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ATTUALI ASPETTI DI MEDICINA LEGALE

» Informazione e consenso
= Responsabilita professionale

= digitalizzazione
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16-1-2018 GazzerTa UrriciaLE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 22 dicembre 2017.n. 219.

Norme in materia di consenso informato e di disposizioni

anticipate di trattamento.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

ProMmuLGa
la seguente legge:

Art. 1.

Consenso informato

La legge 219 ¢ una legge chiara e completa.
E’> il frutto anche dell’elaborazione
giurisprudenziale e di principi gia sanciti
dal codice deontologico.  Contiene
molteplici aspetti alcuni dei quali

lambiscono il fine vita. Non ¢ una legge
pero sul fine vita ma sulla relazione di
cura.
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Nota Bene

LEGGE 219/2017/

Norme in materia di consenso informato e di
disposizioni anticipate di trattamento

Articolo 1 (11 Commi)
Consenso informato

Articolo 2 (3 commi)

Terapia del dolore, divieto di ostinazione irragionevole nelle cure e
dignita’ nella fase finale della vita

Articolo 3 (b commi)
Minori e incapaci

Articolo 4 (8 commi)
Disposizioni anticipate di trattamento

Articolo b (b commi)
Pianificazione condivisa delle cure

Articoli 6, 7, 8
Norma transitoria; clausola di invarianza finanziarna; relazione alle camere
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ART. | LEGGE 219 DEL 2011

= Ribadisce e richiama gli articoli della Costituzione

= Richiama la regola dei trattamenti obbligatori

= Detta le caratteristiche dell’informazione e del consenso

= Regola il rifiuto di cure anche dei trattamenti salvavita

= Definisce idratazione e nutrizione trattamenti medici rifiutabili
= Definisce il rifiuto di prestazione professionale

= Richiama la regola dello stato di necessita

= Definisce il tempo di comunicazione come tempo di cura

« ANDIAMO PER ORDINE
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LEGGE 22 dicembre 2017 . n. 219,

Norme in materia di consenso informato e di disposizioni
anticipate di frattamento.

I PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PROMULGA

la seguente legge:

Art. 1.

Consernso informaro

1. La presente legge. nel rispetto dei principi di cui agli
articoli 2. 13 e 32 della Costituzione e degli articoli 1. 2 e
3 della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea.
tutela il diritto alla wita., alla salute. alla dignita e all’auto-
determinazione della persona e stabilisce che nessun trat-
tamento sanitario pud essere iniziato o proseguito se privo
del consenso libero e informato della persona interessata.
tranne che nei casi espressamente previsti dalla legge.

2. E promossa e valorizzata la relazione di cura e di
fiducia tra paziente e medico che si basa sul consenso in-
formato nel gquale si i : : i 151
del paziente e la competenza. 1’autonomia professionale

e la responsabilita del medico. Contribuiscono alla rela-
zione di cura. in base alle rispettive competenze. gli eser-
centi una professione sanitaria che compongono 1"éguipe
sanitaria. In tale relazione sono coinvolti, se il paziente
lo desidera. anche i suoi familiari o la parte dell’unione
civile o il convivente ovvero una persona di fiducia del
paziente medesimo.

3. Ogm persona ha il diritto di conoscere le proprie
condizioni di salute e di essere informata in modo com-
pleto. aggiornato e a lei comprensibile riguardo alla
diagnosi. alla prognosi. ai benefici e ai rischi degli ac-
certamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari indicati.
nonché riguardo alle possibili alternative e alle conse-
guenze dell’eventuale rifiuto del trattamento sanitario e

dell’accertamento diagnostico o della rinuncia ai mede-
simi. Pud rifiutare in tutto o in parte di ricevere le infor-
mazioni ovvero indicare i familiari o una persona di sua
fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso
in sua vece se il paziente lo vuole. Il rifiuto o la rinuncia
alle informazioni e "eventuale indicazione di un incari-
cato sono registrati nella cartella clinica e nel fascicolo
sanitario elettronico.

4. I1 consenso informato. acquisito nei modi e con gli
strumenti pin consoni alle condizioni del paziente. & do-
cumentato in forma scritta o attraverso videoregistrazioni
o. per la persona con disabilita, attraverso dispositivi che
le consentano di comunicare. Il consenso informato. in
qualunqgue forma espresso. € inserito nella cartella clinica
e nel fascicolo sanitario elettronico.

5. Ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiutare.
in tutto o in parte. con le stesse forme di cui al comma <,

qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento sanita-
rio indicato dal medico per la sua patologia o singoli atti
del trattamento stesso. Ha. mmoltre, 1l diritto di revocare
in qualsiasi momento. con le stesse forme di cui al com-
ma 4. 1l consenso prestato, anche quando la revoca com-
porti 1"interrmzione del trattamento. Al fini della presente
legge. sono considerati trattamenti sanitari la nutrizione
artificiale e 1'idratazione artificiale. in quanto sonumini-
strazione. su prescrizione medica. di nutrienti mediante
dispositivi medici. Qualora il paziente esprima la rinuncia
o il rifinto di trattamenti sanitari necessari alla propria so-
pravvivenza. il medico prospetta al paziente e, se questi
acconsente. ai suoi familiari. le conseguenze di tale de-
cisione e le possibili alternative e promuove ogni azione
di sostegno al paziente medesimo. anche avvalendosi dei

servizi di assistenza psicologica. Ferma restando la pos-
sibilita per 1l paziente di modificare la propria volonta.
I"'accettazione. la revoca e il rifiuto sono annotati nella
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico.

6. 11 medico & tenuto a rispettare la volonta espressa dal
paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di rinunciare
al medesimo e. in conseguenza di cid., & esente da responsa-
bilita civile o penale. i . i i
sanitari contrari a norme di legge. alla deontologia profes-
sionale o alle buone pratiche clinico-assistenziali: a fronte
di tali richieste. il medico non ha obblighi professionali.

7. Nelle situazioni di emergenza o di urgenza il medico
e 1 componenti dell’guipe sanitaria assicurano le cure ne-
cessarie. nel rispetto della volonta del paziente ove le sue
condizioni cliniche e le circostanze consentano di recepirla.

8. 11 tempo della comunicarzione tra medico e paziente
costituisce tempo di cura.

9. Ogni struttura sanitaria pubblica o privata garanti-
sce con proprie modalita organizzative la piena e corretta
attuazione dei principi di cui alla presente legge. assicu-
rando 1'informazione necessaria ai pazienti e 1’adeguata
formazione del personale.

10. La formazione iniziale e continua dei medici e de-
gli altri esercenti le professioni sanitarie comprende la
formazione in materia di relazione e di comunicazione
con il paziente. di terapia del dolore e di cure palliative.

11. E fatta salva 1"applicazione delle norme speciali

che disciplinano 1'acquisizione del consenso informato
per determinati atti o trattamenti sanitari.

Nota bene
Il testo con

sottolineato quanto
da ricordare
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Art. 3.

Mirrorf e incapact

1. La persona minore di eta o incapace ha diritto alla
valorizzazione delle proprie capacita di comprensione e
di decisione. nel rispetto dei diritti di cui all’articolo 1.
comma 1. Dewve ricevere informazioni sulle scelte relative
alla propria salute in modo consono alle sue capacita per
essere messa nelle condizioni di esprimere la sua volonta.

2. I1 consenso informato al trattamento sanitario del mino-
re & espresso o rifiutato dagli esercenti la responsabilita geni-
toriale o dal tutore tenendo conto della volonta della persona
minore. in relazione alla sua eta e al suo grado di maturita. e
avendo come scopo la tutela della salute psicofisica e della
wvita del minore nel pieno rispetto della sua dignita.

3. Il consenso informato della persona interdetta ai sen-
s1 dell’articolo 414 del codice civile & espresso o rifintato
dal tutore. sentito 'interdetto ove possibile. avendo come
scopo la tutela della salute psicofisica e della wita della
persona nel pieno rispetto della sua dignita.

4. T1 consenso informato della persona inabilitata &
espresso dalla medesima persona inabilitata. ™Nel caso
in cui sia stato nominato un amministratore di sostegno
la cul nomina preveda |l assistenza necessaria o la rap-
presentanrza esclusiva in ambito sanitario. il consenso in-
formato & espresso o rifintato anche dall’amministratore
di sostegno ovvero solo da guest’ultiimo. tenendo conto
della volonta del beneficiario. in relazione al suo grado di
capacita di intendere e di volere.

5. Wel caso in cui il rappresentante legale della persona
interdetta o inabilitata oppure l"amministratore di soste-
gno. in assenza delle disposizioni anticipate di trattamento
(DATY di cui all’articolo 4. o il rappresentante legale della
persona minore rifiuti le cure proposte e il medico ritenga
invece che gueste siano appropriate e necessarie. la deci-
sione & rimessa al giundice tutelare su ricorso del rappresen-
tante legale della persona interessata o dei soggetti di cui
agli articoli 406 e seguenti del codice civile o del medico o
del rappresentante legale della struttura sanitaria.

Art. 4.
Disposizioni anticipare di frrarffamenfo

1. Ogni persona maggiliorenne e capace di intendere e di
volere., in previsione di un’eventuale futura incapacita di
antodeterminarsi e dopo avere acquisito adeguate infor-
mazioni mediche sulle conseguenrze delle sue scelte. pud.
attraverso le DAT. esprimere le proorie volonta in mate-

ria di trattamenti sanitari. noncheé il consenso o il rifiuto
rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche
e a singoli trattamenti sanitari. Indica altresi una persona
di sua fiducia. di seguito denominata «fiduciarios» . che ne
faccia le veci e la rappresenti nelle relazioni con il medico
e con le strutture sanitarie.

2. Il fiduciario dewve essere una persona maggiorenne e
capace di intendere e di volere. I.accettazione della no-
mina da parte del fiduciario avwviene attraverso la sotto-
scrizione delle DAT o con atto successivo. che & allegato
alle DAT. Al fiduciario & rilasciata una copia delle TDAT. Tl
fiduciario pud rinunciare alla nomina con atto scritto. che
& comunicato al disponente.

3. LVincarico del fiduciario pud essere revocato dal
disponente in gqualsiasi momento. con le stesse modalita
previste per la nomina e senza obbligo di motivazione.

4. WNel caso in cui le DAT non contengano 1indicazione
del fiduciario o guesti vi abbia rimunciato o sia deceduto
o sia divenuto incapace. le DAT mantengono efficacia in
merito alle volonta del disponente. In caso di necessita. il
giudice tutelare provwvede alla nomina di un amministra-
tore di sostegno. ai sensi del capo I del titolo XIT del libro
I del codice civile.

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 6 dell”ar-
ticolo 1. il medico & tenuto al rispetto delle DAT. le quali
possono essere disattese. in tutto o in parte. dal medico
stesso. in accordo con i1l fiduciario. gualora esse appaiano
palesemente incongrue o non corrispondenti alla condi-
zione clinica attuale del parziente ovwvero sussistano tera-
pie non prevedibili all’atto della sottoscrizione. capaci di
offrire concrete possibilita di miglioramento delle con-
dizioni di wvita. INel caso di conflitto tra il fiduciario e il
medico. s1 procede ai sensi del comma 5. dell’articolo 3.

6. Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o
per scrittura privata autenticata ovvero per scrittura privata
consegnata personalmente dal disponente presso 1'ufficio
dello stato civile del comune di residenza del disponente
medesimo. che provwvede all’annotazione in apposito re-
gistro. ove istituito. oppure presso le strutture sanitarie.
qualora ricorrano i presupposti di cui al comma 7. Sono
esenti dall’obbligo di registraFione. dall imposta di bollo e
da gqualsiasi altro tributo. imposta. diritto e tassa. INel caso
in cui le condizioni fisiche del parziente non lo consentano.
le DAT possono essere espresse attraverso videoregistra-
zione o dispositivi che consentano alla persomna con disa-
bilita di comunicare. Con le medesime forme esse sono
rinnovabili, modificabili e revocabili in ogni momento.
MNel casi in cul ragioni di emergenza e urgenza immpedissero
di procedere alla revoca delle DAT con le forme previste
dai periodi precedenti. queste possono essere revocate con
dichiarazione wverbale raccolta o videoregistrata da un me-
dico. con 1"assistenza di due testimoni.

7. Le regioni che adottano modalita telematiche di ge-
stione della cartella clinica o 1l fascicolo sanitario elettro-
nico o altre modalita informatiche di gestione dei dati del
singolo iscritto al Servizio sanitario narzionale possono.
con proprio atto. regolamentare la raccolta di copia delle
DAT. compresa 1'indicazione del fiduciario. e il loro in-
serimento nella banca dati. lasciando comungue al firmma-
tario la liberta di scegliere se darme copia o indicare dowve
esse siano reveribili.
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Pianificazione condivisa delle cure (art. 5):

1. Nella relazione tra paziente e medico di cui all’articolo 1, comma 2, rispetto all’evolversi delle
conseguenze di una patologia cronica e invalidante o caratterizzata da inarrestabile evoluzione con
prognosi infausta, pud essere realizzata una pianificazione delle cure condivisa tra il paziente e il
medico, alla quale il medico e I'équipe sanitaria sono tenuti ad attenersi qualora il paziente
venga a trovarsi nella condizione di non poter esprimere il proprio consenso o0 in una condizione di
incapacita.

2. Il paziente e, con il suo consenso, i suoi familiari o la parte dell’'unione civile o il convivente ovvero
una persona di sua fiducia sono adeguatamente informati, ai sensi dell’articolo 1, comma 3, in
particolare sul possibile evolversi della patologia in atto, su quanto il paziente puo realisticamente
attendersi in termini di qualita della vita, sulle possibilita cliniche di intervenire e sulle cure palliative.

3. Il paziente esprime il proprio consenso rispetto a quanto proposto dal medico ai sensi del comma
2 e i propri intendimenti per il futuro, compresa 'eventuale indicazione di un fiduciario.

4. Il consenso del paziente e l'eventuale indicazione di un fiduciario, di cui al comma 3, sono
espressi in forma scritta ovvero, nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente non lo consentano,
attraverso video-registrazione o dispositivi che consentano alla persona con disabilita di comunicare,
e sono inseriti nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico. La pianificazione delle cure
pud essere aggiornata al progressivo evolversi della malattia, su richiesta del paziente o su
suggerimento del medico.

5. Per quanto riguarda gli aspetti non espressamente disciplinati dal presente articolo si applicano
le disposizioni dell’articolo 4.
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LEGGE 219 E SUOI LIMITI

= Non contiene riferimenti alla telemedicina

= Non contiene riferimenti alla Al
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RESPONSABILITA PROFESSIONALE
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LA LENTR STORIA DELLA
RESPONSABILITA
PROFESSIONALE SANITARIA

= Perché la riforma
Balduzzi..e poi la
riforma Gelli.....

2 =0Oggiforse la
= | Ml revisione della
| . legge Gelli
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RISCHIO CUICO II, .A.T TUAIIE IIE G GE In ambito penalistico

Documentazione sanitaria

Responsabilita civile P :I?S;Zratgggllzl;;o
Responsabilita penale g9

Ruolo consulenti

'''''''' -
Disposizioni in materia di sicurezza delle cure e della persona - - Ay caae oo c--
assistita, nonche' in materia di responsabilita' professionale degli

esercenti le professioni sanitarie. (17Ge@841)

(GU n.64 del 17-3-2017)

:
. p AR "?
£ A Lo bddt B4

D’,,‘A'l‘p_ *“ls‘:go" T3

Vigente al: 1-4-2817

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno
approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Promulga

la seguente legge:
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Art. 6

Responsabilita’ penale dell’'esercente la professione sanitaria

1. Dopo l'articolo 598-guinquies del codice penale e' inserito 1l

seguente:
«Art. 598-sexies (Responsabilita' colposa per morte o lesioni
personali in ambito sanitario). - Se i fatti di cui agli articoli 589

e 59@ sono commessi nell'esercizio della professione sanitaria, si
applicano le pene ivi previste salvo quanto disposto dal secondo
Lomma

Qualora l'evento si sia verificato a causa di dimperizia, la
punibilita’ e' esclusa quando sono rispettate le raccomandazioni
previste dalle linee gulida come definite e pubblicate ai sensi di
legge ovvero, in mancanza di gueste, le buone pratiche
clinico-assistenziali, sempre che le raccomandazionl previste dalle
predette linee guida risultino adeguate alle specificita’ del caso
concreton,

2. All articolo 3 del decretﬂ—iegge 13 settembre 2812, n. 1§§T'
convertito, con modificazioni, dalla legge B novembre 2812, n. 189,
il comma 1 e' abrogato.
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CONCLUDENDO .
L'ESERCENTE LA PROFESSIONE SANITARIA RISPONDERA, A TITOLO
DI COLPA, PER MORTE O LESIONI PERSONALI DERIVANTI
DALL'ESERCIZIO DI ATTIVITA MEDICO-CHIRURGICA:

= ) se I'evento si ¢ verificato per colpa (anche "lieve") da negligenza o imprudenza;

= ) se l'evento si ¢ verificato per colpa (anche "lieve") da imperizia quando il caso concreto
non ¢ regolato dalle raccomandazioni delle linee-guida o dalle buone pratiche clinico-
assistenziali;

= ¢) se l'evento si ¢ verificato per colpa (anche "lieve") da imperizia nella individuazione ¢

nella scelta di linee-guida o di buone pratiche clinico-assistenziali non adeguate alla
specificita del caso concreto;

=d) se levento si ¢ verificato per colpa '"grave'" da imperizia nell'esecuzione di
raccomandazioni di linee-guida o buone pratiche clinico-assistenziali adeguate, tenendo conto
del grado di rischio da gestire ¢ delle speciali difficolta dell'atto medico”
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ALLA RICERCA DI UN BARICENTRO....

LART. 2236 DEL CODICE CIVILE

«SE LA PRESTAZIONE IMPLICA LA SOLUZIONE DI PROBLEMI TECNICI
DI SPECIALE DIFFICOLTA, IL. PRESTATORE D’OPERA NON RISPONDE
DEi DANNI, SE NON IN CASO DI DOLO E COLPA GRAVE».

V1 SI COGLIE UNA PRECISA RATIO, BEN ESPRESSA NELLA RELAZIONE DEL
GUARDASIGILLI AL CODICE CIVILE: LA NORMA MIiRA, DA UN LATO, A
«NON MORTIFICARE L’INIZIATIVA DEL PROFESSIONISTA COL TIMORE DI
INGIUSTE RAPPRESAGLIE DA PARTE DEL CLIENTE IN 4SO DI
INSUCCESSO» E, DALL’ALTRO, A «NON INDULGERE VEE nﬁi}ﬁ'&’%
PONDERATE DECISIONI O RIPROVEVOLI INER7IE Y Y
PROFESSIONISTA». ' 3




1\

Forum Risk Management

\' ‘/// BNy sanita ®salute

26-29 NOVEMBRE 2024
AREZZ0 FIERE E CONGRESSI

066I

= Ne deriva che, secondo la giurisprudenza piu recente, la colpa professionale anche nell’ambito
penalistico va apprezzata in concreto, tenendo conto di tutte le circostanze fattuali, tra le quali
quelle relative alle difficolta tecniche dell’mtervento, che, se sono di un elevato grado, devono
comportare una valutazione degli errori professionali meno rigida; con I’inciso, pero, che non
s1 tratterebbe di una diretta applicazione nel campo della colpa penale dei principi espressi da
altro ramo dell’ordinamento (art. 2236 c.c.), ma di regole di esperienza alle quali il giudice puo
¢ deve attenersi nell’accertamento di un addebito mosso sotto il profilo dell’imperizia. In
definitiva, come rilevato dal Vitale, con un’operazione che potrebbe definirsi di ortopedia
giuridica, anche queste sentenze finiscono per fare rientrare dalla finestra quello che cacciano
via dalla porta.

V4
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Si cerca di dare un
contenuto alla
colpa grave

«Art. 3-bis. - (Responsabilita colposa per morte o lesioni personali in ambito sanitario durante lo stato di

emergenza epidemiologica da COVID-19) - 1. Durante lo stato di emergenza epidemiologica da COVID-19,
dichiarato con delibera del Consiglio dei ministri del 31 gennaio 2020, e successive proroghe, i fatti di cui agli
articoli 589 e 590 del codice penale, commessi nell'esercizio di una professione sanitaria e che trovano causa

nella situazione di emergenza, sono punibili solo nei casi di colpa grave.

2. Ai fini della valutazione del grado della colpa, il giudice tiene conto, tra i fattori che ne possono escludere la
gravita, della limitatezza delle conoscenze scientifiche al momento del fatto sulle patologie da SARS-CoV-2 e
sulle terapie appropriate, nonché della scarsita delle risorse umane e materiali concretamente disponibili in
relazione al numero dei casi da trattare, oltre che del minor grado di esperienza e conoscenze tecniche

possedute dal personale non specializzato impiegato per far fronte all'emergenzas.
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RUOLO CONSULENTI E PERITI
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Sart. 150

 MNerrrrirrer e corrrsielerrri recrict & "t fifTciey & e
Frerifri el miteedizi Y resprerrrscalrilitcr scrrriferricx )

1. Nei procedimenti: ciwvili & el procedi-
menti penali aventi ad osoetto la responsa-—
bilitsa sanitaria. [Mauutorita giuadiziarcria atfida

1"espletamento della consulenza tecnica e
della periziaa a un medico specializzato i
medicima legsale & a uno o pia specialisti
nella daisciplina che abbiano specifica e pra-
tica CcOoOnoscenza odi guanto ogsetto del proce-—
dimmento.,. averndo cura che 1 sosoettn da mo-—
muamnare., scelti tra =li iscrittn megls alba da
Cul al CcormImi 2 oe 3, mnon Ssiando in pOosSiFzionne
di conflittoe di inmteressi nello specifico pro-—
cedimenta o i altm connessi e che 1 consu-
lenti tecnici d'ufficio da mnominare nell” armm-—
bito del procedimmento di o cwul all"artaicolo S,
Ccoammmia 1. siano in prossesso odil adesuate =
COITL OOy W s he COIMPrPaEiern e mnell” amibiaito della
conciliazzione acguisite anche mediante spe-
cifici percorsi formmatiwvi.
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delle societa
scientifiche

SPECIFICA E PRATICA

Mentre per 11 medico-legale ¢
sufficiente 11  pre-requisito  della
specializzazione per 1l co-perito o co-
consulente clinico 1l giudice - oltre al

possesso della specializzazione - deve
accertare un ulteriore requisito ovvero
la “specifica e pratica conoscenza di
quanto oggetto del procedimento”.
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CONOSCENZA
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DIGITALIZZAZIONE
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telemedicina

E opinione comune che la digitalizzazione sia una leva
strategica per migliorare il Servizio Sanitario Nazionale

N

la digitalizzazione dei processi puo generare valore per i
professionisti sanitari, i cittadini, il sistema sanitario

D

la maggioranza dei progetti riguarda il supporto
al processi sanitari con una forte enfasi
sugli aspetti gestionali (piu che su quelli clinico-assistenziali)
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Non si tratta di affidarsi a “medici digitali’ o ad “infermieri
digitali’, ma di progettare e poi utilizzare “automi digitali’ che
possano svolgere alcuni _compiti a basso rischio o che

permettano di velocizzarne altri:

® il self-triage per indirizzare il/la paziente nel corretto setting
assistenziale o ridurre i tempi d’attesa al Pronto Soccorso;

® l'educazione e il care management di pazienti cronici o in
follow-up di ricovero;

® Ja conferma di una terapia;
® la risposta a quesiti semplici e cosi via

anche evolvendo dalla logica del supporto all’operativita per Sempre il
aumentare [lefficienza dei professionisti sanitari potendo paziente al
assistere e curare un numero maggiore di pazienti a parita di centro e la

risorse umane (in mancanza della possibilita d’'incrementarle) sicurezza

delle cure
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RESPONSABILITA E AI

o

A T

Sicurezza e certificazione Tracciabilita e verificabilita Eventuale errore...chi
dati immessi dell’algoritmo risponde?
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#ForumRisk19

ESEMPI PRATICI «VIRTUALIY..

esempio: un software
di Al suggerisce un
certo rischio di
neoplasia, sulla base
del quale un medico

decide di intervenire.

Si scopre poi che
quella previsione

fatta dalla macchina
era errata. Oppure il

medico decide di
ignorare le
raccomandazioni

fornite dalla macchina,
perché da una diversa

interpretazione del

caso clinico alla luce

della propria

esperienza, e questo
produce conseguenze

negative per il

Ancora, quando si
utilizzano algoritmi di
intelligenza artificiale

per determinare il

trattamento da
utilizzare per una
patologia specifica: se
I’'algoritmo non &
correttamente
addestrato o se utilizza
dati incompleti o
inaffidabili, potrebbe
suggerire
un trattamento
inadeguato o che
addirittura peggiora la
condizione del
paziente.

La stessa cosa puo
succedere in ambito
di previsione del
rischio di sviluppare
una patologia:
sipossono generare
previsioni errate, con
la conseguenza che i
pazienti potrebbero
essere sottoposti a
trattamenti o esami
non necessari o,
viceversa, potrebbero
non essere identificate
tempestivamente
patologie importanti,
con ripercussioni
negative sulla loro
salute.

AREZZO FIERE E CONGRESSI

In tutti questi casi, chi
deve essere ritenuto
responsabile dei danni
ingiustamente sofferti

dal paziente?

0XO0D
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se ’errore deriva dal sistema di
IA, la responsabilita dovrebbe
ricadere sulla struttura sanitaria
che la utilizza, in conformita alle

regole della responsabilita
contrattuale di cui agli artt. 1218 ss.

Ra'glonla'mo msieme.... c.c. ed all’art. 2051 c.c. (“Danno

cagionato da cosa in custodia”);

se si tratta di un mancato o
erroneo aggiornamento del
software, potrebbe
configurarsi una azione di
rivalsa nei confronti della
societa incaricata della
manutenzione;

se poi ¢ il professionista
. , S sanitario a non aver usato in
se invece 1’errore é nella .

. modo corretto la macchina,
programmazione, potresse . :
essere possibile invocare la DL U En

relativi output, si tornera alle

responsabilita del produttore e b A e

(EE CENIND G DREEE responsabilita, contrattuale

HEEEE e S el s od extracontrattuale secondo
direttiva 85/374/CEE; I . S
ambito in cui ci si muove,

come da

#ForumRisk19 0X00
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QUALCHE BATTUTA....

« E probabile che il contenzioso IN questo ambito dovra
prevedere il ricorso a consulenti tecnici non solo in medicina legale, ma
anche ad esperti di |A, e forse non ci si dovra limitare a richiedere |a

del paziente ma anche la scheda tecnica della macchina!

= Dall’'altra parte, anche per i medici dimostrare I'assenza di Nnon sara
facile: bastera mostrare di aver rispettato le linee guida o dovranno anche
dimostrare di saper utilizzare le macchine che impiegano I'Al?

= Ma soprattutto, visto che il processo del deep learning non & decodificabile,
quali prove potranno portare a loro discolpa i programmatori?




