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Art.32 
della Costituzione della Repubblica Italiana

�� La Repubblica tutela la salute La Repubblica tutela la salute 
come fondamentale diritto come fondamentale diritto 

delldell’’individuo e interesse della individuo e interesse della 
collettivitcollettivitàà
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La legittimità di curare: alcuni principi (1)

� La legittimitlegittimitàà delldell’’atto medicoatto medico si fonda sulla 
libera determinazione del cittadinolibera determinazione del cittadino, che può 
essere antepostaanteposta al diritto stesso alla salutediritto stesso alla salute

� Il cittadino è titolare di un potere non valicabiletitolare di un potere non valicabile, 
quello di consentireconsentire o di dissentiredissentire dalla scelta, 
dagli indirizzi, dalla volontà del medico.

Guida all’esercizio professionale per i Medici-Chirurghi e gli Odontoiatri – FNOMCeO

La legittimità di curare: alcuni principi (2)

� Il consensoconsenso costituisce la fondamentale causa di 
giustificazione della legittimitlegittimitàà delldell’’intervento intervento 
medicomedico e ad esso è subordinatasubordinata la potestà stessa 
di curare.

� Il consensoconsenso deve essere liberolibero e completocompleto e deve 
discendere da informazioni esaurientiinformazioni esaurienti e veritiereveritiere
su quanto il medico intenda compiere.

Guida all’esercizio professionale per i Medici-Chirurghi e gli Odontoiatri – FNOMCeO
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La legittimità di curare: conclusioni (1)

� Eccezioni a parte, il pazientepaziente ha il pieno dirittopieno diritto di 
far valere la propria volontà ed il medicomedico non è
legittimato ad agire, se non in presenza di una 
esplicita accettazioneesplicita accettazione da parte del soggetto che si 
affida alla sua opera professionale.

� Il dettato costituzionaledettato costituzionale dà forza, nell’ambito delle 
attività mediche, al valore imprescindibile del valore imprescindibile del 
consensoconsenso, affermando come nessuno possa essere 
sottoposto senzasenza e controcontro la sua volontà ad un 
trattamento medico, salvosalvo che diversamente non 
disponga una norma di legge.

Guida all’esercizio professionale per i Medici-Chirurghi e gli Odontoiatri – FNOMCeO

La legittimità di curare: conclusioni (2)

� La potestpotestàà medica di curaremedica di curare sussiste tuttavia, anche 
in assenza di consenso, allorchè l’atto medicoatto medico sia 
reso obbligatorioobbligatorio da una norma di leggenorma di legge o si renda 
ineludibile per uno stato di necessità. 

Guida all’esercizio professionale per i Medici-Chirurghi e gli Odontoiatri – FNOMCeO
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Le leggi nazionali  per lo screening neonatale

�� Legge nLegge n°° 104, 5 Febbraio 1992104, 5 Febbraio 1992
�� LeggeLegge--quadro per lquadro per l’’assistenza, lassistenza, l’’integrazione sociale e i diritti integrazione sociale e i diritti 

delle persone handicappate delle persone handicappate 

�� Legge nLegge n°° 548, 23 Dicembre 1993548, 23 Dicembre 1993
�� Disposizioni per la prevenzione e la cura della fibrosi cisticaDisposizioni per la prevenzione e la cura della fibrosi cistica

�� Circ. Min.San.500, 4/DM1Circ. Min.San.500, 4/DM1--407,15 Aprile 1994407,15 Aprile 1994
�� Prime indicazioni per lPrime indicazioni per l’’applicazione della legge 548/1993applicazione della legge 548/1993

�� D.P.C.M.  9 Luglio 1999D.P.C.M.  9 Luglio 1999
�� Atto di indirizzo e coordinamento in materia di accertamenti Atto di indirizzo e coordinamento in materia di accertamenti 

utili  alla diagnosi precoce delle malformazioni e di utili  alla diagnosi precoce delle malformazioni e di 
obbligatorietobbligatorietàà del controllo per ldel controllo per l’’individuazione ed il tempestivo individuazione ed il tempestivo 
trattamento delltrattamento dell’’ipotiroidismo congenito, della fenilchetonuria e ipotiroidismo congenito, della fenilchetonuria e 
della fibrosi cistica.della fibrosi cistica.

Consenso e informazione al paziente

�� Il consenso Il consenso èè il il presupposto legittimantepresupposto legittimante
ogni azione medicaogni azione medica

�� Requisiti:Requisiti:
�� Carattere personaleCarattere personale
�� AttualitAttualitàà del consensodel consenso
�� Consapevole ed informatoConsapevole ed informato
�� ManifestoManifesto
�� Libero e gratuitoLibero e gratuito
�� Richiesto e specificoRichiesto e specifico
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L’informazione al paziente: caratteristiche

�� Informazione: Informazione: primo dovereprimo dovere del medicodel medico
�� Informazione Informazione onestaonesta fornita con:fornita con:

�� chiarezzachiarezza e e comprensibilitcomprensibilitàà del linguaggio;del linguaggio;
�� essenzialitessenzialitàà dei contenuti:dei contenuti:

�� ha come oggetto tutto ciò che ha come oggetto tutto ciò che èè essenziale essenziale 
per una decisione consapevole per il malato; per una decisione consapevole per il malato; 

�� proporzionataproporzionata a:a:
�� tipotipo e e gravitgravitàà delldell’’interventointervento
�� grado dgrado d’’istruzioneistruzione del pazientedel paziente

Norme di  Tutela della Privacy

� Parallelamente all’evoluzione del concetto di 
diritto alla tutela della salute e diritto 
all’informazione, altri aspetti fondamentaliaspetti fondamentali, 
attinenti la sfera psicosfera psico--fisicafisica della persona, sono 
da sempre considerati meritevoli di particolare particolare 
tutelatutela, in quanto elementi costituenti il patrimonio 
ineliminabile dell’individuo:
�� Diritto alla riservatezzaDiritto alla riservatezza, dignitdignitàà, identitidentitàà personalepersonale, 

ecc. 
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Tutela della Privacy: norme legislative 

� Art. 326 e 622 del Codice Penale
� Legge 7 agosto 1990, n° 241 “Trasparenza degli atti 

amministrativi”
�� Legge 31 dicembre 1996, nLegge 31 dicembre 1996, n°° 675 675 ““Tutela della PrivacyTutela della Privacy””

� recepimento degli obblighi derivanti dall’accordo di Shengen ed 
altre direttive comunitarie 

�� Decreto Legislativo 30 giugno 2003, nDecreto Legislativo 30 giugno 2003, n°° 196 196 ““Codice in Codice in 
materia di protezione dei dati personalimateria di protezione dei dati personali””

Norme di  Tutela della Privacy

� In particolare meritevoli di particolare tutela   particolare tutela   
appaiono i cosiddetti dati sensibilidati sensibili
�� salutesalute
�� vita sessualevita sessuale
�� estremi anagrafici identificativiestremi anagrafici identificativi

che possono potenzialmente essere usati in modo modo 
distortodistorto, illegittimoillegittimo e per finalitfinalitàà diversediverse da quelle 
per cui sono state raccolti. 
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Tutela della Privacy: definizioni

�� Dato personaleDato personale: qualunque informazione relativa ad una 
persona fisica, giuridica, ente o associazione, identificati o 
identificabili, anche indirettamente, mediante riferimento a 
qualsiasi altra informazione, ivi compreso un numero 
d’identificazione personale 

�� Dati sensibiliDati sensibili: dati personali idonei a rivelare l’origine 
razziale ed etnica, le convinzioni religiose, filosofiche o di 
altro genere, le opinioni politiche, l’adesione a partiti, 
sindacati, associazioni od organizzazioni a carattere 
religioso, filosofico, politico o sindacale, nonché i dati dati 
personali idonei a rivelare lo stato di salute e la vita personali idonei a rivelare lo stato di salute e la vita 
sessuale sessuale 

Tutela della Privacy: definizioni

�� TrattamentoTrattamento: qualunque operazione o complesso di 
operazioni, effettuati anche senza l’ausilio di strumenti 
elettronici, concernenti la raccoltaraccolta, la registrazioneregistrazione, 
l’organizzazioneorganizzazione, la conservazioneconservazione, la consultazioneconsultazione, 
l’elaborazioneelaborazione, la modificazionemodificazione, la selezioneselezione, 
l’estrazioneestrazione, il raffrontoraffronto, l’utilizzoutilizzo, l’interconnessioneinterconnessione, il 
bloccoblocco, la comunicazionecomunicazione, la diffusionediffusione, la cancellazionecancellazione
e la distruzionedistruzione di dati, anche se non registrati in una banca 
dati. 

�� Banca di datiBanca di dati: qualsiasi complesso organizzato di dati complesso organizzato di dati 
personalipersonali, ripartito in una o più unità dislocate in uno più
siti 
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Norme di  Tutela della Privacy

� L’esigenze d’efficienza / efficacia del sistema 
sanitario e la vastità dei dati sanitari oggi 
disponibili e necessari, implicano un uso diffuso di 
sistemi di registrazione informatizzata registrazione informatizzata e di 
trasferimento trasferimento dei dati, con un rischio elevato di 
potenziale conflittopotenziale conflitto con le contemporanee 
esigenze in ambito di tutela della riservatezzatutela della riservatezza.   

Tutela della Privacy: principi fondamentali

� In estrema sintesi, l’insieme delle norme legislative di 
““Tutela della PrivacyTutela della Privacy”” definiscono il quadro normativo di 
riferimento ed obbligo, da applicarsi anche in ambito 
sanitario per il trattamento dei dati personali e sensibilitrattamento dei dati personali e sensibili
della persona che faccia ricorso alle strutture sanitarie, 
prescrivendo che esso si svolga nel pieno rispettopieno rispetto dei 
diritti e  delle libertà fondamentali, nonché della dignità
dell’interessato, con particolare riferimento alla 
riservatezzariservatezza, all’identitidentitàà personalepersonale ed al diritto alla diritto alla 
protezione dei dati personaliprotezione dei dati personali. 

INFORMATIVA AL PAZIENTEINFORMATIVA AL PAZIENTE
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D.Lgs 30.06.2003, n° 196. Titolo V : Trattamento dei dati 
personali in ambito sanitario

�� Art.76 Esercenti professioni sanitarie e organismi Art.76 Esercenti professioni sanitarie e organismi 
sanitari pubblicisanitari pubblici

� 1. Gli esercenti le professioni sanitarie e gli 
organismi sanitari pubblici, anche nell’ambito di 
unun’’attivitattivitàà di rilevante interesse pubblico di rilevante interesse pubblico ai sensi 
dell’art.85, trattano i dati personali idonei a rivelare 
lo stato di salute: con il consenso dellcon il consenso dell’’interessatointeressato e 
anche senza lsenza l’’autorizzazione del Garanteautorizzazione del Garante, se il se il 
trattamento riguarda dati e operazioni trattamento riguarda dati e operazioni 
indispensabili per perseguire una finalitindispensabili per perseguire una finalitàà di tutela di tutela 
della salute o delldella salute o dell’’incolumitincolumitàà fisica dellfisica dell’’interessatointeressato; 
anche senza il consenso dellsenza il consenso dell’’interessatointeressato e previa previa 
autorizzazione del Garanteautorizzazione del Garante, se la finalità di cui alla 
lettera a) riguarda un terzo o la collettività

D.Lgs 30.06.2003, n° 196. Titolo V, Capo V: Dati genetici.

�� Art.90 Trattamento dei dati genetici e donatori midollo Art.90 Trattamento dei dati genetici e donatori midollo 
osseoosseo

� 1. Il trattamento dei dati genetici da chiunque effettuato è
consentitoconsentito nei soli casi previsti da apposita autorizzazioneapposita autorizzazione
rilasciata dal Garante, sentito il Ministero della Salute, che 
acquisisce a tal fine il parere del Consiglio superiore di Sanità.

� 2. L’autorizzazione di cui al comma 1 individua anche gli 
ulteriori elementiulteriori elementi da includere nell’informativainformativa ai sensi 
dell’art.13 (“Informativa”), con particolare riguardo alla 
specificazione specificazione delle finalità perseguite e dei risultati 
conseguibili anche in relazione a notizie inattesenotizie inattese che possono 
essere conosciute per effetto del trattamento dei dati e al diritto diritto 
di opporsidi opporsi al medesimo trattamento per motivi legittimi.
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Screening neonatale  e test genetici

� I test genetici clinicitest genetici clinici rientrano nelle moderne 
potenzialità diagnostiche offerte al medico ed al 
paziente, fermo restando il dovere ddovere d’’acquisireacquisire un 
consensoconsenso vero ed informato per l’esecuzione.

� L’esecuzione di test genetici nei soggetti soggetti 
minorenniminorenni è consentito solosolo se implica un 
beneficio medicobeneficio medico, certo e tempestivo, per il 
minore.

CNB: Orientamenti bioetici per i test genetici, 1999

Screening neonatale  della FC e test genetici 

� In Italia, in più regioni, l’azione di testingtesting geneticogenetico
prevista dal protocollo di screening neonatale è
affrontato attraverso procedure che consentono il 
dissenso informatodissenso informato dall’uso di test genetici.

� Può tale dissenso informatodissenso informato, oggi applicato in 
alcune regioni, essere considerato uno strumento 
operativo in accordo con le norme legislative?
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D.Lgs 30.06.2003, n° 196. Titolo VII, Capo III: Trattamento 
per scopi statistici o scientifici.

�� Art.110 Ricerca medica, Art.110 Ricerca medica, biomedicabiomedica ed epidemiologicaed epidemiologica
� 1. Il consenso dellconsenso dell’’interessatointeressato per il trattamento di dati idonei a 

rivelare lo stato di salute, finalizzato a scopi di ricerca ricerca 
biomedicabiomedica in campo medico, biomedico o epidemiologico, non non 
èè necessarionecessario quando la ricerca è prevista da un’espressa 
disposizione di legge che prevede specificamente il trattamento 
ovvero rientra in un programma di ricerca biomedica o sanitaria 
previsto dall’art. 12 bis del D.Lgs. 30.12.1992, n° 502, e 
successive modificazioni, e per il quale sono decorsi 
quarantacinque giorni dalla comunicazione al Garante ai sensi 
dell’art.39. Il consensoconsenso non non èè inoltre necessarioinoltre necessario quando a causa 
di particolari ragioni non è possibile informare gli interessati ed 
il programma di ricerca è oggetto di motivato parere favorevolemotivato parere favorevole
del competente Comitato eticoComitato etico a livello territoriale ed è
autorizzato dal garante anche ai sensi dell’art.40 
(“Autorizzazioni generali”).   

Screening neonatale e banche materiali

�� La La conservazioneconservazione protrattaprotratta di materiali residuidi materiali residui
dello screening neonatale  (Guthrie card) avviene dello screening neonatale  (Guthrie card) avviene 
solitamente per finalitsolitamente per finalitàà di :di :
�� conferma diagnostica conferma diagnostica 
�� ricerca medicaricerca medica
�� studi epidemiologicistudi epidemiologici
�� medicina legalemedicina legale
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Garante per la protezione dei dati personali
Dipartimento libertà pubbliche e sanità – 2 Aprile 2003

““Secondo alcune notizie di stampa, sarebbe stato recentemente varSecondo alcune notizie di stampa, sarebbe stato recentemente varato un ato un 
progetto volto a creare una progetto volto a creare una banca datibanca dati, denominata , denominata ““banca materialibanca materiali””, , 
nella quale si nella quale si intederebbeintederebbe conservare, per un conservare, per un periodo di dieci anniperiodo di dieci anni, i , i 
campioni sanguigni dei neonaticampioni sanguigni dei neonati, al fine di consentire studi genetici e , al fine di consentire studi genetici e 
biomedicibiomedici sulle patologie rare di carattere ereditario.sulle patologie rare di carattere ereditario.

Qualora le richiamate notizie stampa corrispondano al vero, si pQualora le richiamate notizie stampa corrispondano al vero, si prega di rega di 
voler specificare:voler specificare:

�� Le finalitLe finalitàà che sche s’’intendono perseguire;intendono perseguire;
�� LL’’eventuale adempimento della notificazione al Garante, ai sensi eventuale adempimento della notificazione al Garante, ai sensi 

delldell’’art.7 della L.675/1996;art.7 della L.675/1996;
�� Le modalitLe modalitàà di trattamento dei dati, con particolare riferimento di trattamento dei dati, con particolare riferimento 

alle modalitalle modalitàà di conservazione ed agli eventuali accorgimenti di conservazione ed agli eventuali accorgimenti 
adottati per non rendere identificabili gli interessati;adottati per non rendere identificabili gli interessati;

�� La conformitLa conformitàà di tale iniziative alle prescrizioni contenute nella di tale iniziative alle prescrizioni contenute nella 
citata autorizzazionecitata autorizzazione

Corre lCorre l’’obbligo di rappresentare che in caso di inottemperanza si renderobbligo di rappresentare che in caso di inottemperanza si renderàà
applicabile la applicabile la sanzionesanzione prevista dallprevista dall’’art.39,comma 1, L.675/1996.art.39,comma 1, L.675/1996.””

Il Segretario GeneraleIl Segretario Generale
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Screening neonatale e banche materiali

�� La La conservazioneconservazione protrattaprotratta di materiali residuidi materiali residui
dello screening neonatale  (Guthrie card) per dello screening neonatale  (Guthrie card) per 
finalitfinalitàà di :di :
�� diagnosi diagnosi 
�� ricerca medicaricerca medica
�� studi epidemiologicistudi epidemiologici
�� medicina legalemedicina legale

costituisce una biobio -- bancabanca??

Screening neonatale e banche materiali

�� La La conservazioneconservazione protrattaprotratta di materiali residuidi materiali residui dello dello 
screening neonatale  (Guthrie card) per finalitscreening neonatale  (Guthrie card) per finalitàà di :di :
�� diagnosi diagnosi 
�� ricerca medicaricerca medica
�� studi epidemiologicistudi epidemiologici
�� medicina legalemedicina legale

richiede  un richiede  un esplicito consenso informatoesplicito consenso informato, con possibilità,  
aggiuntiva di richiedere, da parte dell’avente diritto ed in 
un tempo qualsiasi successivo, la distruzione o la 
restituzione dei materiali conservati ?
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Questionario Informativo nei Centri Italiani di 
Screening Neonatale

�� Centri aderenti: Centri aderenti: 1515
�� Caratteristiche bacino dCaratteristiche bacino d’’utenza:    utenza:    

�� InterregionaleInterregionale:: 33
�� RegionaleRegionale:: 99
�� ProvincialeProvinciale:: 33

�� NN°° Neonati (anno 2005):Neonati (anno 2005): 432.419432.419

Quesito: Programmi attivi 
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Quesito: Livelli d’informazione 

Quesito: il consenso informato
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Quesito: uso di test genetici

Quesito: archiviazione materiali residui (1) 
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Quesito: archiviazione materiali residui (2)

Consenso e Privacy nello screening neonatale

�� Consenso informatoConsenso informato::
�� InformazioneInformazione chiara, 

comprensibile, essenziale
�� Consenso informatoConsenso informato per 

screening neonatali non 
contemplati in leggi 
d’obbligo o atti d’indirizzo

�� Consenso informatoConsenso informato
(mirato) per utilizzazione 
test genetici

�� Consenso informato Consenso informato per 
conservazione protratta di 
Guthrie card.  .  

�� Tutela della privacyTutela della privacy::
�� InformativaInformativa relativa al 

trattamento dei dati 
concernenti lo screening 
neonatale, articolata – in 
modo mirato - per gradi di 
progressione (test basali, 
test positivi, conferme 
diagnostiche)

�� Autorizzazione del GaranteAutorizzazione del Garante
per banche dati banche dati e banche banche 
materialimateriali, realizzate nel 
rispetto delle normative.

�� RegolamentazioneRegolamentazione
regionale delle attività, con 
parere del Comitato etico Comitato etico 
regionale regionale 
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