Cassazione civile sez. 1ll, 19/08/2020, (ud. 042020, dep. 19/08/2020), n. 17322
FATTI DI CAUSA

1. AS., il coniuge V.E. ed i figli A.l. e P., uainente ad altri convennero in giudizio innanzi al
Tribunale di Venezia I'Azienda Ospedaliera di Pajdv.D. e il Ministero della Salute chiedendo |l
risarcimento del danno cagionato dall'interventacaidiochirurgia nell'anno 2001 con cui erano
state sostituite le valvole cardiache naturali qootesi valvolari meccaniche, modello Tri-

Technologies di produzione brasiliana, le qualivav® rivelato gravi difetti di funzionamento.

Vennero chiamati in causa Generali Italia s.p.ari€fechnologies (nei confronti di quest'ultima
venne poi disposta la separazione della relativaadati i tentativi di notifica rimasti senza ekit

2. Il Tribunale adito, previa CTU, rigetto la dongian con compensazione delle spese.

3. Avverso detta sentenza proposero appello V.H.,eAA.P., in proprio e quali eredi di A.S. nel
frattempo deceduto, ed altri con atti di appellpasati. Con sentenza di data 26 luglio 2016 la
Corte d'appello di Venezia rigetto I'appello compensazione delle spese.

Premesso che il C. era stato assolto nel procemsalep perche il fatto non costituiva reato, che
ricorreva la responsabilita contrattuale sia dsetlaittura medica che del sanitario sulla base del
contatto sociale (il sanitario rispondeva ancheeaisi delfirt. 2043 c.G.se dimostrata la colpa) e
che accertata era la difettosita delle valvole ptiad dalla Tri-Technologies, osservo la corte
territoriale che, come rilevato nella sentenza [gedaappello, le valvole, oltre a presentare réovit
migliorative, avevano superato tutti i test e lergpentazioni, conseguendo la certificazione CE e
venendo in seguito utilizzate in diversi Stati, lma&uropei, con impianto in oltre seimila casi fuor
del territorio italiano e che quanto al valore dalertificazione CE, come rilevato sia dalla serden
penale di appello che da quella della Corte di &aese (n. 40897 del 2011), si trattava di verifica
effettuata da organismo notificato che, una voltsciata la certificazione, consentiva I'utilizdel
dispositivo. Aggiunse che i controlli di rito suagzienti impiantati erano stati regolarmente eseguit
e che non erano esigibili ulteriori controlli, nessendo immediatamente rilevabili dal chirurgo i
difetti delle valvole in questione e potendo essiegati solo con apposita strumentazione e previo
disassemblaggio del dispositivo. Osservo inoltireadl consenso informato, premesso che nell'atto
di citazione di primo grado vi era un accenno pgano generico alla questione (pag. 27), che,
come evidenziato dalla Corte di Cassazione, "ikeoiso informato non poteva essere esteso al tipo
di valvola da impiantare, involgente aspetti tecrificilmente comprensibili dal profano” e
comunque, ove l'informazione fosse stata esteigacatli valvole da impiantare, il sanitario avrebbe
dovuto dire che le valvole TT erano certificate @Eevia verifica da parte di un organismo tedesco
altamente qualificato e che avevano superato igasbn si era manifestato alcun inconveniente,
sicche difficilmente il paziente avrebbe desistial prestare il consenso alla loro utilizzazione.
Aggiunse quindi la Corte che la lettera dell'l1s#igd®?002 inviata dal C. aveva scarsa rilevanza in
guanto successiva alla scoperta della probabikdtd#ita delle valvole TT (e costituente peraltro
una diligente richiesta di aggiornamento a segigite sopravvenute problematiche) e che la lettera
del 1 giugno 2000, con cui il C. aveva chiestAalenda Ospedaliera I'acquisto delle valvole TT
"per valutare ['efficacia nei pazienti a maggioschio”, non consisteva in un piano di
sperimentazione per di piu a carico dei pazienthaggior rischio, ma costituiva proposta di
utilizzazione per valutarne le caratteristiche wetove. Infine osservo che "nelle scritture
difensionali conclusive gli appellanti prospettanoove censure, che non possono pero essere
esaminate in quanto tardive".

4. Hanno proposto ricorso per cassazione V.E.,&A.P., in proprio e quali eredi di A.S., sulla
base di cinque motivi e resistono con distinti comtorsi Generali Italia s.p.a. e I'Azienda



Ospedaliera di Padova, quest'ultima proponendesilticorso incidentale sulla base di due motivi.
E' stata presentata memoria. E' intervenuto prawveato di estinzione con riferimento al ricorso
per cassazione proposto da Giorgio Paccagnellaaméionti della medesima sentenza a seguito di
rinuncia al ricorso da parte del ricorrente.

Ragioni della decisione

1. Muovendo dal ricorso principale, con il primotwmo si denuncia violazione e falsa applicazione
degliartt. 1218,117& 2697 c.c, ai sensi delirt. 360 c.p.¢c.comma 1, n. 3. Osservano i ricorrenti
che la corte territoriale ha omesso di valutarkagéenda ospedaliera ed il sanitario avesserdtasso
il proprio onere probatorio, avuto riguardo allapensabilita per l'utilizzo di prodotto difettoso e
non potendo essere fatta ricadere sul pazienteltezza della causa dell'esito infausto.

2. Con il secondo motivo si denuncia omesso esahitio decisivo e controverso ai sensi ddll'
360 c.p.c.comma 1, n. 5. Osservano i ricorrenti che il giaddi appello ha omesso I'esame della
delibera dell'll ottobre 2000 dell'’Azienda Ospexntalicon cui si chiede l'acquisto delle valvole
prodotte dalla societa Tri-Technologies per vahgalefficacia nei pazienti a maggior rischio,
valvole non ancora utilizzate sul territorio italeae con prezzi inferiori rispetto a quelli pratiqaer
altre valvole meccaniche e che doveva essere wedfatiuna valutazione sul contenuto della detta
delibera la quale sollevava ragionevolmente numehalsbi. Aggiungono che il giudice civile non
puo fondare il proprio convincimento sulla sentedehgiudice penale, omettendone la valutazione
critica, e che se la delibera in discorso fossa #$saminata la decisione sarebbe stata diversa.

3. Con il terzo motivo si denuncia violazione esgabpplicazione degdirtt. 13e 32 Cost, L. n. 833

del 1978, art. 33ai sensi delffrt. 360 c.p.¢c.comma 1, n. 3. Osservano i ricorrenti che il sara
doveva fornire le informazioni necessarie per asar@ il diritto all'autodeterminazione del
paziente, ed in particolare informarlo circa le vdt riserve” su una valvola meccanica di nuova
generazione, mai utilizzata dalla struttura ospedal consentendo all' A. di valutare i rischi ed i
benefici dell'intervento e dunque di valutare dbeeiproposte terapeutiche presso altre strutture
sanitarie. Osservano inoltre, con riferimento d#dera del 1 giugno 2000 del C., nel quale si
chiedeva di poter acquisire le valvole TT per "vatoe |'efficacia nei pazienti a maggior rischio”,
che il giudice di appello non aveva risposto adigittime preoccupazioni degli appellanti in ordine
agli elementi scientifici con cui sarebbero staiegionati i "pazienti a maggior rischio”, se tali
pazienti fossero a conoscenza di rientrare in @m@idi sperimentazione e se fosse stato loro
richiesto di affrontare il rischio di essere i prim Italia a sottoporsi a tale impianto.

4. Con il quarto motivo si denuncia violazione Isdeapplicazione degdirtt. 2043,121& 1228 c.c.

ai sensi delfirt. 360 c.p.¢.comma 1, n. 3. Osservano i ricorrenti, a propodél rilievo del giudice

di appello secondo cui il medico deve risponderseaisi delért. 2043 c.¢.qualora sia dimostrata
la colpa, che ha carattere contrattuale anchesjporesabilita del medico dipendente da struttura
ospedaliera.

5. Con il quinto motivo si denuncia violazione ésgaapplicazione dedift. 345 c.p.¢.comma 1, ai
sensi delfrt. 360 c.p.c.comma 1, n. 3. Osservano i ricorrenti che laectetritoriale, affermando
che "nelle scritture difensionali conclusive glipaflanti prospettano nuove censure, che non
possono pero essere esaminate in quanto tardivett® di indicare quali siano le questioni tardive,
non consentendo alle parti di valutare se tradasjuestioni rilevanti ai fini della decisione e di
esercitare il controllo di legittimita.

6. Passando al ricorso incidentale, con il primdivoosi denuncia violazione e falsa applicazione
degliartt. 112,324,345 c.p,ceart. 2909 c.G.ai sensi delfirt. 360 c.p.c.comma 1, n. 3. Osserva la




ricorrente in via incidentale che l'unica allega®onell'atto di citazione sulla questione del
consenso informato era nel senso che non eradtasto il consenso informato sul tipo di protesi
cardiaca che stava per essere impiantata (pag 2f¢ I'omessa pronuncia del Tribunale non era
stata impugnata, unica affermazione presente tellth appello essendo quella secondo cui le
valvole erano state impiantate senza la preveirfeamazione sulla possibilita di preferire ad esse
le valvole gia in uso e adeguatamente sperimerifetg. 48), sicche la corte territoriale aveva
pronunciato su questione coperta dal giudicato subordine, su questione nuova rispetto a quella
dedotta in primo grado.

7. Con il secondo motivo si denuncia violazionalsd applicazione degdirtt. 112e 345 c.p.c,. ai
sensi delért. 360 c.p.¢.comma 1, n. 3. Osserva la ricorrente in via iectdle che in primo grado
non era stata sollevata alcuna censura in relazaditivita di acquisto di protesi, mentre solo
nell'atto di appello, ed in modo ancora piu estestia comparsa conclusionale, erano state
sollevate nuove allegazioni, mediante I'utilizzaustentale di frasi contenute nella lettera del 1
giugno 2000 e nella delibera dell'll ottobre 20@0'Akzienda Ospedaliera, sicche trattandosi di
allegazioni tardive erano inammissibili.

8. Muovendo dal ricorso principale, il primo motigoinammissibile. Va ricordato che le regole
sull'onere della prova sono regole residuali ddgio in conseguenza delle quali la mancanza, in
seno alle risultanze istruttorie, di elementi idoa#accertamento della sussistenza del diritto in
contestazione determina la soccombenza della padeata della dimostrazione dei relativi fatti
costitutivi, ovvero modificativi o estintivi. Restiermo il principio di acquisizione probatoria,
secondo il quale le risultanze istruttorie, comwna@itenute (e qual che sia la parte ad iniziativa
della quale sono state raggiunte), concorronoe tedk indistintamente, alla formazione del libero
convincimento del giudice, senza che la relativav@nienza possa condizionare tale convincimento
in un senso o nell'altro, e senza che possa, coestgmente, escludersi la utilizzabilita di un @rov
fornita da una parte per trarne argomenti favotieltd controparte@ass. 16 giugno 1998, n. 5980
16 giugno 2000, n. 8195; 7 agosto 2002, n. 11911nadrzo 2003, n. 4126).

La regola sull'onere della prova, con le relativaseguenze sfavorevoli a carico della parte onerata
nel caso di circostanza rimasta ignota all'esitdisteuzione probatoria, non € venuta in rilievel n
caso di specie avendo il giudice di merito acceritie l'inesattezza dellladempimento é stata
determinata da difetto di funzionamento della vilvoon prevedibile ne evitabile da parte del
sanitario.

E' appena il caso di aggiungere che la censurasnosolve in una critica alla ricostruzione della
guaestio facti.

9. Il secondo motivo e inammissibile. Premesso dfie stessi ricorrenti riconoscono che
legittimamente la sentenza penale puo esserezatitizome fonte di prova, va evidenziato che con
riferimento al fatto il cui esame sarebbe stato ssnee cioé il contenuto della delibera dell'11
ottobre 2000 dell’Azienda Ospedaliera con cui sedd¢va l'acquisto delle valvole prodotte dalla
societa Tri-Technologies per valutarne I'efficawg pazienti a maggior rischio, valvole non ancora
utilizzate sul territorio italiano e con prezzi éniori rispetto a quelli praticati per altre valgol
meccaniche, il requisito della decisivita risultariulato in forma dubitativa, essendosi la parte
ricorrente limitata ad enumerare i dubbi che, aparere, la delibera solleverebbe. La sollevazione
di dubbi e incompatibile con la certezza che deresipdere alla decisivita del fatto di cui si
lamenta la pretermissione.

E' appena il caso di rilevare che la circostanzaligtorso difetta comunque di decisivita alla
stregua dell'accertamento svolto dal giudice diitmeta corte territoriale ha accertato che le



valvole, oltre a presentare novita migliorativeg@ano superato tutti i test e le sperimentazioni,
conseguendo la certificazione CE (conseguita aiteglella verifica effettuata da organismo
notificato) e venendo in seguito utilizzate in dsieStati, anche Europei, con impianto in oltre
seimila casi fuori del territorio italiano. Taleugiizio di fatto non risulta incrinabile sulla badella
circostanza il cui esame il giudice di appello &be omesso, tant'eé che la censura non puo che
essere formulata, come si € visto, in forma dub#at

10. Pregiudiziale all'esame del terzo motivo eahes del primo motivo del ricorso incidentale.
Trattasi di motivo infondato. Secondo quanto sinegi dalla stessa articolazione del motivo di
censura, con la citazione di primo grado era saédlggato che non era stato chiesto il consenso
informato sul tipo di protesi cardiaca che stavagssere impiantata. Considerato che in tema di
risarcimento dei danni da responsabilita civilanitarieta del diritto al risarcimento ed il suo
riflesso processuale dell'ordinaria infrazionadildel giudizio di liquidazione comportano che,
guando un soggetto agisca in giudizio per chiedaisarcimento dei danni a lui cagionati da un
dato comportamento del convenuto, la domanda srisde a tutte le possibili voci di danno
originate da quella condott&#ss. 23 ottobre 2014, n. 22511 agosto 2011, n. 17879), deve
ritenersi che il fatto costitutivo relativo al camso informato, nei limiti in cui € stato dedotta (
cio si aggiunga che agli attori che hanno subiitefvento di impianto della valvola TT non é stato
richiesto il consenso informato sul tipo di proteardiaca che stava per esser a loro innestata,
mancanza di consenso e di informazione specificauigprova incombe ai convenuti" - pag. 25
dell'atto di citazione di primo grado), risultaeglato e che sorregga la domanda risarcitoria.

Quanto al profilo del'omessa pronuncia da parte Tadunale, va rammentato che in caso di
omessa pronuncia da parte del giudice di primoasadun punto della domanda, I'appellante, ai
fini della specificita del motivo di gravame, deseltanto reiterare la richiesta non esaminata in
prime cure Cass. 30 aprile 2014, n. 9485 marzo 2016, n. 4388). La reiterazione dellastjore

del consenso informato deve ritenersi assolta aaletuzione che le valvole erano state impiantate
"senza avere preventivamente informato i paziehe, ne avrebbero avuto diritto, sulla possibilita
di preferire ad esse che costituivano comunquenokda nel trattamento chirurgico - le valvole gia
in uso e adeguatamente sperimentate”, secondoagtipottato a pag. 48 dell'atto di appello. Ed
invero la reiterazione del fatto costitutivo relatiall’'originaria domanda risarcitoria, senza la
necessita dell'adozione di formule sacramentalisegue lo scopo dellimpugnazione. Deve
pertanto ritenersi ancora sub iudice la questiaednsenso informato sul tipo di protesi cardiaca
che stava per essere impiantata, posto che labiaasdi preferire ad esse valvole gia in uso e
sperimentate, € immanente all'informazione da nensigéla valvola da impiantare.

11. Tornando al ricorso principale, il terzo mot&anfondato. Il motivo contiene due sub-motivi.

11.1. Il primo sub-motivo attiene alla questioné @senso informato. Ha affermato il giudice di
merito che "il consenso informato non poteva esssteso al tipo di valvola da impiantare,
involgente aspetti tecnici difficilmente comprenkidal profano” e comunque, ove l'informazione
fosse stata estesa al tipo di valvole da impiantbsanitario avrebbe dovuto dire che le valvole T
erano certificate CE, previa verifica da parte diarganismo tedesco altamente qualificato, e che
avevano superato i test e non si era manifestatm ahconveniente, sicche difficilmente il paziente
avrebbe desistito dal prestare il consenso alla lbitizzazione. Tale statuizione e stata impugnata
con il rilievo che, se le informazioni fossero stdtte, il paziente avrebbe potuto valutare in modo
consapevole sul se assentire la pratica medicaerdialmente se rivolgersi presso altra struttura.

Sulla base della classificazione operateCdas. 11 novembre 2019 n. 2898&b quale costituisce
una sistemazione della giurisprudenza recente estquCorte in materia di consenso informato, la
fattispecie in esame rientra nell'ipotesi dell'os@esmformazione in relazione ad un intervento che




ha cagionato un pregiudizio alla salute ma senza sid stata dimostrata la responsabilita del
medico. In tal caso e risarcibile il diritto viotaall'autodeterminazione a condizione che il paeien
alleghi e provi che, una volta in possesso dadifimiazione, avrebbe prestato il rifiuto all'interten
(e, nel caso di specie, si sarebbe rivolto ad atrattura). Il rifiuto del consenso alla pratica
terapeutica rileva, come afferma sem@eess. n. 28985 del 2018ul piano della causalita giuridica
ex art. 1223 c.¢c.e cioe della relazione tra evento lesivo delttdiralla autodeterminazione -
perfezionatosi con la condotta omissiva violativelldbbligo informativo preventivo - e
conseguenze pregiudizievoli che da quello derivatmndo un nesso di regolarita causale.

Nel motivo di censura non viene allegato che ilig@iz non si sarebbe sottoposto all'intervento e
che si sarebbe rivolto ad altra struttura. Si dedsmlo I'eventualita di un intervento presso altra
struttura. L'eventualitd non e idonea ad integihrequisito richiesto del rifiuto che si sarebbe
frapposto all'intervento una volta in possesso'idEimazione omessa, rifiuto che sarebbe stato
onere del paziente non solo allegare, ma ancheamofcon ogni mezzo, come afferma la

giurisprudenza, e dunque anche il notorio, le nmassli esperienza e le presunzioni).

11.2. Con il secondo sub-motivo lamentano i riaatirehe con riferimento alla lettera del 1 giugno
2000 del C., nel quale si chiedeva di poter acrpuis valvole TT per "valutarne l'efficacia nei
pazienti a maggior rischio”, il giudice di appefion avrebbe risposto alle legittime preoccupazioni
degli appellanti. La censura, sebbene formulataspeloie di violazione di legge, attiene al giudizio
di fatto e pud essere considerata quale denunci@idi motivazionale; in tale modo risulta tuttavia
irritualmente formulata, trattandosi di circostamzaminata dal giudice di appello e ricadendo cosi
la censura in una non ammissibile rivalutazionejainto gia dal giudice di merito apprezzato,
vietata dai limiti sul controllo della motivaziosella quaestio facti posti datt. 360 c.p.¢.nuovo

n. 5.

12. Il quarto motivo € inammissibile. La censura moglie la ratio decidendi avendo il giudice di
appello riconosciuto che ricorreva la responsabitibntrattuale sia della struttura medica che del
sanitario sulla base del contatto sociale, affedogwoi che il sanitario poteva rispondere anche ai
sensi delfrt. 2043 c.¢.se dimostrata la colpa. In ogni caso, per quasservato a proposito del
primo motivo, la regola sull'onere della prova, etsBamente concepita nel caso di responsabilita
extracontrattuale, non viene in rilievo nel casskcie.

13. Il quinto motivo & inammissibile. A fronte delpronuncia della corte territoriale, che ha
ritenuto tardive le questioni poste negli atti ddg@/i conclusivi, diverse evidentemente da quelle
esaminate nella motivazione della decisione, irrexdti omettono di indicare quale sia l'allegazione
che e rimasta pregiudicata da una simile statuizid®ome € noto, la censura concernente la
violazione delle regole processuali deve averetiegeadecisivo, cioé incidente sul

contenuto della decisione e, dunque, arrecantdfeitivo pregiudizio a chi la denuncia (fra le tant
da ultimo Cass. 26 settembre 2017, n. 22341a generica doglianza secondo cui non sarebbe
consentito alle parti di valutare se trattasi degfioni rilevanti ai fini della decisione restadalqua
della soglia di decisivita della violazione denwataie dunque di effettivita del pregiudizio.

14. Venendo infine al secondo motivo del ricorsndantale, trattasi di motivo da ritenere assorbito
Posto che con riferimento alla questione dellaetattdel 1 giugno 2000 la ricorrente in via
incidentale non ha interesse ad impugnare la semtesvendo la corte territoriale disatteso il
relativo motivo di appello, la censura € da conside come inerente a ricorso incidentale
condizionato, presupponendo l'accoglimento dei vnati ricorso. In ordine alle circostanze in

guestione (lettera del 1 giugno 2000 e deliberdildebttobre 2000 dell'’Azienda Ospedaliera) i
motivi di ricorso sono stati dichiarati inammiséibsicche il motivo deve intendersi assorbito.



15. Stante la reciproca soccombenza, va dispostartgensazione delle spese processuali. La
compensazione delle spese processuali va esteba anGenerali Italia s.p.a., permanendo le
medesime ragioni di compensazione considerate caita territoriale.

Poiche i ricorsi sono stati proposti successivamahB80 gennaio 2013 e viene disatteso, sussistono
le condizioni per dare atto, ai sensi ddlla24 dicembre 2012, n. 228, art. dgmma 17, che ha
aggiunto l'art. 13, comma 1 quater, del testo udlicoui alD.P.R. 30 maggio 2002, n. 118ella
sussistenza dell'obbligo di versamento, da paita parte ricorrente, dell'ulteriore importo a ktto

di contributo unificato pari a quello dovuto pesteassa impugnazione.

P.Q.M.

Rigetta il ricorso principale ed il primo motivo Idecorso incidentale, con assorbimento del
secondo motivo; dispone la compensazione delleegpesessuali.

Ai sensi delD.P.R. n. 115 del 2002, art., 3 mma 1 quater, inserito dallan. 228 del 2012, art., 1
comma 17, da atto della sussistenza dei presuppestil versamento, da parte dei ricorrenti
principale e della ricorrente incidentale, delBualbre importo a titolo di contributo unificato par
guello dovuto per il ricorso principale e per qaeficidentale, a norma dello stesso art. 13, comma
1 bis.

Cosi deciso in Roma, il 4 febbraio 2020.

Depositato in Cancelleria il 19 agosto 2020



