APPUNTI IN TEMA DI DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO 
E CONSENSO INFORMATO
PREMESSA
Nei rapporti tra medici e pazienti in ordine al consenso informato e all’autodeterminazione, nel precedente vuoto normativo è toccato ai giudici trovare la regola del caso concreto ricavandola dai principi generali. Il pericolo da molti denunciato è che per questa via, ognuno vi trovi una regola diversa, giungendo così all’incertezza del diritto, al caos.

Meglio una legge cattiva che nessuna legge, hanno  sostenuto alcuni, perché il pericolo di un “giudice legiferante”, o di un “giudice scienziato”, costituisce un rischio ugualmente da rifuggire, perché il rischio è la non uniformità della soluzione, soprattutto in ambiti in cui le soluzioni vengono inevitabilmente attinte dall’etica, o meglio dalla propria etica di riferimento.
Vediamo, dunque, quali regole ha posto il legislatore, con la legge 22 dicembre 2017 n. 219,  e a quali valori ha inteso dare corpo.
1. IL CONSENSO INFORMATO

La legge, che si compone di 8 articoli, non disciplina solo le DAT (Disposizioni Anticipate di Trattamento) ma regola in generale il consenso informato in campo sanitario, la terapia del dolore e le cure palliative, il rifiuto per il paziente di essere curato e la pianificazione terapeutica condivisa. 

Nel primo comma dell’art. 1 sono richiamati i principi cui la legge intende uniformarsi, ovvero gli artt. 2 (riconoscimento dei diritti inviolabili e richiesta dei doveri inderogabili), 13 (inviolabilità della libertà personale) e 32 (salute diritto fondamentale) della Costituzione, nonché gli artt. 1 (inviolabilità della dignità umana), 2  (diritto alla vita di ogni individuo) e 3 (diritto all’integrità e principio del consenso libero ed informato) della Carta di Nizza, proponendosi il legislatore come obiettivi la tutela della vita, della salute, della dignità e dell’autodeterminazione della persona. Nell’elencazione appena indicata dei vari valori tutelati, la legge pone al primo posto il diritto alla vita; tuttavia non è ben chiaro se il legislatore, con la suddetta elencazione, abbia inteso porre tutti i valori indicati su un medesimo piano di pari rango oppure se vi sia un rapporto di subordinazione dell’uno all’altro, anche in vista di una eventuale necessità di bilanciamento tra essi. Non viene fatto nessun accenno alla inviolabilità ed indisponibilità della vita umana, come invece era nel precedente disegno di legge (Calabrò) che conteneva altresì un esplicito divieto all’eutanasia. 

Infine è stabilito che nessun trattamento sanitario può essere iniziato o proseguito se privo di consenso libero ed informato della persona interessata, tranne nei casi espressamente previsti dalla legge. Evidente è il richiamo all’art. 32 della Cost. che prevede una deroga nei casi di contrasto con l’interesse di salute collettivo.
L’affermazione della necessità del consenso libero ed informato al trattamento terapeutico costituisce la positivizzazione di un principio ampiamente sviscerato e fissato da tempo dalla giurisprudenza. Tale consenso, che è stato inscindibilmente legato alla informazione, costituisce la base della relazione di cura e fiducia tra medico e paziente.
2. LA RELAZIONE DI CURA E FIDUCIA

Ma cos’è questa “relazione di cura e fiducia”? Singolare è la scelta dei termini da parte del legislatore. Il prendersi cura è sicuramente primario compito del medico e sintetizza la diversità dell’approccio terapeutico, non più basato sulla malattia ma sulla persona del paziente, dove prima dell’esame “fisico” del paziente viene il dialogo, che nella relazione assume un ruolo fondamentale, tanto che nel successivo comma 8 si dice che il “tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di cura”.

Il paziente, dal canto suo, esprimendo il suo consenso, dà fiducia al medico.

In questa relazione il paziente è il centro dell’impegno terapeutico e, scegliendo tra le opzioni di cura che gli vengono prospettate, egli è l’arbitro finale delle decisioni. Ma, perché queste decisioni possano essere assunte e la cura attuata, è necessario che il medico metta in campo la sua competenza e la sua professionalità che sono poste sullo stesso piano dell’autonomia decisionale del paziente (art. 1 co.  2). Questa norma segna, potremmo dire, il definitivo tramonto della medicina paternalistica per una medicina condivisa, dove un ruolo fondamentale ha l’autonomia del paziente. Il volere del paziente, correttamente informato, diventa per il medico imprescindibile, assumendo addirittura valore scriminante del suo operato, di fronte al rifiuto del paziente ad intraprendere un trattamento sanitario o alla rinuncia alla prosecuzione del  trattamento già intrapreso (cfr. art. 1 co. 6).

Persino nelle situazioni di “emergenza o di urgenza”, ove le condizioni del paziente consentano di recepirla, i sanitari devono assicurare al paziente le cure necessarie nel rispetto della volontà del paziente (art. 1 co. 6). 
CONTENUTO DEL DIRITTO

La norma declina compiutamente i connotati del diritto del paziente di conoscere le proprie condizioni di salute (art. 1 co. 3), sia con riguardo agli ambiti in cui l’informazione deve essere fornita (accertamenti diagnostici e trattamenti sanitari) sia con riguardo al modo (completo, aggiornato e comprensibile) sia riguardo all’oggetto (diagnosi, prognosi, rischi, benefici, possibili alternative e conseguenze dell’eventuale rifiuto di terapie).

Accanto al diritto di conoscere viene affermato il diritto di “non conoscere” e dunque di rifiutare le informazioni che il medico ha il dovere di fornirgli. In tal caso al paziente è data la facoltà di indicare un familiare o un fiduciario cui è dato l’incarico di ricevere le informazioni ed esprimere in sua vece il consenso. Tale soggetti assumono una funzione che da alcuni è stata definita di “decisori esterni”, anche rispetto alla persona pur perfettamente capace, ma che abbia declinato la propria potestà decisoria.
3. IL RIFIUTO DI CURE

Vediamo come la norma disciplina il rifiuto al consenso (art. 1 co. 5).

Il paziente può rifiutarsi di intraprendere un trattamento sanitario ovvero, laddove l’abbia già intrapreso, può interromperlo revocando il consenso.

Sia per il rifiuto che per la revoca occorre la capacità di agire. Oggetto del rifiuto e della revoca possono essere sia l’accertamento diagnostico sia il trattamento sanitario, anche qualora questo sia necessario per la sopravvivenza del paziente.

Questo è il punto più critico della legge, in quanto è prevista la possibilità per il paziente di rifiutare anche quei trattamenti sanitari che fossero necessari alla sua sopravvivenza. 
Il paziente dotato di capacità di agire può legittimamente rifiutare un trattamento sanitario, anche se questo dovesse comportare la propria morte. 

Che il soggetto capace di agire potesse rifiutare le cure era già possibile anche prima di questa legge.
Ma la legge 219 è andata oltre, perché consente di “disporre della vita” anche a mezzo dei “decisori esterni” ed anche in assenza di una malattia terminale. 
La norma, difatti, non pone precondizioni, non prevede che il paziente, il quale rifiuti il trattamento salvavita, sia un paziente “terminale” in modo che il rifiuto si traduca in una mera anticipazione della morte ormai imminente o quantomeno prossima, ma rende possibile il rifiuto a qualsiasi paziente che sia approdato per una qualsiasi causa in una struttura sanitaria, anche se il trattamento sanitario non dovesse avere come scopo il mero procrastinare il momento della morte, ma la guarigione del paziente. 
Un tale rifiuto è possibile, come vedremo anche per l'incapace.

Altro nodo su cui la discussione è stata molto accesa e le opinioni molto divise è la qualificazione della nutrizione ed idratazione artificiali come “trattamenti sanitari” e, dunque, come cure rifiutabili. La scelta del legislatore è stata nel senso di ritenerle “trattamenti sanitari”, in quanto somministrati su prescrizione medica, mediante specifica disposizione. Qualcuno ha osservato che curiosamente nulla è stato disposto quanto alla ventilazione meccanica, sia quella a pressione negativa (cd. polmone d’acciaio) che quella a pressione positiva (tubo oro/naso-tracheale e tracheostomia), Nel silenzio della  norma, dovrebbe ritenersi non rinunciabile o revocabile.
Cosa dovrà fare il medico di fronte al rifiuto del trattamento salvavita, in base alla legge?

Dovrà previamente prospettare al paziente le conseguenze della sua scelta e prospettargli le possibili alternative, promuovendo anche azioni di sostegno al paziente facendo ricorso a servizi di assistenza psicologica; ma laddove il paziente permanga nella sua volontà di rifiuto, il medico dovrà rispettarla.
4. LIMITI ALL’AUTODETERMINAZIONE

L’autodeterminazione del paziente trova però un limite nel divieto di richiesta di trattamenti sanitari contrari alla legge (mutilazioni), alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico-assistenziali (cure non convenzionali), rispetto alle quali il medico non ha obblighi professionali.

5. IL DIVIETO DELL’OSTINAZIONE TERAPEUTICA E CURE PALLIATIVE
La legge, al secondo comma dell’art. 2, sancisce il divieto di accanimento terapeutico, proibendo al medico, nei casi di pazienti con prognosi infausta a breve termine o di imminenza di morte, la somministrazione ostinata ed irragionevole di cure o il ricorso a trattamenti inutili e sproporzionati. Statuendo che, a fronte di sofferenze refrattarie ai trattamenti sanitari, il medico, con il consenso del paziente, possa ricorrere alla sedazione palliativa profonda continua in associazione con la terapia del dolore introdotte dalla legge 38/2010.
In base all’art 2 co. 1 della legge 38/2010 «cure palliative»: è l'insieme degli interventi terapeutici, diagnostici e assistenziali, rivolti sia alla persona malata sia al suo nucleo familiare, finalizzati alla cura attiva e totale dei pazienti la cui malattia di base, caratterizzata da un'inarrestabile evoluzione e da una prognosi infausta, non risponde più a trattamenti specifici; «terapia del dolore»: è l'insieme di interventi diagnostici e terapeutici volti a individuare e applicare alle forme morbose croniche idonee e appropriate terapie farmacologiche, chirurgiche, strumentali, psicologiche e riabilitative, tra loro variamente integrate, allo scopo di elaborare idonei percorsi diagnostico-terapeutici per la soppressione e il controllo del dolore.
Nella legge del 2010 l’accesso alle cure palliative ed alla terapia del dolore viene qualificato come diritto. Anche nel dibattito bioetico è ormai pacifica la legittimità delle cure palliative, perché lo scopo della somministrazione delle sostanze sedative anche nocive, non è quello di accorciare la vita ma di lenire le sofferenze. Già nel marzo 2001 il nostro CNB auspicava che “la pratica medica e infermieristica si adegui all'imperativo di dare una risposta efficace ai malati che sono afflitti da dolori, in particolare dal dolore che accompagna la fase terminale della vita.”
Sia il ricorso alla sedazione profonda che il suo rifiuto devono essere annotati nella cartella clinica.
6. MINORI ED INCAPACI

Il terzo articolo della legge n. 219 è dedicato ai minori ed agli incapaci. Anche i minori e gli interdetti hanno diritto a ricevere informazioni, consone al loro grado di capacità ed il consenso, per essi, è espresso dall’esercente la potestà genitoriale o dal tutore. Anche questi soggetti, direttamente o a mezzo dei loro rappresentanti possono rifiutare le cure, anche salvavita; in tal caso però il medico, diversamente che dal soggetto capace, di fronte al quale ha l’obbligo di rispettare tale decisione, dovrà compiere una valutazione di appropriatezza e necessarietà. Laddove ritenga la terapia “appropriata e necessaria” a cospetto del rifiuto espresso dal minore o dall’incapace, dovrà ricorrere al giudice tutelare.
La norma non disciplina i casi di incapacità naturale. 
Cosa dovrà fare il medico che si trovi a raccogliere il consenso di un soggetto di cui dubiti della capacità di intendere e volere e che magari esprima una volontà incoerente rispetto alle sue reali condizioni di salute? Secondo alcuni, per analogia, potrebbe applicarsi il comma 5 art. 3 facendosi ricorso al giudice tutelare.
Va notato che nell’articolo in esame viene affermato che lo scopo cui deve tendere il consenso espresso dal rappresentante del minore/incapace è la salute psicofisica dell'incapace e la vita, nel rispetto della sua dignità. V’è da chiedersi che il fatto che la norma richiami la tutela della salute psicofisica prima della tutela della vita abbia un significato peculiare. 
La valutazione che il medico dovrà compiere sull'appropriatezza cosa riguarderà? A quale valore dovrà darsi preminenza?

7. DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO SANITARIO

In previsione della propria futura incapacità di autodeterminare le proprie scelte terapeutiche, la legge (art. 4) prevede la possibilità, per il soggetto capace di intendere e volere, di redigere delle DATS dove il soggetto indica le proprie volontà in materia di trattamenti sanitari ed accertamenti diagnostici, compreso il rifiuto delle stesse. Può indicare anche un fiduciario che faccia le sue veci e lo rappresenti nelle relazioni con il medico e le strutture sanitarie.
Il medico dovrà rispettare le DATS. 
Potrà disattenderle in tutto o in parte, in accordo con il fiduciario, laddove le ritenga palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica attuale del paziente, ovvero siano sopravvenute terapie non prevedibili al momento della sottoscrizione, e capaci di offrire concrete possibilità di miglioramento delle condizioni di vita. Anche in questo caso, se insorge contrasto tra il medico ed il fiduciario, si potrà ricorrere al giudice tutelare.
Cosa poi il medico o il giudice tutelare dovrà considerare al fine di valutare l'incongruità non è chiarito. Con le DATS, come detto, può essere anche rifiutato ogni tipo di accertamento diagnostico e terapeutico anche dettati da motivi ideologici o religiosi come ad esempio le trasfusioni di sangue ed emoderivati.

Le DATS non possono contenere disposizioni post mortem come ad esempio disposizioni sulla donazione di organi.

L’efficacia di tali disposizioni può essere limitata nel tempo dal soggetto, il quale può stabilire a priori il limite di vigenza delle stesse, oppure può essere illimitata fino a revoca.
La difficoltà sarà per gli operatori sanitari di assicurarsi che la volontà manifestata documentalmente sia stata mantenuta inalterata nel tempo.

8. LA PIANIFICAZIONE TERAPEUTICA

Nelle patologie croniche o invalidanti o caratterizzate da evoluzione con prognosi infausta, medico e paziente possono realizzare una pianificazione delle cure condivisa, che i sanitari saranno tenuti a rispettare in caso di sopravvenuta incapacità del paziente. Anche in tal caso il paziente o il familiare o il fiduciario dovranno essere previamente informati sul possibile evolversi della malattia e, se ciò che realisticamente c’è da attendersi in termini di qualità della vita, sulle possibilità cliniche di intervenire e sulle cure palliative.

9. FORME DI REDAZIONE DELLE DATS.
 Devono essere redatte per atto pubblico o per scrittura privata autenticata, consegnata personalmente dal disponente, presso l'Ufficio della Stato civile del comune di residenza del disponente stesso. L’atto deve essere annotato in apposito registro, ovvero, ove istituito, presso le strutture sanitarie (art. 4 co. 6). Anche per le DATS è prevista la possibilità di utilizzare la videoregistrazione o altri dispositivi, nel caso in cui le condizioni fisiche del disponente non gli consentano di comunicare in altro modo.

Sia il consenso che le DATS sono modificabili o revocabili con le medesime forme. Nei casi di urgenza si può procedere alla revoca o alla modifica delle DATS anche in forma verbale o videoregistrata dal medico, alla presenza di due testimoni (art. 4 co. 6).

Le DATS hanno un'efficacia temporale illimitata, quindi potrebbe porsi il problema della rilevanza di una volontà espressa molto tempo prima rispetto al momento della sopraggiunta incapacità, magari dopo un diverso percorso di vita. L'unico limite resta l'incongruità delle DATS.

Con le DAT il soggetto può provvedere anche alla nomina di un fiduciario che deve essere maggiorenne e capace di intendere e di volere. Questi potrà accettare l'indicazione mediante sottoscrizione delle DAT o con atto separato ad esse allegato. L'incarico può essere sia rinunciato dal fiduciario che revocato dal disponente o può venire meno per morte o incapacità del fiduciario. In caso di designazione le scelte del fiduciario prevarranno su quelle dei familiari.

In caso di conflitto tra medico e fiduciario o tra questi ed i familiari, nel silenzio della norma si ritiene si possa ricorrere al giudice.  

10. PROFILI PROBLEMATICI

L’espressione letterale «disposizioni»: la cui imperatività mal si concilia con l’ esigenza di armonizzare il diritto all’autodeterminazione del paziente con i principi di libertà, indipendenza, autonomia e responsabilità dell’esercente la professione medica (art. 4 del Codice di deontologia medica).

La mancata previsione della forma scritta per le “adeguate informazioni mediche” rese al disponente: in modo da verificare che non vi siano state inesattezze nella descrizione delle eventuali patologie e dei relativi possibili trattamenti. Sarebbe stato, inoltre, preferibile, prevedere l’onere per il paziente  di esplicitare i motivi posti alla base delle proprie decisioni, in modo da permettere al medico la fedele ricostruzione delle ragioni che hanno indotto il paziente ad autodeterminarsi in senso positivo o negativo. 
Il rifiuto di cure svincolato dall’imminenza della morte: che consente una sorta di suicidio assistito.
La carente indicazione dei margini di operatività del c.d. «fiduciario»: sarebbe stato opportuna una distinzione tra l’ipotesi in cui sono state date specifiche “direttive di istruzione”, e quella in cui è stata data una sorta di delega in bianco.

Il ruolo dell’amministratore di sostegno in assenza di DATS: Sulla posizione dell'amministratore di sostegno è già stata sollevata dal Tribunale Pavia, sez. II, 24/03/2018, la questione di legittimità costituzionale:
«È rilevante e non manifestamente infondata la questione di legittimità costituzionale dell'art. 3, commi 4 e 5, l. n. 219/2017, nella parte in cui stabilisce che l'amministratore di sostegno la cui nomina preveda l'assistenza necessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito sanitario, in assenza delle disposizioni anticipate di trattamento, possa rifiutare, senza l'autorizzazione del giudice tutelare, le cure necessarie al mantenimento in vita dell'amministrato, ritenendo le suddette disposizioni in violazione degli artt. 2, 3, 13, 32 Cost. ». 
La mancata previsione di una durata temporale delle DATS: sarebbe opportuno esplicitare la durata temporale dell’efficacia delle DAT, visto che le DAT, rappresentano scelte libere e consapevoli, in quanto tali devono essere attualizzate.
Lo squilibrio tra vincolatività delle DAT ed autonomia decisionale del medico: la “disposizione” svaluta il ruolo dell’esperienza medica per la formulazione de best interest del paziente e la professione medica, riducendola ad una sorta di funzione impegnativa.
La mancata previsione della c.d. obiezione di coscienza;
La logica del sistema costituzionale è costruita sull’equilibrio di diritti e doveri e sulla necessità di individuare per ciascun tipo di domanda (diritto) una modalità di risposta (dovere sostenibile).
Di fronte al sacrosanto diritto del malato di conoscere ovvero di non conoscere le proprie condizioni di salute e di autodeterminarsi il medico ha una imponente mole di doveri. A fronte di un così cospicuo impegno della sua responsabilità gli viene anche negata quell’autonomia professionale che pure la legge dice di voler valorizzare nella relazione con il paziente (art. 1 co. 2), non consentendogli l’obiezione di coscienza. Si coglie uno sbilanciamento laddove il medico, a fronte di una incongrua determinazione di rifiuto di cure salvavita o di rifiuto di cure che egli valuti appropriate e necessarie, non possa, facendo appello proprio a quella responsabilità, che il co. 2 dell'art. 1 inserisce tra le componenti della relazione terapeutica, e alla propria libertà di coscienza, svincolarsi da una relazione terapeutica che egli reputi non più confacente alla sua professionalità, alla sua responsabilità ed alla sua coscienza. 

Al pari del diritto all'autodeterminazione, che consente al malato le scelte più consone alla sua concezione della vita, l'obiezione di coscienza è riconosciuta dalla Carta di Nizza (art. 10 co. 2) e dalla Costituzione, quale espressione dei diritti di libertà ed ingiustificata appare la sua totale compressione, anche in situazioni in cui il rifiuto di cure si palesi contrario alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico-assistenziali. 

CONCLUSIONI

Non v’è dubbio che in questa materia così complessa in cui entrano in gioco valori fondamentali, una legge era necessaria; ma quale quadro valoriale ha delineato questa legge?
Certamente il diritto del malato ad essere informato cui fa da contraltare il dovere del medico di informare, il diritto del malato di autodeterminarsi ed il dovere del medico di rispettare la sua volontà. Diritti pienamente condivisibili, ai quali già la giurisprudenza aveva dato cittadinanza nell'ordinamento giuridico. 

Ma ha anche definitivamente cancellato il principio della indisponibilità della vita e se questo, nella “non immutabilità del principi costituzionali”, può essere condivisibilmente accettabile per chi è capace di agire, forse lo è un pò meno per chi non lo è più, ed ancor meno accettabile per chi capace non lo è mai stato. 

La forza dirompente dei cambiamenti sociali che legittimamente devono trovare posto nell'ordinamento, la proliferazione dei diritti scaturenti dall'osmosi con il progresso certamente richiedono attenzione e considerazione. A me però pare che ciò ci stia conducendo, piuttosto che verso una maggiore consapevolezza delle relazioni sociali ed un maggiore rispetto della dignità di ogni essere umano, ad una sempre crescete diffidenza e sfiducia verso l'altro, verso una sempre più esasperata contrattualizzazione dei rapporti, delle relazioni umane, improntate sempre più alla logica del dare/avere e dell'efficienza, anziché della solidarietà. Solidarietà che in questo particolare ambito del diritto, che alcuni definiscono biodiritto, a mio avviso, deve declinarsi doverosamente secondo un'ottica intergenerazionale, poiché le regole che oggi il nostro diritto  pone, educheranno le generazioni a venire.

Fondamentale sarà allora un'applicazione ed interpretazione della legge in chiave di solidarietà e promozione del legame, nella consapevolezza del rilevantissimo ruolo che ogni interprete del diritto ha di garante della crescita anche valoriale di un ordinamento giuridico. 
                                                                                                   Regina Marina Elefante
