiddette di presunzione logi-
ca (sentenza n. 12301/2000 e sentenza n.
11316/2003) in ragione delle quali le lacune
probatorie imputabili al medico (come ad es.
le omissioni e le contraddizioni contenute
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nella cartella clinica) non possono che riflet-
tersi negativamente sulla posizione del me-
desimo senza riverberarsi, contestualmente,
su quella del paziente [3].
Quest'ultima evenienza e di tutto interesse per il
tema in esame considerato che, solitamente, sul
paziente poli-traumatizzato intervengono pitl pro-
fessionisti in tempi diversi, in ragione della gravi-
ta delle lesioni in rapporto alle riserve che posso-
no essere espresse quoad vitam e quoad valetudi-
nem; in tali circostanze é del tutto necessario che
la cartella clinica sia compilata in maniera comple-
ta e coerente non solo per garantire, in primis, la
continuita assistenziale ma anche per documenta-
re, puntualmente e in successione cronologica, i
provvedimenti adottati e I'evoluzione delle condi-
zioni cliniche della persona.

LAUTONOMIA DECISIONALE
DELLA PERSONA

Il tema dell’autonomia decisionale é un tema am-
pio che, tuttavia, va affrontato in maniera insolita,
provando a superare i “luoghi comuni” [10] che,
spesso, si osservano nella pratica professionale:
luoghi comuni che confondono l'informazione
con il consenso e che riducono quest’ultimo a un
onere burocratico spesso assolto con la mera ac-
quisizione di un modulo scritto che, predisposto
ex ante, tenta di circoscrivere gli ampi confini della
responsabilita (colpa) medica [11].
Questi luoghi comuni sono stati indagati effet-
tuando, a piu riprese, una serie di indagini struttu-
rate che dimostrano come i medici [12,13]:
= attribuiscono al consenso informato un signifi-
cato e un valore di tipo prevalentemente giu-
ridico, ponendone in secondo ordine le istan-
ze etiche e deontologiche;

= considerano i familiari del paziente quali sog-
getti titolari, essi stessi, dell'informazione;

= giudicano la capacita decisionale del pazien-
te in relazione all’adesione al trattamento sa-
nitario;

= informano e attivano costantemente I'Autori-
ta giudiziaria nel caso in cui il paziente, giu-
ridicamente capace (o in situazioni di dub-
bia capacita), esprime un rifiuto motivato alla
cura, sia in condizioni di urgenza clinica (pe-
ricolo di vita) sia anche in situazioni del tut-
to ordinarie;

= utilizzano molti moduli per la raccolta docu-
mentale del consenso informato, del tutto ete-
rogenei e orientati, per lo pit, a indicare i ri-
schi connessi con la procedura diagnostica
e/o terapeutica;
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= ritengono che la modulistica debba essere
adottata in tutte quelle situazioni che espon-
gono il paziente a un rischio anche potenzia-
le, con l'intento di evitare eventuali addebi-
ti di colpa professionale (a scopo — dunque
— difensivo).
Se questi sono i luoghi comuni che caratterizzano,
oggi, la prassi del consenso informato, c’é da chie-
dersi quali siano state le cause che hanno orienta-
to i professionisti sanitari ad andare in questa di-
rezione, e che possono essere identificate:
= nella giuridizzazione della medicina;

= nella sempre piu spinta assiomatizzazione
della cura.
Il termine giuridizzazione [14] sta ad indicare
I'espansione della norma giuridica in territori che
ne erano originariamente scevri; applicata all'am-
bito medico essa significa, dunque, I'introduzione
di rapporti giuridici (e, in ultima analisi, di clau-
sole contrattuali) nel rapporto tra il professioni-
sta sanitario e il paziente e il ricorso, conseguen-
te, al giudice ordinario (giudiziarizzazione) e alla
sanzione sociale (penalizzazione) quali strumen-
ti di regolazione dei rapporti che intercorrono tra
la struttura sanitaria (e i professionisti che in essa
lavorano) e la persona malata, considerata, sotto
questo profilo, alla stregua di un “cliente” sempre
piul critico ed esigente.
Questa espansione delle regole giuridiche in ter-
ritori che ne erano originariamente sgombri e
all'origine delle seguenti derive:
= la giudiziarizzazione della pratica medica
che si realizza nella ricerca della responsabili-
ta professionale in sede processuale (sempre
pit in quella penale), riconoscendo, cioé, il
processo quale sede naturale di realizzazione
dei diritti personali lesi o posti in pericolo;

= il numero impressionante di procedimenti
giudiziari intentati, anche nel nostro Paese,
contro i medici (secondo un’indagine, pubbli-
cata nel 1999, erano in corso, all'epoca, 12
mila procedimenti penali per presunto errore
medico con un costo sociale stimato in 12,5
milioni di euro);

= la penalizzazione della condotta professio-
nale che, al di la delle determinazioni as-
sunte dai Tribunali e dai Giudici competen-
ti pervenuta, come ricordato, fino all’ipotesi
dell'omicidio preter-intenzionale nel caso di
consenso in-valido e sulla spinta delle discu-
tibili esigenze mediatiche, si realizza anche
nel pregiudizio dell'immagine (e della identi-
ta) professionale;

= la progressiva iper-responsabilizzazione di
tutti i professionisti sanitari sul fronte della
responsabilita giuridica cui fa da contrappun-
to, purtroppo, la progressiva de-responsabi-
lizzazione sul versante sia etico che deonto-
logico.

© SEEd Tutti i diritti riservati

F. Cembrani

57



58

Il paziente poli-traumatizzato: aspetti medico-legali

“Assiomatizzare” significa, secondo la lingua italia-
na, formulare regole e/o giudizi mediante principi
astratti o esclusivamente formali.
Il termine é stato introdotto recentemente da Ivan
Cavicchi [15,16] nel tentativo di caratterizzare I'or-
mai prevalente e diffusa tendenza in ambito me-
dico: quella di voler standardizzare la cura ricor-
rendo alla proceduralizzazione spinta dei percor-
si clinico-assistenziali e della prassi professionale
rispetto a linee guida, a protocolli terapeutici, a
standard di accreditamento internazionale non-
ché, in maniera pitl ampia, a tutto I'insieme dei
procedimenti che guidano la pratica medica basata
sull’evidenza. Questa prevalente tendenza, soste-
nuta da motivazioni di ordine diverso, non solo di
carattere economico ma anche nel tentativo di ar-
ginare il dilagante fenomeno della responsabilita
(colpa) medica [14] — ancorché necessaria — porta
con sé un rischio del tutto evidente: quello di eser-
citare una medicina anonima, astratta, sostenuta
sui soli “mezzi” (le disponibilita scientifiche e le
disponibilita economiche) e non anche sui “modi”
(i valori e la personalizzazione della cura), ricondu-
cendo le effettivita esistenziali della persona ma-
lata all'interno degli schemi analitico-classificatori
del sapere positivo e appiattendo, in ultima analisi,
i valori di riferimento che debbono ispirare I'eser-
cizio professionale. Le derive piu evidenti di que-
sto processo, tutt’ora in corso, riguardano:
= la diffusione della medicina cosiddetta “di-
fensiva” (di una prassi professionale orienta-
ta, in buona sostanza, a prevenire le sanzioni
giuridiche);
= |'emergere di tutta una serie di “luoghi comu-
ni” e di “cliches” che, ancorché ampiamente
(a volte, indiscriminatamente) utilizzati nel
lessico professionale, non sempre esprimono
un significato univoco e condiviso dalla co-
munita scientifica e la consapevolezza di qua-
le e stato il processo culturale grazie al quale
si @ determinata la scelta di un lemma rispet-
to a un altro.
Riguardo alla medicina difensiva, si deve osserva-
re come sia, questo, un termine di abbastanza re-
cente introduzione anche se Paolo Benciolini, gia
nel 1991 [17], ne aveva acutamente previsto i con-
tenuti distorsivi, evidenziandone:
= irapporti con la preoccupazione di ottempe-
rare ad alcuni atti formali che sembrerebbe-
ro “garantire” il medico da successivi rilievi
mossi in sede giudiziaria;
= le conseguenze sul piano della prassi profes-
sionale per la cui giustificazione non si invo-
cano esigenze di ordine diagnostico-terapeu-
tico bensi indirizzi giustificati a motivi medi-
co-legali.
Le soluzioni, all’epoca prospettate (individuate, ri-
spettivamente, nella necessita di far cadere ogni
residua prassi in contrasto con le esigenze clini-
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che e per le quali sono scorrettamente utilizzati
motivi di ordine “medico-legale” e di sollecitare,
al tempo stesso, una visione del dato medico che
tenga in adeguata considerazione anche possibi-
li finalita di ordine giuridico), non hanno avuto la
fortuna auspicata e non sono, purtroppo, riuscite
a limitare il rapido diffondersi della medicina di-
fensiva: una medicina orientata, come detto, a una
prassi professionale poco incline ai valori, preoc-
cupata a costituire automatismi finalizzati a preve-
nire le sanzioni e, addirittura, a pre-costituire, con
formalismi e opportunismi, le giustificazioni.
Questa visione della prassi professionale, poco
incline a cogliere i valori pitt veri su cui si fonda
I'esercizio della medicina (la solidarieta e il rispet-
to della dignita della persona), ha prodotto tutta
una serie di conseguenze che sono conosciute da
tutti i professionisti sanitari e ha contribuito a dif-
fondere molti dei “luoghi comuni” fuorvianti che
si osservano nella pratica clinica e assistenziale
che sono, a loro volta, all'origine di stereotipi e
di step comportamentali distorsivi che caratteriz-
zano, oggi, il porsi concreto dei professionisti del-
la salute anche sul tema del consenso informato
[10,18].

Certo i problemi, nella realta, non sono semplici
per una serie di ragioni (e di preoccupazioni) ri-
conducibili a un denominatore comune: le diver-
genze che originano riguardo alla gerarchia dei
beni e degli interessi coinvolti (da una parte — sul
piano generale — la liberta e la dignita della per-
sona cui si oppone la sacralita della vita, dall’al-

tra — sul piano piu personale — il diritto all’auto-
determinazione che delimita il diritto di cura del
medico).

Divergenze che non sono specificatamente risolte
sul piano giuridico anche se la deontologia profes-
sionale medica tratteggia le linee di un comporta-
mento professionale corretto, rilevando:
= il valore del consenso informato che, per es-
sere tale, deve essere preceduto da una ido-
nea informazione sulla diagnosi, sulla pro-
gnosi, sulle prospettive e le eventuali alterna-
tive diagnostico-terapeutiche e sulle prevedi-
bili conseguenze delle scelte operate;

= il limite della potesta di cura del medico nel
caso di documentato rifiuto espresso da per-
sona in grado di auto-determinarsi;

= il valore e la riconosciuta validita delle dichia-
razioni anticipate di trattamento, come pre-
visto dalla legge n. 145 approvata il 28 marzo
del 2001 con la quale é stato iniziato il pro-
cesso di ratifica della Convenzione di Ovie-
do;

= il limite all'informazione a terzi, ivi compresi i
familiari della persona ammessa solo con il con-
senso esplicitamente prestato dal paziente;

= la necessita di prestare I'assistenza e le cure
necessarie allorché sussistano condizioni di
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urgenza e in caso di pericolo per la vita di
una persona, che non possa esprimere, al
momento, volonta contraria;

= il dovere di informare I'Autorita giudiziaria in
caso di opposizione del legale rappresentan-
te al trattamento necessario e indifferibile a
favore di minori o di incapaci.
Sono molti gli spunti di riflessione che originano
dalle indicazioni della deontologia professionale
anche se quelli su cui vorrei soffermare la mia at-
tenzione derivano dal ventaglio delle situazioni
possibili nella pratica clinica, in relazione:
= alla competenza decisionale del paziente;

= all’esistenza di una situazione di urgenza cli-
nica.

Nel caso in cui il paziente sia in grado di auto-de-
terminarsi, la potesta del medico di curare incon-
tra il limite invalicabile della volonta della persona
anche nel caso di trattamenti urgenti e in-differi-
bili; in queste situazioni nessuna norma impone
(o consente) al medico il ricorso ai familiari della
persona nel tentativo di modificarne la sfera deci-
sionale né, tanto meno, il ricorso all’Autorita giu-
diziaria (il Procuratore della Repubblica) e/o il ri-
corso all’Autorita sanitaria (il Sindaco) circoscritto,
il primo, ai soli casi in cui si prospetti la fattispe-
cie delittuosa dell’istigazione o dell’aiuto al suici-
dio e, il secondo, ai soli casi di urgenza psichiatri-
ca nei limiti e nel rispetto di quanto previsto dalla
legge n. 833 del 1978.
Nel caso, invece, in cui il paziente non sia in grado
di auto-determinarsi, le situazioni diversificano in
ordine all’esistenza o meno di un’urgenza clinica.
Nell’evenienza in cui la persona non competente
necessiti di interventi medici non urgenti e diffe-
ribili nel tempo, la nomina tempestiva di un rap-
presentante legale nella figura dell’amministrato-
re di sostegno sembra essere, al momento attuale,
I'unica via concretamente percorribile [7].
Nella situazione in cui la persona non competen-
te necessita di interventi medici urgenti e non dif-
feribili nel tempo si concreta quello che & ampia-
mente conosciuto come stato di necessita. Anche
questa é una locuzione di provenienza giuridica (e
I'art. 54 del Codice penale che, alla stregua di scri-
minante, rende non punibile penalmente chi ha
commesso il fatto per esservi stato costretto dalla
necessita di salvare sé od altri dal pericolo attua-
le di un grave danno alla persona) e il medico, in
tali situazioni, & tenuto, come conferma il dettato
deontologico, a porre in essere le cure necessa-
rie nell'interesse della persona, senza che le scelte
dei familiari possano condizionarle. Con un unico
e solo limite che si palesa come un diritto fonda-
mentale del cittadino sancito dalla Convenzione
di Oviedo e confermata dalla deontologia profes-
sionale: I'espressione di una volonta anticipata (li-
ving will, termine inglese variamente tradotto con
differenti espressioni e ricondotto, dal Comitato
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Nazionale per la Bioetica, nel 2003, nel termine di-
chiarazioni anticipate di trattamento) con la qua-
le la persona, dotata di piena capacita, esprime la
sua volonta circa i trattamenti ai quali desidera o
non desidera essere sottoposta.
In attesa di un intervento legislativo in grado di ri-
solvere molte delle questioni ancora aperte riguar-
do alla portata giuridica delle dichiarazioni anti-
cipate di trattamento, per considerare le stesse
legittime valgono, almeno per il momento, le se-
guenti regole formulate dal Comitato di Bioetica:
= devono avere carattere pubblico, devono es-
sere, cioe, datate e redatte in forma scritta
da soggetti maggiorenni, capaci di intendere
e di volere, informati, autonomi e non sotto-
posti ad alcuna pressione familiare, sociale e
ambientale;

= devono essere se possibile, compilate con
I'assistenza di un medico che puo anche con-
tro-firmarle;

= non devono contenere disposizioni aventi fi-
nalita eutanasiche che contraddicano il dirit-
to positivo e la deontologia professionale;

= devono essere tali da garantire la massima
personalizzazione della volonta della perso-
na, non devono consistere nella mera sotto-
scrizione di moduli pre-stampati, devono es-
sere redatte in maniera non generica, in modo
tale da non lasciare equivoci sul loro contenu-
to e da chiarire quanto pit e possibile le situa-
zioni cliniche in relazione alle quali esse deb-
bano essere prese in considerazione.

LA RISERVATEZZAE IL
TRATTAMENTO DEI DATI
IDONEI A RIVELARE LO STATO
DI SALUTE

Alle questioni tipiche poste dalla volonta decisio-
nale della persona si sono aggiunte, in tempi piu
recenti, altre interessanti questioni poste dalla
disciplina volta alla tutela dei dati personali tra i
quali quelli inerenti la salute.

Questa complessa regolamentazione ha profonda-
mente innovato il tema del segreto e della riserva-
tezza dettando una disciplina di carattere generale
e una disciplina piu particolare in relazione ai dati
inerenti alla salute recependo le Raccomandazio-
ni e le Direttive del Consiglio dell'Unione Europea.
Tra queste, in particolare, la “Convenzione per la
protezione delle persone in relazione all’elabora-
zione automatica dei dati personali” adottata dal
Consiglio d’Europa il 28 gennaio 1981, la Direttiva
n. 95/46 CE che ha per oggetto categorie partico-
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lari di dati (che saranno ripresi dal nostro Legisla-
tore con il termine di “dati sensibili”) atti a rivela-
re I'origine razziale o etnica, le opinioni religiose,
le convinzioni religiose, I'appartenenza sindacale,
nonché i dati relativi alla salute e alla vita sessua-
le, precisando (art. 8, paragrafo 8), a rafforzo delle
indicazioni contenute nella convenzione di Stra-
sburgo, che il trattamento di questi ultimi (dati
inerenti alla salute) é consentito quando «neces-
sario alla prevenzione o alla diagnosi medica, alla
somministrazione di cure mediche o alla gestione
di centri di cura e quando il trattamento dei me-
desimi dati viene effettuato da un professionista
in campo sanitario soggetto al segreto professio-
nale sancito dalla legislazione nazionale, compre-
se le norme stabilite dagli organi nazionali compe-
tenti, o da un’altra persona egualmente soggetta a
un obbligo di segreto equivalente» e la Direttiva n.
45/46 CE. Quest'ultima, riconoscendo le peculiari
esigenze organizzativo-amministrative del tratta-
mento dei dati (cosiddetti sensibili) in ambito sa-
nitario e rinviando il trattamento stesso al dovere
generale del segreto cui sono tenuti tutti i profes-
sionisti sanitari, appare semplice e altrettanto effi-
cace, pur essendo ben lontana dalla complessita —
e dalle ampie problematicita — della norma elabo-
rata dal nostro Legislatore e dai successivi decreti
legislativi che sono stati fin qui emanati.

Ci si riferisce in particolare: alla Legge 31 dicem-
bre 1996, n. 675 (“Tutela delle persone e di altri
soggetti rispetto al trattamento dei dati persona-
1i”); al Decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 281
(“Disposizioni in materia di trattamento dei dati
personali per finalita storiche, statistiche e di ri-
cerca scientifica”); al Decreto legislativo 30 luglio
1999 n. 282 (Disposizioni per garantire la riserva-
tezza dei dati in ambito sanitario); al Decreto legi-
slativo 11 maggio 1999, n. 135 (“Disposizioni in-
tegrative della legge 31 dicembre 1996 n. 675, sul
trattamento dei dati sensibili da parte di soggetti
pubblici”); al Decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196 (“Codice in materia di protezione dei dati
personali”).

Con I'approvazione della legge 31 dicembre 1996,
n. 675 (“Tutela delle persone e di altri soggetti
rispetto al trattamento dei dati personali”), per
come la stessa e stata modificata dal Decreto le-
gislativo 30 giugno 2003, n. 196 (“Codice in ma-
teria di protezione dei dati personali”), I'ordina-
mento giuridico italiano si ¢, dunque, conformato
alle indicazioni, di carattere generale, delle Diret-
tive comunitarie, anche se con alcune importanti
specificita.

Si tratta di una materia vasta e complessa che e
impossibile approfondire sistematicamente in
questa sede per cui si propone, di seguito, una se-
lezione delle indicazioni del Codice approvato nel
2003 focalizzando I'attenzione — e il commento —
su quelle previsioni normative che hanno un in-
teresse pratico per il medico ospedaliero in tutte

© SEEd Tutti i diritti riservati

quelle situazioni in cui I'intervento assistenziale —
ed é questo il caso dei pazienti poli-traumatizzati
— e caratterizzato dall’'urgenza (o dall’emergenza)
e dalla necessita di modulare I'intervento assisten-
ziale con l'intervento di un team pluri-professio-
nale.
Prima di esaminare gli articoli di interesse, & op-
portuno precisare il significato di alcune tassono-
mie che sono state introdotte gia dalla legge n.
675/1996, per coglierne gli aspetti sostanziali e
per caratterizzarli sul piano semantico.
Innanzitutto riguardo alla tipologia dei dati, dif-
ferenziati in:
= dati personali, ossia le informazioni relative
a persone fisiche e a persone giuridiche, enti
o0 associazioni, identificati o identificabili me-
diante il riferimento a qualsiasi altra informa-
zione, ivi compreso il numero di identifica-
zione personale (ad es.: il Signor Luigi Bian-
chi é nato a Trento il 4 luglio 1952 e risiede a
Verona in via Verdi n. 6);

= dati sensibili, ossia i dati personali idonei a
rivelare l'origine etnica e razziale, le convin-
zioni religiose, filosofiche o di altro genere,
le opinioni politiche, I'adesione a partiti, sin-
dacati, associazioni od organizzazioni a ca-
rattere religioso, filosofico, politico o sinda-
cale (ad es.: il Signor Luigi Bianchi e di etnia
ebraica, di religione ortodossa ed é iscritto
all’associazione “Israele libero”);

= dati personali idonei a rivelare lo stato di sa-
lute e la vita sessuale, che rappresentano, a
loro volta, una particolare categoria di “dati
sensibili” che & stata disciplinata dal Legisla-
tore in maniera del tutto peculiare, avuto so-
prattutto riguardo alle misure di sicurezza
che devono essere utilizzate e/o osservate
per il relativo trattamento (ad es.: il Signor
Luigi Bianchi é affetto da infezione da HIV);

= dati genetici che rappresentano una partico-
lare categoria di dati sensibili per la quale e
prevista, in considerazione dei particolari ri-
schi per la riservatezza degli interessati, una
tutela ulteriormente rafforzata rispetto ai
dati idonei a rivelare lo stato di salute;

= dati giudiziari, ossia quelli idonei a rivela-

re provvedimenti che attengono a iscrizioni

nel casellario giudiziario, nell'anagrafe delle

sanzioni amministrative dipendenti da reato

e dei relativi carichi pendenti o la qualita di

imputato o di indagato (sentenze di condan-

na, applicazione di pene e di misure di sicu-
rezza, ecc.).

E ancora riguardo ai soggetti coinvolti nel tratta-

mento dei dati (identificato come qualunque ope-

razione, effettuata anche senza l'ausilio di stru-

menti elettronici, concernente la raccolta, la re-

gistrazione, I'organizzazione, la conservazione, la

consultazione, I'’elaborazione, la modificazione, la
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selezione, 'estrazione, il raffronto, 'utilizzo, I'in-
terconnessione, il blocco, la comunicazione, la dif-
fusione, la cancellazione e la registrazione di dati
anche se non registrati in una banca dati), distinti
dal Codice nel:
= titolare del trattamento (e la persona fisica o
la persona giuridica, la pubblica amministra-
zione o qualsiasi altro ente cui competono le
decisioni in ordine alla finalita e alle moda-
lita del trattamento dei dati e agli strumen-
ti utilizzati, ivi compreso il profilo della sicu-
rezza);

= responsabile del trattamento (é la persona
fisica o la persona giuridica, la pubblica am-
ministrazione o qualsiasi altro ente preposto
dal titolare al trattamento dei dati);

= incaricato del trattamento (la persona fisica
autorizzata a compiere operazioni di tratta-
mento dal titolare o dal responsabile).

Alcuni di questi concetti sono ripresi dall’art. 1 del
Decreto legislativo n. 196/2003 che, nel dichiarato
obiettivo di semplificare, armonizzare e dare effi-
cacia ai diritti del cittadino e al corretto adempi-
mento degli obblighi da parte dei titolari del trat-
tamento, individua le finalita della norma a garan-
zia che il trattamento dei dati personali si svolga
nel rispetto dei diritti, delle liberta fondamentali
nonché della dignita delle persone fisiche, facen-
do esplicito riferimento alla riservatezza, all'iden-
tita personale e al diritto alla protezione dei dati
personali.
Il Codice risulta strutturato in tre parti per un nu-
mero complessivo di 186 articoli, in una tavola di
corrispondenza dei riferimenti normativi pre-vi-
genti all’entrata in vigore del Codice stesso e in tre
allegati: i Codici di deontologia che regolamenta-
no il trattamento dei dati personali nell’esercizio
dell’attivita giornalistica, per scopi storici e a sco-
pi statistici in ambito Sistan (allegato A), il discipli-
nare tecnico in materia di misure minime di sicu-
rezza (Allegato B) e i trattamenti non occasionali
effettuati in ambito giudiziario o per fini di polizia
(allegato C) la cui individuazione e stata demanda-
ta, dall’art. 53 del Codice, a un apposito Decreto
del Ministro dell'Interno.
Nella prima parte (artt. 1-45) sono fissati i principi
generali (artt. 1-6): nello specifico, i diritti dell'in-
teressato (artt. 7-10) e le regole generali per il trat-
tamento dei dati (artt. 11-45).
Sinteticamente, il Codice disciplina il trattamento
dei dati in relazione al settore di appartenenza del
titolare del trattamento, differenziando il settore
pubblico da quello privato.
Per questo settore, il trattamento dei dati perso-
nali e regolamentato dall’art. 26 del Decreto legi-
slativo n. 196/2003: il comma 1 di questo articolo
precisa che i dati sensibili possono essere ogget-
to di trattamento con la contestuale presenza di
due condizioni (il consenso scritto dell'interessa-
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to e l'autorizzazione del Garante) mentre i com-
mi 3 e 4 esplicitano, rispettivamente, le situazioni
nelle quali tali condizioni non si applicano (sub.
a) dati relativi agli aderenti alle confessioni reli-
giose e ai soggetti che con riferimento a finalita
di natura esclusivamente religiosa hanno contatti
regolari con le medesime confessioni, effettuato
dai relativi organi, ovvero da enti civilmente rico-
nosciuti, sempre che i dati non siano diffusi o co-
municati fuori dalle medesime confessioni; sub. b)
dati riguardanti 'adesione di associazioni od or-
ganizzazioni a carattere sindacale od organizza-
zioni di carattere sindacale o di categoria ad al-
tre associazioni, organizzazioni o confederazioni
a carattere sindacale o di categoria) e le situazioni
nelle quali i dati sensibili possono essere oggetto
di trattamento anche senza il consenso della per-
sona interessata ma previa autorizzazione del Ga-
rante (sub. a) quando il trattamento e effettuato
da associazioni, enti o organismi senza scopo di
lucro, anche non riconosciuti, a carattere politico,
filosofico, religioso o sindacale, ivi compresi par-
titi e movimenti politici, per il perseguimento di
scopi determinati e legittimi individuati nell’atto
costitutivo, dallo statuto o dal contratto colletti-
vo; sub. b) quando il trattamento & necessario per
la salvaguardia della vita e dell'incolumita fisica di
un terzo; sub. ¢) quando il trattamento é neces-
sario ai fini dello svolgimento delle investigazioni
difensive di cui alla legge 7 dicembre 2000, n. 397
o, comunque, per far valere o difendere in sede
giudiziaria un diritto; sub. d) quando il trattamen-
to e necessario per adempiere a specifici obblighi
o compiti previsti dalla legge, da un regolamento
o dalla normativa comunitaria per la gestione del
rapporto di lavoro, anche in materia di igiene e si-
curezza del lavoro e della popolazione e di previ-
denza e assistenza).

Per il settore pubblico, invece, il trattamento dei
dati personali e regolamentato dall’art. 20 (per
tutti i dati sensibili non giudiziari) e dall'art. 21
(per i dati giudiziari) che non richiedono il con-
senso scritto dell’interessato come condizione di
legittimita per il trattamento medesimo. In buo-
na sostanza l'art. 20 del Codice prevede (comma
1) che il trattamento dei dati personali da parte
di soggetti pubblici & consentito: 1. solo se auto-
rizzato da una esplicita disposizione di legge che
deve esplicitare i tipi di dati che possono essere
trattati, le operazioni eseguibili e le finalita di rile-
vante interesse pubblico perseguite; 2. in carenza
di un’esplicita disposizione di legge, dall’autoriz-
zazione fornita da parte dell’Autorita garante.

Tra le regole generali per il trattamento dei dati
personali particolare attenzione meritano I'infor-
mativa (art. 13), il consenso (art. 20) e alcuni prin-
cipi generali orientati esplicitamente agli esercen-
ti le professioni sanitarie e agli organismi sanitari
pubblici che trattano i dati idonei a rivelare lo sta-
to di salute.
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Riguardo all'informativa, I'art. 13 del Codice in
materia di protezione dei dati personali prevede
la doverosita di informare (oralmente o per iscrit-
to) l'interessato o la persona presso la quale sono
raccolti i dati personali, riguardo:
= e finalita e le modalita del trattamento cui
sono destinati i dati;

= la natura obbligatoria o facoltativa del confe-
rimento dei dati;

= le conseguenze di un eventuale rifiuto di ri-
spondere;

= isoggetti e le categorie di soggetti ai quali i
dati personali possono essere comunicati o
che possono venirne a conoscenza in qualita
di responsabili o di incaricati del trattamento
e 'ambito di diffusione dei dati medesimi;

= il diritto di accesso ai dati personali;

= gli estremi identificativi del titolare e del re-
sponsabile del trattamento.
Riguardo al consenso, I'art. 23 dello stesso Codi-
ce prevede che il trattamento dei dati personali e
lecito solo se autorizzato dall’interessato, che il
consenso puo riguardare I'intero trattamento ov-
vero una o pil operazioni dello stesso, che il con-
senso deve essere espresso per iscritto quando il
trattamento riguarda dati sensibili e che il mede-
simo e validamente prestato solo se & espresso li-
beramente e specificatamente in riferimento a un
trattamento chiaramente individuato, se ¢ docu-
mentato per iscritto e se sono state fornite alla
persona interessata tutte le informazioni previste
dall’art. 13 del Codice stesso. Peraltro, I'art. 24 del
Decreto legislativo n. 196/2003 esplicita le situa-
zioni nelle quali il trattamento puo essere effet-
tuato anche senza il consenso dell’interessato, in-
dividuandole in alcune specifiche situazioni e in
particolare in quelle nelle quali il trattamento e
necessario:
= per adempiere a un obbligo previsto dalla
legge, da un regolamento o dalla normativa
comunitaria;

= per eseguire obblighi derivanti da un contrat-
to del quale é parte I'interessato o per adem-
piere, prima della conclusione del contratto,
a specifiche richieste dell'interessato;

= per la salvaguardia della vita o dell'incolumita
fisica di un terzo;

= per la salvaguardia della vita e dell'incolumi-
ta fisica della persona interessata (con la pre-
visione che, nel caso in cui quest’ultima non
sia in grado di prestare il proprio consenso
per impossibilita fisica, per incapacita di agi-
re o per incapacita di intendere e di volere,
il consenso e prestato da chi esercita legal-
mente la potesta, ovvero da un prossimo con-
giunto, da un familiare, da un convivente o,
in loro assenza, dal responsabile della strut-
tura presso cui dimora 'interessato).
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Nella seconda parte (artt. 46-140) il Codice in ma-
teria di protezione dei dati personali detta le di-
sposizioni relative a specifici settori della vita pub-
blica (I'ambito giudiziario, I'ambito sanitario, I'am-
bito bancario, finanziario e assicurativo, le comu-
nicazioni elettroniche, 'ambito giornalistico, le li-
bere professioni, 'ambito investigativo, ecc.).

Per 'ambito sanitario, la disciplina sul trattamento
dei dati personali idonei a rivelare lo stato di salu-
te (titolo V della parte Il del Decreto legislativo n.
196/2003; artt. 76-90) ha carattere speciale rispet-
to alle regole generali sul trattamento dei dati sen-
sibili stabilite, per il settore pubblico e per quello
privato, dalle disposizioni generali del Codice: a
queste regole generali si affiancano quelle di na-
tura speciale (particolare) introdotte, per gli orga-
nismi sanitari pubblici (le Aziende sanitarie locali,
le Aziende ospedaliere, gli Istituti di ricovero e di
cura a carattere scientifico che hanno personalita
giuridica, le Aziende ospedaliero-universitarie con
autonoma personalita giuridica, il Ministero della
Salute, I'lstituto superiore di sanita, I'ISPELS e il
Consiglio superiore di sanita) e per gli esercenti le
professioni sanitarie (tutti quelli di cui alla legge
n. 42/1999), dall’art. 76 del Codice.

In deroga ai principi generali sul trattamento dei
dati sensibili da parte degli enti pubblici, I'art. 76
del Decreto legislativo n. 196/2003 legittima il
trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato di
salute in presenza di un duplice requisito alterna-
tivo individuato nel consenso dell'interessato o
nell’autorizzazione del Garante.

Pertanto, il trattamento dei dati personali idonei
a rivelare lo stato di salute, anche nell’'ambito di
una qualsivoglia attivita di rilevante interesse pub-
blico quale quella connessa ai diversificati ambiti
di attivita erogata dal Servizio Sanitario Nazionale
per come essi sono stati individuati dall’art. 85 (at-
tivita amministrative correlate a quelle di preven-
zione, diagnosi, cura e riabilitazione dei soggetti
assistiti dal Servizio Sanitario Nazionale, ivi com-
presa l'assistenza degli stranieri in Italia e dei cit-
tadini italiani all’estero, nonché di assistenza sani-
taria erogata al personale navigante e aeroportua-
le; programmazione, gestione, controllo e valuta-
zione dell’assistenza sanitaria; vigilanza sulle spe-
rimentazioni, farmacovigilanza, autorizzazione
allimmissione in commercio e all'importazione di
medicinali e di altri prodotti di rilevanza sanitaria;
attivita certificatorie; applicazione della normativa
in materia di igiene e sicurezza dei luoghi di lavo-
ro e di sicurezza e salute della popolazione; attivi-
ta amministrative correlate ai trapianti d’organo e
di tessuti, nonché di trasfusione di sangue umano;
instaurazione, gestione, pianificazione e controllo
dei rapporti tra 'amministrazione e i soggetti ac-
creditati o convenzionati con il Servizio Sanitario
Nazionale) e dall’art. 86 (tutela sociale della mater-
nita e di interruzione volontaria della gravidanza,
con particolare riferimento a quelle svolte per la
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gestione di consultori familiari e di istituzioni ana-
loghe, per I'informazione, la cura e la degenza del-
le madri, nonché per gli interventi di interruzione
della gravidanza; stupefacenti e sostanze psicotro-
pe, con particolare riferimento a quelle svolte al
fine di assicurare i servizi necessari per I'assisten-
za socio-sanitaria ai tossicodipendenti, gli inter-
venti anche di tipo preventivo previsti dalle leggi
e I'applicazione delle misure amministrative pre-
viste; assistenza, integrazione sociale e diritti del-
le persone handicappate) del Codice in materia di
protezione dei dati personali é legittimo:
= nel caso in cui il titolare del trattamento ab-
bia raccolto il consenso dell'interessato, an-
che senza I'autorizzazione del Garante, sem-
pre che il trattamento riguardi dati e opera-
zioni indispensabili per perseguire un’attivita
di tutela della salute e/o dell’'incolumita fisica
dell'interessato (comma 1, lettera a);

= nel caso in cui queste ultime finalita (tutela
della salute e/o dell'incolumita fisica) riguar-
dino un terzo o la collettivita, anche senza
il consenso dell'interessato (comma 1, lette-
ra b) e previa autorizzazione dell’Autorita Ga-
rante, rilasciata, salvo i casi di particolare ur-
genza, sentito il Consiglio superiore di sanita
(comma 3).
Questa formulazione — peraltro in linea con quan-
to previsto dall'art. 23 della abrogata legge n.
675/1996 — ha reso, dunque, del tutto evidente
lo scarto di disciplina rispetto ai principi genera-
li che disciplinano il trattamento dei dati sensibili
nell’ambito pubblico (art. 26 del Codice) e, in de-
roga a tali principi, ha stabilito che il trattamento
dei dati personali idonei a rivelare lo stato di salu-
te effettuato dagli esercenti le professioni sanita-
rie e dagli organismi sanitari pubblici (finalizzato
alla tutela della salute costituzionalmente garan-
tita e alla salvaguardia dell'incolumita fisica della
persona, di terzi e della collettivita) richiede, a se-
conda delle situazioni specificatamente individua-
te, o il consenso dell'interessato o I'autorizzazio-
ne dell’Autorita Garante.
Nel caso di impossibilita a prestare il consenso per
impossibilita fisica, per incapacita di agire e per
incapacita di intendere e di volere, il Codice espli-
cita i soggetti a cio delegati nel caso il cui il tratta-
mento dei dati personali idonei a rivelare lo stato
di salute si renda necessario:
= al fine di salvaguardare la vita o I'incolumita
fisica dell'interessato (art. 26, lettera a);

= alfine di tutela della salute o dell'incolumita
fisica dell'interessato (art. 76, comma 1, let-
tera a). Sono, in particolare, gli artt. 26 (com-
ma 4, lettera b) e 82 (comma 2, lettera a) che
individuano, le cause di impossibilita a pre-
stare il consenso e, in tali circostanze, le per-
sone a cio deputate, con un ordine di prefe-
renza esplicitamente individuato dal Legisla-
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tore in chi esercita legalmente la potesta, in
un prossimo congiunto, in un familiare, in
un convivente o, in loro assenza, dal respon-
sabile della struttura presso cui dimora I'in-
teressato. Se non c’e alcun dubbio sulla circo-
stanza che il primo soggetto delegato a forni-
re il consenso al trattamento dei dati e il sog-
getto che lo rappresenta giuridicamente (chi
esercita la potesta genitoriale, il tutore, il cu-
ratore e I'amministratore di sostegno), qual-
che perplessita interpretativa esiste nel carat-
terizzare la locuzione “in loro assenza” che
qualifica I'intervento, in tale fattispecie, del
responsabile della struttura presso cui di-
mora l'interessato (dunque, nel caso di rico-
vero, del Direttore del Reparto, del Servizio o
della Unita Operativa nosocomiale): per qual-
che Commentatore il concetto di “assenza”
puo essere, infatti, inteso come non presen-
za fisica, per altri, invece, come vera e pro-
pria mancanza. La questione é aperta anche
se e ragionevole propendere per la seconda
soluzione viste le previsioni dell’art. 82 del
Codice: tale dispositivo prevede che nel caso
di un rischio grave, imminente e irreparabi-
le per la salute o I'incolumita fisica dell’in-
teressato (comma 2, lettera b) o nel caso in
cui i tempi necessari per dare I'informazione
e ottenere il consenso possano pregiudicare
la tempestivita e I'efficacia della prestazione
medica (comma 3), I'informativa e il consen-
so al trattamento dei dati personali idonei a
rivelare lo stato di salute possono intervenire
anche successivamente.

I successivi 8 articoli del Codice in materia di pro-
tezione dei dati personali (da 77 a 84), innovando
profondamente la pre-vigente normativa e dando
— di fatto — attuazione a quanto previsto dall’art.
23, comma 1-bis, della legge n. 675/1996 che ave-
va demandato tale compito al Ministero della Sa-
nita, definiscono le modalita semplificate per I'in-
formativa e per il consenso.

La formulazione dell’art. 77 (“Casi di semplifica-
zione”) e, invero, oscura e foriera di ampi equivo-
ci, finendo per creare una non coincidenza (dis-al-
lineamento) degli ambiti che, rispettivamente, af-
feriscono all'informativa e al consenso.

Il comma 1, lettera a) dell’art. 77 del Codice preci-
sa che la semplificazione riguarda tutti i dati per-
sonali raccolti presso il medesimo interessato o
presso terzi (la locuzione sembra riferirsi a tutte
le diverse tipologie di dati personali) e che la stes-
sa riguarda: a) sia quella da fornire all'interessato
nel caso di raccolta di dati; b) sia quella da fornire
all'interessato e a terzi nell'evenienza in cui i dati
personali vengono raccolti da soggetti diversi da
quello al quale i dati medesimi si riferiscono.

La semplificazione relativa al consenso riguarda,
invece, il modo di manifestare lo stesso e, dunque,
le relative modalita di esplicitazione.
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Tuttavia, il comma 1, lettera b) dell’art. 77 del
Codice in materia di protezione dei dati perso-
nali, diversamente dalla precedente disposizione
relativa all'informativa, delimita il raggio d’azio-
ne della semplificazione al consenso previsto
dall’art. 76: dunque alle sole ipotesi in cui il trat-
tamento dei dati idonei a rivelare lo stato di sa-
lute si rende necessario per salvaguardare I'inco-
lumita fisica o tutelare la salute dell'interessato
e non gia per tutte le altre finalita del Servizio
Sanitario Nazionale e di interesse pubblico pre-
viste, rispettivamente, dagli artt. 85 e 86 del Co-
dice.
Ancorché non esista corrispondenza tra i due re-
quisiti (informativa e consenso), la semplificazione
operata nel Codice consiste:
= nella possibilita di strutturare in un’unica for-
ma gli adempimenti di informazione e raccol-
ta del consenso in riferimento a una pluralita
di prestazioni erogate da pit strutture ospe-
daliere, dalle diverse articolazioni organiz-
zative di uno stesso Ospedale e/o di distinti
soggetti della medesima struttura di ricovero
e cura (art. 79);

= nella possibilita di utilizzare le modalita sem-
plificate in maniera del tutto coordinata in ri-
ferimento all'insieme dei trattamenti di dati
personali effettuati nel complesso delle strut-
ture facenti capo alle Aziende sanitarie locali
e per una pluralita di trattamenti, ancorché
effettuati in tempi diversi e da professionisti
altrettanto diversi (art. 78).
In tal senso si esprime I'art. 78 del Codice (“In-
formativa del medico di medicina generale o del
pediatra”) che, nell'ammettere I'informativa ora-
le pur attribuendo la preferenza a una modalita
informativa fornita per iscritto (anche attraver-
so carte tascabili con eventuali allegati pieghevo-
li eventualmente integrati oralmente in relazione
a particolari caratteristiche del trattamento), con-
sente di estendere I'informativa: sub. 1) al com-
plessivo trattamento dei dati personali necessario
per attivita di prevenzione, diagnosi, cura e ria-
bilitazione, svolte dal medico o dal pediatra a tu-
tela della salute o dell'incolumita fisica dell'inte-
ressato, su richiesta dello steso o di cui questi &
informato in quanto effettuate nel suo interesse
(comma 2); sub. 2) al trattamento di dati correla-
to a quello effettuato dal medico di medicina ge-
nerale o dal pediatra di libera scelta, effettuato da
un professionista o da un altro soggetto, parimen-
ti individuabile in base alla prestazione richiesta,
che (comma 4): a) sostituisca temporaneamente il
medico o il pediatra; b) fornisce una prestazione
specialistica su richiesta del medico e del pedia-
tra; ¢) puo trattare lecitamente i dati nell'ambito
di un’attivita professionale prestata in forma asso-
ciata; d) fornisce i farmaci prescritti; e) comunica
dati personali al medico o pediatra in conformita
alla disciplina applicabile.

© SEEd Tutti i diritti riservati

Molto acutamente e stato osservato che le dispo-
sizioni dell’art. 78 del Codice sono da intendere
come regole specifiche nell’ambito dell'informa-
tiva finalizzata al trattamento dei dati personali
idonei a rivelare lo stato di salute e non gia come
semplificazione, nulla innovando rispetto ai con-
tenuti dell’art. 13 del Codice che gia prevede I'in-
formativa in forma orale e la possibilita di accorpa-
re i trattamenti riferiti a diversi titolari in una sola
informativa e che le vere novita, in tema di sem-
plificazione, sono contenute nei successivi artt. 81
e 82.

Lart. 81 del Codice in materia di protezione dei
dati personali (“Prestazione del consenso”) preve-
de, infatti, che, nei casi in cui sono ammesse mo-
dalita semplificate per I'informativa, il consenso
al trattamento dei dati idonei a rivelare lo stato
di salute, nei casi in cui é necessario ai sensi del
presente Codice o di altra disposizione di legge,
puo essere manifestato con un’unica dichiarazio-
ne, anche oralmente anche se, in tali evenienze,
il medesimo deve essere documentato, anziché
con atto scritto dell’interessato, con annotazione
dell’esercente la professione sanitaria o dell’or-
ganismo sanitario pubblico, riferita al trattamen-
to di dati effettuato da uno o piti soggetti e all'in-
formativa dell’interessato (comma 1). La disposi-
zione, per come e stata formulata, solleva molti
dubbi non ancora completamente chiariti sul pia-
no interpretativo, tanto piu a fronte dell'inciso nei
casi in cui é necessario ai sensi del presente Codi-
ce o di altra disposizione di legge, anche se, come
ricordato, il contenuto della semplificazione intro-
dotto dal Codice é duplice: il consenso per il trat-
tamento dei dati personali idonei a rivelare lo sta-
to di salute, in deroga a quanto previsto dalla re-
gola generale, puo essere espresso verbalmente e
in tale circostanza é I'esercente la professione sa-
nitaria (o I'organismo sanitario pubblico) che prov-
vede a documentarlo per iscritto nella documenta-
zione (cartella clinica, scheda ambulatoriale, ecc.)
relativa alla persona. Il comma 2 dello stesso art.
81 del Codice raccorda I'informativa del medico di
medicina generale o del pediatra resa per conto
di piu professionisti con il consenso: il dispositi-
vo prevede, appunto che nel caso in cui il medi-
co o il pediatra fornisce I'informativa per conto di
pit professionisti, il consenso & reso conoscibile
ai medesimi professionisti con adeguate modali-
ta, anche attraverso menzione, annotazione e ap-
posizione di un bollino o tagliando su una carta
elettronica o sulla tessera sanitaria.

Le previsioni dell'art. 82 del Decreto legislativo
n. 196/2003 (“Emergenze e tutela della salute e
dell'incolumita fisica”), del tutto innovative rispet-
to alla previdente normativa, sono gia state, in
parte, precedentemente ricordate, sia pur in ma-
niera succinta.

Questo articolo di legge disciplina le situazioni in
cui I'informativa e il consenso possono essere dif-
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ferite in deroga alla regola generale, individuan-
dole:
= nelle situazioni di emergenza sanitaria o di
igiene pubblica per la quale la competente
autorita ha adottato un’ordinanza contingibi-
le e urgente ai sensi dell’art. 117 del Decreto
legislativo 31 marzo 1998, n. 112;

= nelle situazioni in cui la persona interessata
non é in grado di prestare il proprio consen-
so per impossibilita fisica, incapacita di agire
o incapacita di intendere e di volere, quando
non é possibile acquisire il consenso da chi
esercita legalmente la potesta, ovvero da un
prossimo congiunto, da un familiare, da un
convivente o, in loro assenza, dal responsa-
bile della struttura presso cui dimora l'inte-
ressato;

= nel caso di rischio grave per la salute o 'inco-
lumita fisica dell'interessato;

= quando la prestazione medica potrebbe risul-
tare pregiudicata, in termini di tempestivita
o di efficacia, dall’acquisizione preventiva del
consenso.
Il successivo art. 83 del Codice (“Altre misure per
il rispetto dei diritti degli interessati”), ancorché
inserito nel Titolo V Capo II del Codice, non trat-
ta di semplificazione ma, innovando la previdente
disciplina, impone I'adozione, da parte di tutti i
soggetti di cui ai precedenti artt. 78, 79 e 80 (me-
dici di medicina generale, pediatri di libera scel-
ta, organismi sanitari pubblici ed esercenti le pro-
fessioni sanitarie), di misure e di cautele orientate
a garantire, nell’organizzazione delle prestazio-
ni e dei servizi, il rispetto dei diritti, delle liber-
ta fondamentali e della dignita degli interessati,
nonché del segreto professionale. Il riferimento
esplicito e:
= alle soluzioni volte a rispettare, in relazione
a prestazioni sanitarie o ad adempimenti am-
ministrativi preceduti da un periodo di attesa
all’interno delle strutture, un ordine di prece-
denza e di chiamata degli interessati prescin-
dendo dalla loro individuazione nominativa;

= all'istituzione di appropriate distanze di cor-
tesia, tenendo conto dell’eventuale uso di ap-
parati vocali o di barriere;

= soluzioni tali da prevenire, durante colloqui,
I'indebita conoscenza da parte di terzi di infor-
mazioni idonee a rivelare lo stato di salute;

= alle cautele volte a evitare che le prestazioni
sanitarie, ivi compresa la raccolta dell’anam-
nesi, avvengano in situazioni di promiscuita;

= alrispetto della dignita dell'interessato in oc-
casione della prestazione medica e in ogni al-
tra operazione di trattamento dei dati;

= alla previsione di opportuni accorgimenti vol-
ti ad assicurare che, ove necessario, possa es-
sere data correttamente notizia o conferma
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anche telefonica, ai soli terzi legittimati, di
una prestazione di pronto soccorso;

= alla previsione, in conformita agli ordinamen-
ti interni delle strutture ospedaliere e terri-
toriali, di adeguate modalita per informare
i terzi legittimati in occasione di visite sulla
dislocazione degli interessati nell'ambito dei
reparti, informandone previamente gli inte-
ressati e rispettando eventuali loro contrarie
manifestazioni legittime di volonta;

= alla messa in atto di procedure, anche di for-
mazione del personale, dirette a prevenire
nei confronti di estranei un’esplicita correla-
zione tra l'interessato e reparti o strutture,
indicativa dell’esistenza di un particolare sta-
to di salute;

= alla sottoposizione degli incaricati che non
sono tenuti per legge al segreto professiona-
le a regole di condotta analoghe al segreto
professionale.
Se quest’ultima previsione suscita ampie perples-
sita risultando del tutto scorretto prevedere I'esi-
stenza di soggetti incaricati del trattamento dei
dati personali idonei a rivelare lo stato di salute
che non siano tenuti ad attenersi al vincolo del se-
greto (sia esso professionale o, addirittura, d’uffi-
cio), c’e da osservare il carattere vincolante anche
se non esaustivo delle prescrizioni fornite dal Le-
gislatore: in tal senso si esprime il verbo “adotta-
no” (riferito ai soggetti di cui agli artt. 78, 79 e 80
del Codice) e I'inciso “in particolare” che viene uti-
lizzato per definire le misure idonee a garantire
il rispetto dei diritti, delle liberta fondamentali e
della dignita degli interessati.
Le prescrizioni dell’art. 83 del Codice sono, dun-
que, vincolanti anche se viene lasciata alla libera
iniziativa dei professionisti della salute (e degli or-
ganismi sanitari pubblici) il come effettivamente
realizzarle tenuto conto delle specificita delle sin-
gole organizzazioni, della logistica interna e delle
caratteristiche strutturali degli ambienti in cui si
realizza I'attivita medica.
Il successivo art. 84 del Decreto legislativo n.
196/2003 (“Comunicazione di dati all'interessa-
to”), modificando la previdente normativa, espli-
cita le modalita attraverso le quali possono esse-
re rese note all'interessato informazioni relative al
suo stato di salute, individuando i soggetti da cui
tali informazioni devono provenire:
= nel medico designato dall'interessato o dal
titolare;

= negli organismi sanitari che, attraverso il ti-
tolare o il responsabile, possono autorizzare,
per iscritto, gli esercenti le professioni sani-
tarie diverse dai medici (I'infermiere, I'oste-
trica, il fisioterapista, ecc.), che nell’esercizio
dei propri compiti intrattengono rapporti di-
retti con i pazienti e sono incaricati di tratta-
re dati personali idonei a rivelare lo stato di
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salute, a rendere noti i dati medesimi al diret-

to interessato.
Un ultimo commento merita, infine, I'art. 92 (“Car-
telle cliniche”) che prevede, in buona sostanza,
di adottare, nella redazione delle cartelle clini-
che, opportuni accorgimenti orientati ad assicura-
re la comprensibilita dei dati e a distinguere, con-
testualmente, i dati relativi al paziente da quel-
li eventualmente riguardanti altri interessati, ivi
comprese le informazioni relative a nascituri. La
previsione é di estremo interesse se rapportata a

quanto abbiamo in precedenza ricordato circa gli
orientamenti espressi dalla Cassazione civile sulle
fonti di prova di presunzione logica (sentenza n.
12301/2000 e sentenza n. 11316/2003) in ragione
dei quali le lacune probatorie imputabili al medi-
co (come ad es. le omissioni e/o le contraddizioni
contenute nella Cartella clinica) non possono che
riflettersi negativamente — oltre che sulla qualita
e sulla continuita dell’assistenza — sulla posizione
del medesimo senza riverberarsi, contestualmen-
te, su quella del paziente.
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