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Laura Vagni

Consenso informato e diritto di autodeterminazione del 
paziente durante l’emergenza pandemica da coronavirus

Sommario: 1. La disciplina del consenso informato introdotta dalla 
legge n. 219 del 2017 – 2. L’acquisizione del consenso informato in situa-
zioni di emergenza e urgenza – 3. Medicina sperimentale, uso compassio-
nevole di farmaci off-label e consenso informato – 4. Forme semplificate di 
acquisizione del consenso durante la pandemia da coronavirus – 5. L’emer-
genza pandemica e la divergenza tra diritto e prassi applicativa

1.  La disciplina del consenso informato introdotta dalla 
legge n. 219 del 2017

La pandemia da coronavirus ha posto tutto il sistema sani-
tario nazionale sotto stress e reso problematica l’applicazione 
di molti protocolli sanitari. Dalla proclamazione dello stato di 
emergenza, avvenuta con delibera del Consiglio dei Ministri del 
31 gennaio 2020, il sistema sanitario nazionale è stato interes-
sato da una serie di interventi normativi, volti ad adeguare la 
disciplina di settore al mutato contesto. La materia del consenso 
informato ai trattamenti sanitari e della responsabilità civile del 
medico, in conseguenza della violazione del dovere d’informa-
zione, non sono state direttamente oggetto della normativa ema-
nata durante lo stato di emergenza. Il diritto del paziente di esse-
re informato riguardo alla propria salute e il dovere del medico 
di acquisire il suo consenso al trattamento sanitario, pertanto, 
restano disciplinati dalla normativa precedentemente in vigore.

Nel nostro ordinamento, com’è noto, la tutela del diritto del 
paziente al consenso informato è stata per lungo tempo deman-
data a una pluralità di fonti eterogenee, con l’esito di una discipli-
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na frammentaria e in parte lacunosa. In questo contesto, la giu-
risprudenza ha svolto un importante ruolo di adeguamento delle 
regole nazionali ai principi di libertà di scelta e autodeterminazio-
ne del paziente, fino a riconoscere, in anni più recenti, un’auto-
nomia del diritto di autodeterminazione nelle scelte terapeutiche 
rispetto al diritto alla salute. La lesione della libertà del paziente, 
dovuta all’inadempimento da parte del medico del dovere infor-
mativo o alla mancata acquisizione del consenso al trattamento, 
determina, pertanto, una responsabilità del professionista e costi-
tuisce un’autonoma voce di risarcimento del danno.

In questo sviluppo della materia, il legislatore italiano è inter-
venuto con la legge n. 219 del 2017, recante Norme in materia 
di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamen-
to, che stabilisce una disciplina generale del consenso informa-
to. La legge riconosce espressamente la dignità e la libertà di 
autodeterminazione del paziente come fondamento del diritto al 
consenso informato, segnando il definitivo passo verso la com-
pleta autonomia della tutela del diritto di autodeterminazione 
dalla tutela del diritto alla salute. L’art. 1 della legge, nel rispetto 
dei principi sanciti dagli articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e 
dagli articoli 1, 2 e 3 della Carta dei Diritti Fondamentali dell’U-
nione Europea, tutela il diritto alla vita, alla salute, alla dignità e 
all’autodeterminazione della persona e prevede che «[…] nessun 
trattamento sanitario può essere iniziato o proseguito se privo 
del consenso libero e informato della persona interessata, tran-
ne che nei casi espressamente previsti dalla legge». Il legislatore 
recepisce così gli esiti di un lungo percorso giurisprudenziale, 
volto al progressivo riconoscimento dell’informazione medica 
come parte integrante del processo di cura, che trova oggi espli-
cita affermazione nello stesso articolo 1, comma 8, della legge, 
secondo il quale: «Il tempo della comunicazione tra medico e 
paziente costituisce tempo di cura».

La legge n. 219 del 2017 regola le modalità di acquisizione 
del consenso informato, che deve essere prestato «[…] nei modi 
e con gli strumenti più consoni alle condizioni del paziente, è 
documentato in forma scritta o attraverso videoregistrazioni o, 
per la persona con disabilità, attraverso dispositivi che le con-
sentano di comunicare» (art. 1, comma 4). L’adempimento da 
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parte del medico dell’obbligo informativo, quindi, non richie-
de una forma scritta a pena d’invalidità. L’acquisizione orale 
del consenso, non di meno, potrebbe costituire una violazione 
dell’obbligo informativo, quando, per le modalità della comu-
nicazione, essa risulti inadeguata alle condizioni, alla cultura o 
alle cognizioni scientifiche del paziente. 

La ripartizione dell’onere della prova tra medico e paziente 
costituisce nella prassi la questione spesso determinante del suc-
cesso delle azioni per responsabilità da violazione del diritto di 
autodeterminazione. Il tema, a lungo dibattuto dalla dottrina, 
ha avuto una svolta fondamentale con la legge n. 24 del 2017, 
che distingue tra la responsabilità della struttura sanitaria e del 
medico che svolge la sua attività nell’ambito della struttura. Se-
condo la legge, la struttura sanitaria (quand’anche si avvalga 
per l’esercizio dell’attività medica di professionisti scelti dal pa-
ziente e non dipendenti dalla struttura stessa) e il medico che 
svolge attività come libero professionista rispondono a titolo 
contrattuale per i danni cagionati al paziente; diversamente, il 
professionista dipendente della struttura sanitaria o che comun-
que svolge la sua attività nell’ambito o per conto della struttura 
«[…] risponde del proprio operato ai sensi dell’articolo 2043 del 
codice civile, salvo che abbia agito nell’adempimento di obbli-
gazione contrattuale assunta con il paziente» (art. 7, comma 3).

Nel caso di violazione delle regole per l’ acquisizione del con-
senso libero e informato del paziente può sorgere, allora, una 
responsabilità per lesione del diritto di autodeterminazione del 
paziente sia in capo al medico, su cui incombe il dovere infor-
mativo, sia in capo alla struttura sanitaria che si è avvalsa del 
medico. Medico e struttura sanitaria saranno chiamati a rispon-
dere del danno da lesione del diritto di autodeterminazione in 
modo diverso: il medico a titolo extracontrattuale (o contrat-
tuale nei casi stabiliti dalla legge); la struttura sanitaria a titolo 
contrattuale. L’onere probatorio che ricade sul paziente, in caso 
di responsabilità extracontrattuale del medico, sarà più gravoso, 
dovendo riguardare tutti i requisiti costituitivi dell’illecito, ex 
art. 2043 c.c.: il paziente dovrà dar prova dell’atto illecito, del 
dolo o della colpa medica, del nesso di causalità e del danno 
conseguente (ex multis Cass. Civ., sez. III, n. 28985 del 2019). 
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2.  L’acquisizione del consenso informato in situazioni di 
emergenza e urgenza

I ritmi incessanti ai quali è stato sottoposto il personale sa-
nitario durante i mesi di massima diffusione del coronavirus, la 
difficoltà di comunicazione dovuta alle misure restrittive della 
circolazione delle persone e all’isolamento dei pazienti contagia-
ti, la scarsità di risorse umane e di tempo hanno reso difficolto-
sa, se non in certi casi impossibile, la personalizzazione dell’in-
formazione medica, richiesta dalla legge ai fini dell’acquisizione 
di un valido consenso informato. Le diverse condizioni di lavoro 
in cui si sono travati i medici e il personale sanitario, in base alla 
normativa vigente, non consentono tuttavia deroghe al dovere 
informativo del medico. 

La legge n. 219 del 2017 contempla una deroga al dovere di 
acquisizione del consenso preventivo in situazioni di emergenza 
e di urgenza per la salute del paziente. L’art. 1, comma 7, pre-
vede che il medico e i componenti dell’equipe medica possano 
apprestare le cure necessarie, anche senza previa acquisizione 
del consenso, sempre che ciò avvenga «[…] nel rispetto della vo-
lontà del paziente ove le sue condizioni cliniche e le circostanze 
consentano di recepirla». 

La situazione di emergenza ricorre nell’ipotesi di un tratta-
mento sanitario indifferibile, mentre per urgenza deve intendersi 
una situazione di pericolo imminente per il paziente, nel quale 
rientra non solo il pericolo di vita, ma anche quello di gravi me-
nomazioni della salute. 

Si può ritenere che ricorra uno stato di emergenza e di ur-
genza nel caso di trattamenti salvavita, quali, ad esempio, l’os-
sigenazione o l’intubazione del paziente. La definizione di cura 
necessaria e l’individuazione di quali trattamenti sanitari pos-
sano essere apprestati, in situazioni di emergenza o urgenza, 
costituiscono, tuttavia, questioni dai contorni poco definiti, an-
che per l’assenza di una consolidata giurisprudenza in materia. 
Si tratta in ogni caso di ipotesi d’eccezione, che non esimono 
mai il medico dal dovere di indagare la volontà del paziente, 
espressa anche attraverso le disposizioni anticipate di trattamen-
to (DAT). L’interpretazione trova conforto anche nelle recenti 
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raccomandazioni di etica clinica, pubblicate dall’Associazione 
italiana di anestesia analgesia, rianimazione e terapia intensi-
va per fronteggiare la problematica di squilibrio tra necessità e 
risorse disponibili durante la pandemia da coronavirus, che ri-
chiamano la necessità di valutare sempre la volontà del paziente 
di sottoporsi alle cure, espressa attraverso DAT o nel corso della 
pianificazione condivisa delle cure. 

La disciplina stabilita dalla legge n. 219 del 2017 per le si-
tuazioni di emergenza e di urgenza, in conclusione, deve essere 
letta alla luce del principio del rispetto della libera scelta del 
paziente e del primato del diritto di autodeterminazione sulla 
tutela dell’integrità psico-fisica, a cui si ispira il testo legislativo, 
accogliendo un’idea di salute non basata esclusivamente sull’as-
senza di malattia, ma sulla percezione che il paziente ha di sé, 
che coinvolge sia lo stato clinico della persona sia gli aspetti 
interiori della vita, come avvertiti e vissuti dal soggetto.

3.  Medicina sperimentale, uso compassionevole di farmaci 
off-label e consenso informato

Il contenuto del dovere informativo del medico è più ampio 
nei casi in cui il trattamento proposto e i risultati attesi della 
terapia non possano trovare conforto in dati scientifici consoli-
dati, come avviene per le cure sperimentali. La sperimentazione 
può comportare effetti sulla sfera giuridica del paziente non del 
tutto noti; essa, inoltre, non ha un esclusivo scopo terapeutico, 
ma risponde anche a un interesse conoscitivo della comunità 
scientifica, teso a sviluppare nuove cure. Da qui il rilievo ancor 
più incisivo dell’informazione del medico sulle scelte terapeuti-
che del paziente.

Nel nostro ordinamento è prevista una disciplina speciale 
dell’acquisizione del consenso informato alle cure c.d. sperimen-
tali, che prevede maggiori doveri informativi in capo al medico e 
più rigidi requisiti di validità del consenso prestato dal paziente. 

Il tema è divenuto oggetto di particolare attenzione durante 
la pandemia da coronavirus perché molte delle patologie deri-
vanti da infezione da Covid-19, in assenza di una terapia speci-
fica, sono curate con farmaci c.d. off-label, ossia farmaci per i 
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quali esiste già un’autorizzazione all’immissione in commercio, 
ma che, sulla base di evidenze scientifiche, sono somministrati al 
paziente in maniera non conforme a quanto previsto dalla sche-
da tecnica del prodotto. La cura delle patologie da coronavirus, 
quindi, è apprestata nella maggior parte dei casi attraverso la 
partecipazione del paziente ad uno studio sperimentale o me-
diante la somministrazione al paziente di medicinali sperimen-
tali ad uso compassionevole. In quest’ultimo caso, l’uso di medi-
cinali sperimentali avviene nell’ambito di programmi terapeutici 
basati su protocolli clinici predefiniti e identici per più pazienti 
(c.d. expanded access programmes). 

La medicina sperimentale è oggetto di una dettagliata disci-
plina di settore, che non è possibile richiamare compiutamente 
nel presente lavoro. Un principale riferimento normativo è costi-
tuito dalla direttiva 2001/20/CE concernente il ravvicinamento 
delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative 
degli Stati membri relative all’applicazione della buona pratica 
clinica nell’esecuzione della sperimentazione clinica di medici-
nali ad uso umano, attuata dal nostro ordinamento con d. lgs. 
n. 211 del 2003, da ultimo modificato dal d. lgs. n. 52 del 2019. 
L’uso compassionevole dei medicinali sottoposti a sperimenta-
zione clinica trova disciplina, inoltre, nel d. del Ministero della 
salute del 7 settembre 2017.

Sulla base delle fonti richiamate, per poter avviare nei con-
fronti dei pazienti affetti da Covid-19 un programma di uso di 
un medicinale sperimentale è necessario che il medicinale sia in-
serito nell’elenco speciale, secondo quanto stabilito dal d. lgs. 
n. 211 del 2003, e che il suo uso sia autorizzato dall’AIFA. La 
richiesta di autorizzazione deve essere corredata da una docu-
mentazione molto dettagliata, prevista dalla legge, che include 
anche il foglio informativo e il modulo del consenso informato 
da fornire al paziente, sui quali esprime la propria valutazione 
il Comitato etico.

La partecipazione del paziente ad una sperimentazione clini-
ca o un programma di uso compassionevole autorizzati presup-
pone l’acquisizione del consenso scritto del paziente, in assenza 
del quale l’atto medico è illecito. L’art. 3 del d. lgs. n. 211 del 
2003 stabilisce che l’acquisizione del consenso deve essere pre-
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ceduta da un colloquio con il paziente, in cui il medico deve for-
nire una serie di informazioni atte a consentire di comprendere 
«[…] gli obiettivi, i rischi e gli inconvenienti della sperimenta-
zione, le condizioni in cui sarà realizzata». Il paziente deve es-
sere informato del suo diritto di ritirarsi dalla sperimentazione 
in qualsiasi momento. Se il paziente non è in grado di scrivere, 
è consentita in via eccezionale l’acquisizione del consenso orale, 
alla presenza di un testimone imparziale.

4.  Forme semplificate di acquisizione del consenso durante 
la pandemia da coronavirus

La celerità delle procedure volte all’aggiornamento degli elen-
chi dei farmaci oggetto di sperimentazione clinica costituisce un 
fattore cruciale per l’avvio tempestivo di programmi di cura di 
pazienti affetti da patologie derivanti da infezione da corona-
virus. In questa prospettiva si muove il decreto legge n. 18 del 
2020, che all’art. 17 prevede deroghe alle procedure di acquisi-
zione dei dati sugli studi sperimentali e usi compassionevoli dei 
farmaci da parte dell’AIFA, al fine di fronteggiare l’emergenza 
pandemica. La norma è stata ulteriormente modificata dall’art. 
40 del decreto legge n. 23 del 2020 che specifica il coordina-
mento tra il Comitato Tecnico Scientifico dell’AIFA (CTS), il 
Comitato Etico Unico Nazionale, presso l’Istituto Nazionale 
“Lazzaro Spallanzani” di Roma, e il Comitato tecnico scienti-
fico dell’unità di crisi della protezione civile per la valutazione 
dei protocolli degli studi clinici sperimentali sui medicinali. La 
norma prevede che il CTS dell’AIFA indichi entro dieci giorni 
le procedure semplificate per la menzionata acquisizione delle 
domande di autorizzazione ad un programma di uso terapeutico 
nonché per le modalità di adesione agli studi. In attuazione del 
decreto legge l’AIFA ha emanato la circolare del 27-03-2020, 
poi modificata in data 6-04-2020, Sulle procedure semplificate 
per gli studi e gli usi compassionevoli per l’emergenza da Co-
vid-19. Nel documento si stabiliscono procedure straordinarie e 
semplificate per la presentazione e l’approvazione degli studi di 
sperimentazione clinica di medicinali per pazienti con Covid-19. 
La circolare stabilisce la predisposizione del modello per l’acqui-



156 Laura Vagni

sizione del consenso informato alla somministrazione di farma-
ci off-label, che, anche nel caso di procedure semplificate, deve 
essere sottoposto insieme ad altri documenti al Comitato Etico 
Unico Nazionale, ai fini dell’autorizzazione dell’inclusione del 
medicinale in un programma di cura. 

Il problema dell’acquisizione del consenso informato per la 
somministrazione di medicinali ad uso compassionevole o per la 
partecipazione a studi sperimentali è affrontato in un comunica-
to dell’AIFA del 7-04-2020 sulla Gestione degli studi clinici in 
Italia in corso di emergenza Covid-19, che stabilisce una buona 
prassi per l’acquisizione del consenso informato nel caso in cui 
il paziente non possa fornire il consenso scritto. Nel documen-
to s’individuano forme alternative alla prestazione del consenso 
per iscritto, quali la comunicazione telefonica, seguita da una 
e-mail di conferma, o l’uso di sistemi elettronici validati, ma si 
specifica che l’esercente la professione sanitaria non è esentato 
in ogni caso dall’acquisizione del consenso scritto, non appena 
la situazione lo permetta. L’opportunità di ottenere il consenso 
dal paziente deve essere sempre privilegiata rispetto ad altre so-
luzioni, anche nei casi di pazienti in isolamento. In tali ipotesi 
si suggerisce di far uso di telecamere o di fotografie della docu-
mentazione, prese attraverso le barriere d’isolamento trasparen-
ti. Il Comunicato prevede, inoltre, la possibilità di acquisire un 
“temporaneo consenso in forma verbale” che deve avvenire alla 
presenza di un testimone imparziale, fermo restando il dovere 
di acquisire il consenso per iscritto non appena le condizioni del 
paziente lo consentano. 

La buona prassi per l’acquisizione del consenso informato 
delineata dall’AIFA è in linea con le linee guida recentemente 
pubblicate dall’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA), sotto 
l’egida della Commissione Europea, per la Gestione delle speri-
mentazioni cliniche durante la pandemia da Covid-19.

Le linee guida riconoscono la diversità delle discipline nazio-
nali in materia di consenso informato e riaffermano che l’acqui-
sizione del consenso del paziente alla cura, anche durante l’emer-
genza pandemica, deve essere conforme a quanto stabilito dalla 
legislazione europea e dalla legge nazionale applicabile. Il docu-
mento evidenzia la necessità di sviluppare protocolli alternativi 
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per l’acquisizione del consenso informato, soprattutto nel caso in 
cui l’isolamento del paziente non gli permetta di prestare il con-
senso in forma scritta. In materia si richiama l’art. 2 della diret-
tiva 20/2001/CE secondo il quale, nell’impossibilità di acquisire 
il consenso informato per iscritto, si può acquisire il consenso 
oralmente alla presenza di un testimone imparziale. In questi casi 
– specificano le linee guida – il testimone deve apporre la data e 
sottoscrivere il modulo del consenso informato, mentre il medico 
che acquisisce il consenso deve documentare com’è stato selezio-
nato il testimone. Nel caso di difficoltà di comunicazione con il 
paziente, dovute ad esempio all’isolamento, si possono redigere 
due documenti, uno sottoscritto dal medico e uno dal paziente. 
Il consenso al trattamento sanitario su minori o incapaci può es-
sere prestato dal legale rappresentante, secondo quanto stabilito 
dalla direttiva 20/2001/CE agli articoli 4 e 5. 

In situazioni d’urgenza, le linee guida dell’EMA raccoman-
dando di iniziare il trattamento e acquisire il consenso in un mo-
mento successivo solo nel caso in cui la legislazione nazionale lo 
consenta. L’urgenza potrebbe essere determinata dalla necessità 
di modificare un programma di cura già intrapreso dal paziente. 
Si tratta di un caso piuttosto frequente nel trattamento di pa-
zienti affetti da Covid-19, per la pluralità di programmi di cura 
avviati per il trattamento delle patologie derivanti dall’infezione 
e il continuo aggiornamento dei risultati degli studi sperimen-
tali in materia. Le linee guida raccomandano di seguire moda-
lità informali per acquisire il consenso alla modificazione in via 
d’urgenza di una cura in corso, quali il colloquio telefonico e la 
comunicazione orale, e di rinviare l’acquisizione del consenso 
secondo le normali procedure al primo momento utile, successi-
vo all’inizio della sperimentazione. 

5.  L’emergenza pandemica e la divergenza tra diritto e prassi 
applicativa

Le buone prassi dell’AIFA e le linee guida dell’EMA in mate-
ria di consenso informato durante la pandemia da coronavirus 
possono trovare applicazione nel nostro ordinamento nei limiti 
della loro conformità alla legge. Allo stato dell’arte, anche du-
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rante l’emergenza pandemica, la disciplina italiana del consenso 
informato non consente un’acquisizione del consenso successiva 
all’inizio della cura, ad eccezione delle ipotesi delle cure neces-
sarie apprestate in situazioni di emergenza e urgenza del pazien-
te. La possibilità di curare il paziente senza un previo consenso 
dipende dalla qualificazione della cura come necessaria, ai sensi 
dell’art. 1, comma 7, della legge n. 219 del 2017. Come eviden-
ziato in precedenza, si tratta di un’eccezione contemplata dalla 
legge al principio del consenso preventivo alle cure, che non esi-
me mai il medico dall’indagine della volontà del paziente, se in 
grado di esprimerla. Nel caso di somministrazione di medicinali 
sperimentali, in particolare, si può discutere della possibilità di 
ricomprendere un trattamento, i cui esiti non sono del tutto no-
ti, nella definizione di cura necessaria attualmente accolta dalla 
giurisprudenza maggioritaria.

Al di fuori dei casi contemplati dall’art. 1, comma 7, della 
legge n. 219 del 2017, in conclusione, l’atto del medico è illeci-
to e fonte di responsabilità in assenza di un consenso preventi-
vo del paziente. Nel caso di partecipazione del paziente ad un 
programma sperimentale o di somministrazione di un farmaco 
sperimentale ad uso compassionevole, il consenso dovrà inoltre 
essere prestato per iscritto, con l’unica eccezione del paziente 
non in grado di scrivere, che può acconsentire al trattamento 
sanitario oralmente, alla presenza di un testimone imparziale.

Occorre osservare, tuttavia, che l’emergenza pandemica ha 
determinato una sorta di scollamento tra il diritto scritto e la 
prassi applicativa in materia di consenso informato. Così, auto-
revoli voci hanno denunciato un vero e proprio ‘azzeramento’ 
del consenso informato durante i mesi di massima diffusione 
del contagio da coronavirus. In quel contesto emergenziale si 
è assistito al ritorno ad una concezione clinica del paziente e 
le decisioni del medico si sono basate primariamente sul qua-
dro clinico del paziente, a discapito della valutazione di dati ex-
tra-clinici, ciò con riflessi importanti non solo sul piano etico, 
ma anche sul significato giuridico di salute. 

Da un punto di vista giuridico, questa divergenza tra diritto 
e realtà, ove verificata, esporrebbe la categoria dei medici e le 
strutture sanitarie alla conseguente responsabilità per violazione 
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dei doveri d’informazione e acquisizione del consenso alle cure. 
I medici si troverebbero a rispondere nei confronti dei pazienti 
di quelle difficoltà e carenze del Sistema sanitario di cui loro 
stessi sono stati vittima. 

Al di là dei profili di responsabilità medica, il problema di 
uno scollamento tra diritto e prassi in materia di consenso infor-
mato fa emergere con più evidenza la polivalenza del significato 
di salute, con effetti importanti sul piano giuridico.

La pandemia sembra aver determinato una sorta di rivinci-
ta della salute come assenza di malattia sull’idea di salute co-
me percezione di sé. Ciò interroga sia sull’effettiva possibilità 
di concepire la salute come non limitata allo stato clinico della 
persona sia sul rapporto tra salute pubblica e libertà individua-
le. La disapplicazione delle regole sul consenso informato si è 
verificata, se ciò è avvenuto, in situazioni di scarsità di tempo, 
risorse, organizzazione, in cui le forze sono state impiegate per 
assicurare una tenuta della salute pubblica. In questa prospet-
tiva, la questione che emerge è di stabilire quanto e fino a che 
punto la libertà individuale è sacrificabile in ragione della salute 
pubblica e qual è il limite oltre il quale la privazione della libertà 
individuale fa implodere anche la salute pubblica. L’interrogati-
vo pone una sfida per l’idea di persona e di libertà su cui si basa-
no le democrazie occidentali, con cui ritengo che i giuristi siano 
chiamati a cimentarsi nel panorama giuridico post-pandemia.
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