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Perché un farmaco efficace rsulti vantaggioso per
il malato & necessario che sia impiegato in circo-
stanze adatte, cioé nelle malattie e nelle condizio-
ni studiate nel corso delle sperimentazioni che ne
hanno dimostrato |'efficacia (si parla al riguardo di
disponibilita - per tutti i medicinali - di risultati di
studi cliniei almeno di seconda fase).

Ogni qualvelta un farmaco sia prescritto in condi-
zioni nelle quali 'efficacia non sia nota, si sottopo-
ne il paziente ad un rischio a fronte di un benefi-
cio incerto. Riguardo alla responsabilita del medi-
co che prescriva medicinali off-label, ad oggl non
esiste un preciso orientamento giurisprudenziale.
In linea generale, nellipotesi di viclazione degli
abblighi previsti dall'art. 4 della Legge 94/1998, si
attiva un procedimento disciplinare a carico del
sanitario, Incitre, nell'ipotesi di reato, si procede
prevalentemente nei suoi confronti mentre, in
sede civile, pud essere chiamato a rispondere dej
danni patnimoniali & non patrimaoniali che il dan-
neggiato riuscird a provare, una volta accertato il
nesso causale tra la lesione subita e ['utilizzo del
farmaco fuorl indicazione.

Ad ogni buon conto, il sanitario non deve mai
dimenticare che tra i suol doveri pili importan-
ti, insieme alla prestazione terapeutica, vi & sem-
pre quello di informare correttamente il pazien-
te sull'utilizzo di cure farmacologiche off-label,
obbligo questo autonomo e contrattualmente
sempre esistente.

VINCI - Si tratta di molecole ampiamente
conosciute, ma per le quali nuove evidenze
scientifiche suggeriscono un loro razionale uso
anche in situazioni cliniche non previste nella
scheda tecnica e nel foglietto illustrativo di far-
maci autorizzati all'immissione in commercio dal
Ministero della Salute o dall'EMEA.

Gravi le conseguenze per il medico che, eseguen-
do questa terapia in ambito estetico, non raggiun-
ge ['obiettivo prefissato, In questo campo, ove
persiste, peraltro con toni pill accentuati, l'acce-
zione voluttuaria della disciplina professionale,
non v'& dubbie che il risultato prefissato debba
essere raggiunto. |l mancato raggiungimento
appesantisce il concetto di colpa medica; sia sotte
il profilo civilistico, sia sotto quello penale,

Sentiamo sempre parlare

di consenso informato anche
in dermatologia e soprattutto
in estetica, ma quando

é obbligatorio richiederlo

e quando invece no?

CIRFERA - La corretta e opportuna informazio-
ne, nonché |a richiesta di consenso all'espletamen-
to delle procedure sanitarie elettive (fanno eccezio-
ne quelle in urgenza) rientra negli obblighi giuridici
del sanitario per tutti | suoi atti professionali, anche
quelli routinari, di banale effettuazione e scevri da
rischi prevedibili,

La forma del consenso & libera, ossia pud essere
verbale oppure scritta, ma quest'ultima forma &
consigliabile per avere chiaro e tracciabile il pro-
gramma di lavere condiviso, per facilitare la com-
prensione al paziente delle proposte operative e
soprattutto ai fini probatori, assia per tutelarsi in
caso di contenziose, dimostrando di aver ben ope-
rato.

Vi sono alcuni casi in dermatologia in cul ricorre
l'obbligatorieta anche normativa del consenso
informato esplicite, ossia nella prescrizione delliso-
tretinoina nell'acne grave, nellambito del program-
ma ministeriale di prevenzione degli effetti terato-
geni.

Marco POLO - Mel contratto di prestazione d'o-
pera intellettuale tra il medico e il paziente, il pro-
fessionista; anche quando l'oggetto della sua presta-
zione sia solo di mezzi, & non di nsultato, ha sempre
il dovere di informare il paziente sulla natura dell’in-
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tervento, sulla portata ed estensione nonché sulle
possibilitd & probabilita dei suci risultati, sia perché,
in. mancanza, viclerebbe il dovere di compertars
secondo buona fede nello svolgimento delle tratta-
tive e nella formazione del contratto (art. 1337
c.c.), sia perché tale informazione & condizione indi-
spensabile per la validita del consenso. || paziente
infatti deve essere consapevole ed esprimere libe-
ramente il proprio consenso al trattamento tera-
peutico e chirurgico; in difetto, tale trattamento
sarebbe impedito al medico tanto dallart. 32,
comma |l della Costituzione (secondo cui nessuno
pud essere obbligato a un determinato trattamen-
to sanitano se non per disposizione di legge). guan-
to dall'art. | 3 della Costituzione (che garantisce ['in-
violabilita della libertd personale con riferimento
anche alla libertd di salvaguardia della propria salu-
te & della propria integrita fisica), e dall'art. 33 della
Legge n. 833 del 23/12/1978 (che esclude la possi-
bilita di accertamenti e di trattamenti sanitari con-
tro la volonta del paziente, se questo & in grado di
prestarla e non ricorrono i presupposti dello stato
di necessita ex art. 54 cp. ),

A parere di chi scrive, il consenso informato é sem-
pre obbligatorio, anche in dermatologia ed estetica,
e solo un consenso ottenuto diligentemente tutela
il sanitario dalle richieste di risarcimento che
potrebbero essere avanzate nei suoi confronti.

VINCI - Mancando una legge specifica in materia
che regoli il consenso informate, restano altresi di
mera definizione giurisprudenziale non solo i con-
tenuti de| consenso informato, ma anche i doveri
corrispondentl, i diritti, e le eventuall responsabi-
lita, graduate a seconda del tipo di intervento medi-
co a cui il paziente si sottopone e, soprattutto
{tematica assai controversa), il fondamento legitti-
mante |'intervento medico in presenza ed in assen-
za di consenso,

La giurisprudenza si trova a dover affrontare diffe-
renti ordini di problemi: tutela di valon costituzio-
nalmente garantiti (di questo concetto si & parlato
melto nellultime lustro) come il dintto alla salute,
ma anche il diritto all'integritd personale; considera-
zione e rispetto di problematiche etiche di difficile
qualificazione giuridica: elaborazione di una discipli-
ha di dettaglio in assenza di specifiche nerme giuri-
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diche, tale da tenere conto delle esigenze di giusti-
zia degli utenti, delle precedenti pronunce e del
rapido evolversi della scienza medica e delle corri-
spondenti problematiche.

Concettualmente, comunque, & pacifico che le-
spressione "consenso informato”, in ambito medico
venga usata per indicare l'adesione consapevole e
volontaria del paziente allatto medico proposto,
che in tale guisa diviene legittimo. Il consenso infor-
mate & sempre obbligatorio in ogni branca della
medicina ed in particolar modo per quella estetica
per le ragioni ben note e su indicate della tenden-
za glurisprudenziale a ritenerla "voluttuaria”, Come
ogni regola, anche questa ha le sue eccezioni: in casi
di eccezionalita (ad esempio, se nel corso di un'o-
perazicne medica vi & una complicanza rimediabile
solo con un intervento conseguente, non previsto
e quindi non autorizzato dal paziente, | medico
deve effettuarlo salvo poi ratificare sulla cartella cli-
nica l'intervento effettuato) é consentito derogarvi.
Sono casi comungue sporadici, per i quali peraltro
la disciplina giuridica prevede una rigorosa casistica
ed un comportamento altrettanto rigoroso del
medico nella estrinsecazione dell'eccezione.

Nel caso in cui una prestazione
sanitaria non vada a buon fine,
come si puo difendere il sanitario
che ha operato con scienza

e coscienza, ovvero cosa & l'onere
della prova?

CIRFERA - Lonere della prova e lincombenza del
medico di doversi difendere di fronte ad accuse del
paziente insoddisfatto o danneggiato, in conseguenza
della formulazione diagnostica e delle cure ricevute.
Da parte sua il medico dovra essere pronto a
dimostrare di aver ben operato, allegando la situa-
zione clinico-estetica del suo interlocutore antece-
dente all'intervento, particolarmente deteriorata, e
la negligenza collaborativa dello stesso, correlando
il danno ad eventi avversi non a lui imputabili, per-
ché imprevedibili e inevitabili, nonostante il massi-
mo impegne profuso, prospettando la responsabi-
lith del fabbricante in caso il danno sia dipeso dal
dispositivo garantito come sicuro, ma nella realti
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rilevatosi difettoso.

E chiaro che l'acquisizione tracciabile di una scheda
clinica ben compilata, con allinterno il consenso
informato scritto comprovante la corretta valutazio-
ne vantaggi/svantaggl della proposta terapeutica,
costituird un elemento a favore del medico. che avrd
ben selezionato il suo paziente-cliente sulla base
delle indicazioni e controindicazioni allintervento e
in ordine al suo profilo psico-emozionale.,

Infine, l'aderenza alle regole dello stato dellarte o,
al contrario, la non aderenza ad esse gustificata da
validi motivi contingenti e il massime impegne pro-
fessionale, costituiranno ulteriori elementi di giudi-
zio di scusabilita dell'errore, nel caso in cui esso si

POLO - Megli anni passati la giurisprudenza delle
Sezioni Sernplici della Corte di Cassazione, nelle
cause di responsabilita del medico, riteneva che gra-
vasse sullattore (paziente-danneggiato che agiva in
gudizio deducendo [inesatto adempimento della
prestazione sanitaria), oltre alla prova del contratto
e dell'aggravamento della patologia o linsorgenza di
nuove patologie, anche fa prova del nesso di causalita
tra l'azione o l'omissione del sanitario e tale evento
dannoso. Rimaneva a carico del medico l'onere di
provare ['esatto adempimento, cioé di aver tenuto un
comportamento diligente (ad esempio, doveva pro-
vare di avere correttamente eseguito Il migliere pro-
tocollo esistente allepoca dellintervento).
Atcualmente si & invece registrato un cambio di
orientamento, pill gravoso per i medici, che sono
tenuti a spiegare dettagliatamente il contenuto e le
modalita di esecuzione dell'obbligazione assunta e
che I'eventuale inadempimento riferito dal paziente
& stato determinato da impossibiliti della prestazio-
ne derivante da causa a lui non imputabile (ad
esempio, un imprevisto malfunzionamento  degli
strumenti adoperati).

YINCI - Sono tanti, purtroppo per | medici, | casi
per i quali vengeno trascinati in giudizio, la maggior
parte ingiustamente. MNell'ultimo' decennio, sotto la
spinta dell'esempio statunitense, quella di coinvol-
gere in un contenzioso il sanitario & divenuta una
prassi, quasi una meda. Con conseguenze pesanti
per lintero tessuto sociale, che a cascata, ne paga le

conseguenze. Si pensi alle compagnie di assicurazio-
ni che devono coprire spese legali e tecniche con-
siderevoli, allo stesso professionista che vede il pro-
prio premio di polizza crescere in maniera espo-
nenziale, alla stessa complessa macchina della giusti-
zia che si intasa ulteriormente.

Proprio in quest'ultimo decennio, soltanto il 15%
dei medici trascinati in giudizio & stato condanna-
to e questo costituisce un dato talmente chiaro da
nen meritare alcun commento,

Fatta questa doverosa precisazione, nell'eventualita
di colpa medica e quindi di prestazione sanitaria
non andata a buen fine, il sanitario che ha operato
Con scienza e coscienza certamente verra assolto in
un procedimento penale, ove l'onere della prova &,
grazie alle ultime interpretazioni di dottrina e giun-
sprudenza, marcatamente appesantito, nel senso
che occorre una prova di responsabilita pesante
per addivenire ad una sentenza che affermi la colpa
medica.

Tutt'altro discorso nel campo civile, ove invece si
risponde anche per colpa lievissima e sotto questo
profilo, lo stesso onere della prova & stato recente-
mente ribaltato. Infatti, un principio cardine del dirit-
to vigente civile sancisce che “chiungue vuol far vale-
re un proprio diritto in giudizio, deve aflegarne le prova
a giustificazione della propria richiesta”.
Recentemente, la gwrisprudenza della Corte di
Cassazione e intervenuta in medo pregnante sul
tema della colpa medica ed in special modo in tema
di prova. Alla luce del recenti orientamenti, al
medico chiamato in giudizio viene richiesto, se
non vuole essere condannato, di aver agito secon-
do scienza e coscienza, provande minuziosamen-
te il suc “facere”.

Nell'ambito della medicina

e chirurgia estetica, l'operatore
sanitdrio é tenuto a garantire il suo
impegno professionale e il ricorso
a witti i mezzi disponibili per
raggiungere il buon fine del suo
operato. Oltre a cio, che é comune
a tutta la medicina clinica, é tenuto
anche a conseguire il risultato
richiesto e atteso del suo paziente?
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CIRFERA - La Cassazione, in merito, s & espressa
spesso in modo non univeco e altalenante.

Il Centro studi di dermatologia legale & del parere
motivato, gid espresso da anni in ogni ambito e
sede scientifica, che il sanitario non deve risponde-
re del risultato non ottenuto neanche in ambito
estetico, non fosse altro per la risposta biclogica
dell'organismo umano, che pud essere differente da
soggetto a soggetto e anche nellambito, sia pur
raramente, dello stesso soggetto a causa di molte-
plici fattori endogeni ed esogeni,

Risulta evidente, sia in dottrina che in giurispruden-
za, che il risultato pattuito come certo in sede pre-
operativa e pol non raggiunto, espone con alto
grado di probabilita a responsabilita il sanitario per
inadempimento contrattuale, motivo per cui la pro-
blematica pud essere risolta in modo definitivo solo
se || contenuto dellinformazione preventiva sia chia-
ra a tal proposite e non dia adito alcune a interpre-
tazioni dubbie.

PRETE - Nellambito della medicina e chirurgia
estetica si fa normalmente una distinzione tra gli
interventi finalizzati a nidume e/o eliminare le altera-
zioni anatomo-funzionali ¢.d. di natura patologica
ed | trattamenti estetici puri, volti ad eliminare o.a
ndurre alterazioni somatiche di ordine essenzial-
mente morfologico ed estetico. Nel primo caso |'at-
tivitd professionale viene assimilata, relativamente
agli aspetti della responsabilitd professionale, alla
attivita medico-chirurgica in senso stretto, ossia
classica. La dotinina e la giursprudenza pid attenta
insegnana che, al pari di ogni prestazione medico-
chirurgica, un trattamento a finalita. medico-esteti-
che & lecito se esepuito sulla base di un prelimina-
re consenso dell'assistito (consenso non generico,
ma informato e fornito da una persona capace). |l
rapporto tra sanitaric e paziente &, quindi, un rap-
porto di natura contrattuale; in base al guale il
primo si impegna non per il risultate, ma per il dili-
gente apprestamento di tutte quelle possibilitd dia-
gnostiche e terapeutiche che la scienza medica
consente,

Cid significa che, allorché lintervento abbia avuto
esito infausto, il dermatologo efo il dermochirurgo
ricostruttore sard responsabile, sia sotto il profilo
civilistico che sotto quello penalistico, qualora gl sia
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rimproverabile un impegno inadeguato, owwero un
colposo impiego di mezzi o strumenti.

Per quanto concerne la dermatologia estetica pura
va tuttavia rilevato che, mentre negli anni passati vi
era un orientamento diretto a ritenere che il sani-
tario, diversamente dagli altri sectori della scienza
medica, si obbligasse a garantire al paziente un
risultato, attualmente, invece, si inizia a considera-
re anche a suo carico un'obbligazione sclo di
mezzi, eccezion fatta nel caso in cui venga formnita la
prova che il medico estetico abbia assunto espres-
samente, su richiesta del paziente, la garanzia di un
risultato positivo, per cul ove non conseguito sara
rtenuto inadempiente.

VINCI - Mella risposta di un precedente quesito, si
era posto laccento sulla natura “voluttuaria™ che |
giudici della Corte di Cassazione avevano attribuito
alla chirurgia estetica. E questo un concetto, a mio
modo di vedere, molto opinabile, ma purtroppo
attualmente imperante, E poiché il vecchio “brocar-
do latine'" dura lex, sed lex, ci ammenisce che la legge
va accettata come proiezione del dirtto naturale in
un contesto civile, occorre fare | conti con la realta
anche se a volte, come In questo caso, & appunto
dura e irta di ostacoli per un bravo sanitario,

Per quanto la possibilita di conseguire il risultato
voluto sia maggiore che altrove, non si pud negare
che || buon esito dell'intervento potrebbe essere
influenzato da una negativa reattivitd dell'organi-
smo; & allora preferibile ritenere che il medico assu-
ma una obbligazione di risultato solo se esso & stato
garantito come certo, in quante, secondo parte del
pensiero dottrinale e giurisprudenza, la responsabi-
litd del medico e chirurgo estetico s profila come
responsabilita da carenza del nisultato promesso, in
rapporte allinfermazione in concreto data al
paziente, Quindi loperatore sanitario, soprattutto
in ambito estetico, & tenuto ad acquisire un preven-
tivo ineccepibile consenso informato con il quale si
definisca la tipologia dellintervento ed il risultato
concordato previsto; quindi ad operare con scienza
e coscienza raggiungendo quanto concordato, rati-
ficando cosi quel rapporto contrattuale a prestazio-
ni comispettive (l'antico “sinallagma” contrattuale),
Cosl, avra adempiuto a conseguire il risultato richie-
sto ed atteso dal suo paziente,





