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1. Introduzione.

Danni da farmaci e da emoderivati infetti...Si tratbacasi chepresentano profili di estremo
interesse e di grande attualjtaon solo poiché coinvolgono centinaia di Panha anche perché
toccano numerosi punti della problematica dellpoasabilita civile.

Si tratta di tematiche che, essendo legate allugyd delle conoscenze medico-scientifiche ed
essendo poste al crocevia fra diritti fondamendalia personairf primis quello alla salute) ed
ingenti interessi economici, sono di frequenteattnzione del legislatore (specie comunitdrm)

dei giudici, dando vita ad una casistica semprezauo

| prodotti farmaceutici racchiudono, infatti, in $én paradosso: essi, pur essendo destinati a
determinare un miglioramento nella salute del paeiegpossono condurre ad un risultato contrario

alla finalita perseguifa Cio & intrinseco in tutti i medicinali: proprimjgché essi sono destinati ad

! Si pensi alla notizia, apparsa sui maggiori quatitin data 11 settembre 2011, secondo la quaspionsabili di una
nota casa farmaceutica francese sarebbero ingagaton aver segnalato gli effetti collaterali (g@ti al produttore) di
un farmaco antidiabetico (utilizzawff-label per la cura dell'obesita, avendo effetto anoressi®), che cagionava
danni alle valvole cardiache; e di un farmaco asteoporosi, che provocava il rischio di graysh cutanei (sindrome
di Dress). Tali farmaci, in Usa, sono stati ritiiddél commercio dalla FDA gia da alcuni anni.

2 Cosi & avvenuto, ad esempio, in Trib. Roma, 2%mbre 1998, n. 21060, Banno e resp 1999, II, 214 ss., con
nota di U. £zo, La responsabilita dello Stato per il contagio davHd epatite di emofiliaci e politrasfusi: i limiiella
responsabilita civilecon ben 390 partecipanti al giudizio, fra attorimervenuti, ed in Trib. Roma, 14 giugno 2001, in
Danno e resp 2001, Xl, 1072, con nota di Uz4o, La responsabilita dello Stato per il contagio di afitiaci e
politrasfusi.Oltre i limiti della responsabilita civilecaratterizzata da 223 attori. Di recente, cfchenA. MANTELERO,

| danni di massa da farmadn A. Belvedere e S. Riondato (a cura g,responsabilita in medicinan S. Rodota e P.
Zatti (diretto da),Trattato di biodirittg Milano, 2011. Sul punto si rinvia alla relazicthe Dott. Lamorgese.

% Di recente, Reg. 1394/2007/CE del 13 novembre 26Gi7medicinali per terapie avanzate e recanteddifica della
Dir. 2001/83/CE e del Reg. 726/2004/CE, che regeldm I'autorizzazione all’immissione in commercile,
caratteristiche, l'etichettatura ed il foglio illwstivo dei medicinali per terapie avanzate, eotrat vigore il 30
dicembre 2008.

* <<Drugs are different than other products becausg tten be toxic. This unique property of pharmaaealsi agents
is why there are a myriad of statutes, rules angutations...that govern each aspect of drug disttitn from initial
testing in animals to ultimate consumption by tla¢igmt. Furthermore, unlike products that are desid to be safe
when properly used, a drug can cause a catastrophen when the most elaborate precautions knowneioal
science have been carefully followed. The drug, dvew may be very beneficial and life-saving despitese



interagire con i processi chimici e fisiologici debrpo umano, sussistera sempre il rischio che
qualche effetto collateralsifle effedtpossa verificarsi

Di fronte a tali peculiari caratteristiche, il Istatore e la giurisprudenza sono cosi chiamati a
predisporre modalita di gestione del rischio eratrati di tutela per il consumatore-paziente.

Cio si é realizzato essenzialmente secondo due timettive:

1) da un lato, tramite progressivi mutamenti dedlgole della responsabilita civile, attuando
una nuova distribuzione dei rischi connessi a sitm di incertezza, con la significativa
conseguenza di riequilibrare “i piatti della bileacdella giustizia” a favore del
danneggiat

2) dall'altro, laddove la responsabilita civile e gtri strumenti tradizionali (ad esempio quelli
“assicurativi”y si dimostrino comunque inadeguati, tramite la s@usizione di ulteriori
strumenti di proteziofe(quali ad esempio, I'indennizZoanch’esso operantx post una
volta che il danno si & verificato; o la regolanaaine di sicurez28 finalizzata ad evitare
- 0 contenere - il prodursi del danno, in una lagx anté.

Cio vale, a maggior ragione, per le nuove fattigpposte oggi all’attenzione dei giudici (si peasi

farmacioff-label* od al recente dibattito, sia a livello Statale Blegjionale, in tema di vaccinazioni

dangers>: F.C. WoODSIDE e G.M. $ALINGER, Manufacturer’s Liability in F.C. WoodsideDrug Product Liability,
Newark-San Francisco, 2007, Il, cap. 14, 6.

® Brown v. Abbott Laboratories et alCorte Suprema della California, 31 marzo 198&adro it., 1989, 1V, 119, con
note di G.L. RIEST, La controrivoluzione nel diritto della responshitidi da prodotti negli Stati Uniti d’Americadi G.
PoNzANELLI, Il caso Brown e il diritto italiano della responsakdli civile del produttoree di F. COSENTING,
Responsabilita da prodotto difettoso: appunti daksi economica del dirittpin cui si sottolinea che, diversamente da
altri prodotti medici (per esempio: sedia a rofelledanno per taluni utenti di farmaci preschiii &€ inevitabile. La
causa era relativa ad uctass actionpromossa dalle figlie di donne che, durante lavigemnza, avevano assunto il
farmaco generico Des per evitare aborti; medicinhkaveva causato in loro il sorgere di un adewoeama.

® Cosi V. ZNoZENCovICH, Una commedia degli errori? La responsabilita medigaillecito e inadempimentadn Riv.
dir. civ., 2008, Ill, 297 ss. Sul punto si veda anche LE&A DOS|, Assistenza sanitaria e tutela del cittaditodelli
privatistici e orizzonte europedorino, 2008, 7 ss., 2002, secondo la quale: stqueaturale debolezza costituisce un
fattore propizio per far confluire il paziente mettategoria del consumatore, dall’altro evidenzia stato di fatto gia
rilevante sotto il profilo giuridico, a prescindeatal riconoscimento del paziente comeyer, I"inferiorita” del paziente
non si traduce in una disparita di potere (econojniche sarebbe legittimo compensare: essa rinegagd alla persona
del paziente e quindi a considerazioni di equiglelgittimano l'intervento pubblico».

’ Si pensi, di recente, al Decr. Ministero dellauBaldel 14 luglio 2009, in G.U. 14 settembre 2089je generale n.
213, recante i requisiti minimi per le polizze assative, a tutela dei soggetti partecipanti gilersnentazioni cliniche
dei medicinali.

8 G. CoMANDE, Diritto privato europeo e diritti fondamentalip G. Comandé, (a cura di), Torino, 2004, 25, eniia
che: «appare legittimo domandarsi se la tuteladddti fondamentali passi necessariamente, o goloritariamente,
attraverso le tecniche di tutela della respongabidiivile oppure ancora se sia possibile indiviéuaree di protezione
che sfruttino tecniche diverse».

° «Gli interventi del legislatore italiano, direttidisciplinare i danni derivanti da vaccinazionbligatorie, trasfusioni
ed emoderivati, costituiscono il sintomo dell’'emeng di esigenze di tutela che non possono essmidistatte
attraverso il sistema della responsabilita extraetimale». Cosi F. £FAGGI, La responsabilita dellimpresa per i
prodotti difettosjin N. Lipari (a cura di)Trattato di diritto privato europedPadova 2003, IV, 524. Cinfra § 4.

ocfr. § 3.

Y Cfr. § 3.



obbligatorie o solo raccomandate, con particolayeardo a quelle antiinfluenzali, spesso agli onori
della cronacd.

Inoltre, poiché tali problematiche non caratterikzasolo il nostro ordinamento giuridico, e
necessario esaminarle anche nell’'ottica comunigasavranazionale. Brevi cenni di confronto con
'esperienza statunitense (in cui il settore oggelit analisi ha dato vita ad un contenzioso molto

vasto ed a strumenti di “reazione”, qual@taemptiol® aiuteranno a leggere I'esperienza italiana.

2. La responsabilita del produttore di farmaci fraattivita pericolosa e prodotti difettosi*.

Una volta individuato I'ambito di interesse su fotalizzare I'attenzione, occorre soffermarsi piu
specificamente sulla responsabilita da farmaci.

La prima osservazione che emerge dall’analisi dgllasprudenza in materia € che l'intero settore
farmaceutico viene sottratfoal campo applicativo della normativa di cui al.d.g4 maggio 1988,

n. 224 (oggi sostituito dagli artt. 114-127, d.l§ssettembre 2005, n. 206, Cod. consumo), che ha
recepito in Italia la Dir. CEE n. 85/374, relatighriavvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ed amministrative degli Stati memhbrimateria di responsabilita per danno da
prodotti difettosi.

Cio avviene non solo per quanto riguarda i mateealatici per trasfusione - dove I'esclusione

avrebbe una ragion d’esstte ma anche per i farmaci emoderivati e, in gerenaér tutti gli altri

12 5j pensi al vaccino contro l'influenza HIN1. Ipret del 23 dicembre 2009, pubblicato sul sito’4#1A, poneva in
luce che su 819.822 dosi somministrate (di cui 22 8lle gestanti) si erano verificate 891 reazgmspette, di cui 762
(85,5%) non gravi; 59 gravi (6,6%), 2 decessi (0,288 (7,6%) di gravita non definita. Il contratba la casa
farmaceutica ed il Ministero della Salute é stajgeito della delibera della Corte dei Conti 16/2808he, effettuati
taluni rilievi sulle clausole limitative della respsabilita ivi previste, ha ritenuto di ammettekgpliovvedimento,
considerate le ragioni di «eccezionalita e la sommnganza dell'intervento». Cfamplius, § 4.

13 Secondo tale dottrina, ricavata dall’art. IV sdzdélla United States Constitutiorse un prodotto farmaceutico ha
ricevuto l'autorizzazione all'immissione in commigrada parte delle Agenzie governative (per quanidrieva la
FDA), le eventuali azioni di responsabilitstfte common law actionsei confronti del produttore dovrebbero essere
impedite preempte)l Tale tesi & stata accolta dalla Corte Suprerhaas® dei dispositivi mediciSupreme Court of
United States20 febbraio 2008Riegel v. Medtronic ma non in quello dei farmacs@preme Court of United Statds,

marzo 2009 Wyeth v. Levine Questo movimento giurisprudenziale & motivato da#aessita di frenare le azioni di
responsabilita contro i produttori che, in tale $gaeanche tramite gli strumenti detlass actione dei danni punitivi,
hanno determinato un incremento dei costi assisugtconseguentemente, dei prezzi dei medicinatthiando anche
di frenare I'innovazioneSul punto sia consentito di rinviare a Q.PA, La responsabilita del produttore di farmadn
Rass. dir. farm.1984, 349 ed A. Qerc), La responsabilita da farmaci nell'ordinamento staitense: cronaca di una
realta che cambian Danno e resp.2009, I, 1-20.

1 per approfondimenti, mi sia concesso rinviare 4eRc), Sicurezza e danno da prodotti medic@lbrino, 2011.

!> pur potendo il farmaco ben rientrare nella nozidherodotto di cui allart. 2, d.p.r. n. 224/1998ggi 115 Cod.
consumo). G. APA, La responsabilita del produttore di farmaait., 339 ss. definisce “produttore” sia I'impaes
farmaceutica che fabbrica il prodotto finito, siaetia che produce una componente del medicinale, sana poi
ultimata da altre imprese.

16 5j discute, infatti, se il “sangue umano” posssess considerato come un “prodotto”. Per la tegatiea, U. £z0,
La precauzione nella responsabilita civile. Anatisiun concetto sul tema del danno da contagiovietrasfusionale,
Padova, 2004, 282 ssp.} Sangue infetto e responsabilita civile: responsahilrischio e prevenziongn Danno e
resp, 2000, Ill, 229 ss.; L. ABELLA Pisu, La responsabilita del produttorén Il diritto dei consumill, a cura di P.
Perlingeri e E. Caterini, Rende, 2007, 437; ®1z@&, | danni da “contagio” da sangue infett¢e da impiego di
“emoderivati”) e quelli da “fumo attivo”: due ipotesi a confrontin G. Vettori (a cura di)Jl danno risarcibile



medicinali. In questi casi, la disciplina di elezéoe da sempre costituita dall’art. 2050 c.c.,mexa
la regolamentazione della responsabilita per &tpericolose.

Leading casee rappresentato dalla vicenda del Trilergan, clae determinato un ampio
contenziosd'. Il caso & noto nei suoi profili di fatto: all'wip degli anni settanta, il produttore
Crinos S.p.a. mise in circolazione un emoderitfagareparato con gammaglobuline, fornite da una
societa statunitense (larmour Pharmaceutical Cp ed importate da un operatore nazionale
(I'lstituto sieroterapico milanes®) alcuni lotti del medicinale risultarono, peraltiofetti dal virus
dell'epatite B.

A quel tempo non era stata ancora introdotta lanativa sulla responsabilita da prodotto difettoso
e le relative richieste risarcitorie vennero pepio accolte dalle Corti di merito, poi confermate
sede di legittimita, ricorrendo al disposto detllaR050 c.c. e ponendo cosi le basi di
quell’orientamento giurisprudenziale, pervenutmimtcastato sino ai giorni nostti

Nonostante la normativa sulla responsabilita dalgito difettoso sia entrata in vigore ormai da

vent'anni, la prassi giurisprudenziale del nostae$e, anche al di la del settore farmaceuticoane h

Padova, Il, 1275 ss., ed www.appinter.csm.it. Contrdl. ARIETTI, Sieropositivita conseguente a trasfusione della
moglie e successivo contagio del marito: profilirésponsabilita civile in una recente sentenzaRi8H, in Giur. it.,
1992, 1, 1, c. 808; M. BLLACASA, Sulle definizione legislative nel diritto privatdra Codice e Nuove leggi civili,
Torino, 2004, 355; M. BCIONE, Hiv da trasfusioneemoderivati e responsabilita civjlen Danno e resp 1996, Il,
145; L. D CosTANzO, Il danno da trasfusione ed emoderivati infditgpoli, 1998, 151.

Y In proposito si vedano Trib. Napoli, 9 ottobre €98 Resp. civ. e prev1988, 407, e irRep. Foro it., 1988, voce
Responsabilita civilen. 143; App. Trieste, 16 giugno, 1987,Resp. civ. e prev]988, 334 e iRep. Foro it, 1989,
voce Responsabilita civilen. 109; Trib. Roma, 27 giugno 1987, Nuova giur. civ., 1988, I, 475; Trib. Milano, 19
novembre 1987, ifroro it., 1988, I, 144; App. Roma, 17 ottobre 1990,Giur. it, 1991, I, 2, 816, con nota di G.
TASSON|, La produzione di farmaci tra I'art. 2050 c.c. e .dc“developement risk”, e App. Roma, 7 aprile 1984,
Gius, 1994, 213; Cass., 15 luglio 1987, n. 6241Famo it., 1988, |, 144, con nota di D.ABUSO, Quando il rimedio &
peggiore del malein Nuova giur. civcomm, 1988, |, 475, con nota di EAIMOLO, Responsabilita civile per attivita
di produzione e commercio di farmaa; in Resp. ciy, 1988, 406, con nota di G.A$SON, Responsabilita del
produttore di farmackper rischio di sviluppe e art. 2050 c.c.Cass., 27 luglio 1991, n. 8395, @iur. it., 1992, I,
1331, con nota di A. BRENGHI, In tema di farmaci difettosiCass., 20 luglio 1993, n. 8069, koro it., 1994, 445; in
Resp. civ. e prey1994, 61, con nota di A.BATO, | danni da emoderivati: le diverse forme di tutedain Giust. civ.,
1994, I, 1057, con nota di A.ABENGHI, Brevi note in tema di responsabilita per danni daoglerivati difettosi tra
obiter dictae regole giurisprudenzigliCass., 1° febbraio 1995, n. 1138Resp. civ. e prey1996, 164, con nota di S.
BASTIANON, La Cassazione, il “Trilergan” e la responsabilitiepdanni da emoderivati infettib., 27 gennaio 1997, n.
814, inCorriere giur. 1997, 1lI, 291

18 Sij trattava di un farmaco impiegato contro la adalPer una ricostruzione puntuale della vicendaFANZONI,
L'illecito, in Trattato resp. civ.diretto daM. Franzoni, Milano, 2004, 1;580. Significativi efimenti si rinvengono
anche in C. @STRONOVQ La nuova responsabilita civil&a ed., Milano, 2006, 297 ss.

9 | a casa farmaceutica chiese la chiamata in caabdodhitore di gammaglobuline che, a sua voltamdodo
l'autorizzazione alla chiamata in causa del pramtetstatunitense del componente.

% | 'unico caso, a quanto consta, in cui i legaliudi paziente scelsero di invocare il d.p.r. n. 2988Lin ambito
farmaceutico, concerne un medicinale antiobes#@nferide), che aveva cagionato disfunzioni cardiadbassuntore
(Trib. Roma, 20 aprile 2002, iRoro it., 2002, |, 3225; irDanno e resp.2002, X, 984, con nota di LA BATTAGLIA,
Danno da prodotto farmaceutico difettoso e prowedatoria e inResp. civ. e prey2002, 1V-V, 1107, con nota di U.
CARNEVALI, Farmaco difettoso e responsabilita dell'importatatistributore. Nella specie, venne perd convenuta in
giudizio la societa importatrice in Italia del faano, che risultava, per espressa menzione sulfezione, prodotto in
Francia. Ai sensi dell’art. 4, d.p.r. n. 224/198@dji art. 116, Cod. consumo), peraltro, in tal casdomanda avrebbe
dovuto essere rigettata, in quanto erano cargmtesupposti della legittimazione passiva del fongit La domanda
venne tuttavia accolta, ma solo per la ragione glhattori non avevano mancato di invocare in griglianche il
disposto dell'art. 2050 c.c.



compiuto rare applicaziofi dopo un “fermo” iniziale di circa cinque anni, fgroduzione
giurisprudenziale si e “riavviata” lentamente ed‘@ecelerato” solo di recente, in cui si e verifeca
una certa attenzione da parte dei giudici, anchegittimita, per tale disciplirfa

Questo orientamento non pud essere spiegato solwulta base dell’effetto trainante della
giurisprudenza consolidatasi in passato (c.d.teffetk in).

Si propone cosi una possibile chiave di letturdtava sottolineare come i limiti alla tutela del
danneggiato, derivanti dalla disciplina di origic@munitaria e dalla sua attuazione in ltalia, oltre
che la complessita del percorso, che e necessarnpiere in via ermeneutica per superarli,
inducano i danneggiatrdctiusi loro avvocati) e, conseguentemente, anche iigidecundum
alligata et probaty, a non intraprendere le strade oggi offerte dadli€e del consumo, bensi a
cercare rimedi negli strumenti tradizionali del ioed civile. Questi ultimi consentono, infatti,
maggiori possibilita rispetto a quelle che si posstrarre dalla normativa sulla responsabilita da
prodotto difettos®, anche in considerazione dell'interpretazione’aill 2050 c.c. che si & andata
via via formando, di estrema severita per i pramut difavor verso i consumatori.

La problematica principale concerne il c.d. riscticviluppo. Ai sensi dell’art. 6, lete) d.p.r. n.
224/1988 (ora art. 118, let) Cod. consumo) il produttore puo, infatti, libesiada responsabilita
provando che «lo stato delle conoscenze sciergifeckecniche, al momento in cui il produttore ha
messo in circolazione il prodotto, non permettevecosa di considerare il prodotto come
difettoso»”.

Ricorrendo al disposto dell’art. 2050 c.c. si vaieice, esenti da responsabilita solo nel casoiin cu
si dimostri di aver preso tutte le misure idoneeeatare il danno. La norma prevede, cosi, una
forma di responsabilita piu severa di quella derigadall’applicazione del rischio di sviluppo e la
giurisprudenza esaminata ne adotta una letturaatspalla massimizzazione della tutela per |l
danneggiat®.

Si afferma, infatti, che la prova liberatoria dii @ll'art. 2050 c.c. non possa ritenersi raggiunta

qualora, al momento della messa in commercio deidao, sussistesse una pur minima possibilita

2L G. ALPA, Il diritto dei consumatoti3a ed., Roma e Bari, 2002, 408; IaBELLA Pisu, Il costo di una caduta...dagli
stivali, in Corriere merito,2006,II, 5.

22 Cfr. A.L. BITETTO, La responsabilita del produttore: da mera compagsprotagonistain Riv. crit. dir. priv.,, 2008,

I, 137 ss.L. CABELLA Pisu, Ombre e luci nella responsabilita del produttpire Contratto e impresa/Europ2008, 3,

618, da cui e tratta la sopra riportata metafora; @3®RGON| La responsabilitaex d.p.r. 224/1988 tra rigurgiti

giurisprudenziali e manovre normativi@ Resp. ciy, 2006, 470.

%3 Si pensi, ad esempio, ai limiti della tutela ristaria disposti dallart. 11, d.p.r. n. 224/198&4 art. 123, Cod.
consumo) od alla ridotta possibilita, nella norwatsulla responsabilita del produttore, di agiratawil fornitore. Si

considerino poi il termine di prescrizione breve.(425 Cod. consumo) ed il fatto che la decadele®nnale rischia
di precludere I'azione risarcitoria, specie qualdrdanno si manifesti a distanza di anni (danmgelatenti), come
spesso avviene nel caso dei prodotti farmaceutici.

2% G. Tassoni op. loc. cit; E. RzzORNO, La responsabilita del produttore nella direttivald2s luglio 1985 del

Consiglio delle Comunita europea,Riv. dir. comm.1988, |, 244.

% L. CABELLA Pisu, La responsabilita del produttoreit., 440.



di ritenerlo “difettoso”, anche con procedimentiestifici nuovissimi e non ancora normalmente
applicati nella prassi.

Nel caso dell'attivita pericolosa non basta, dundaeemplice osservanza dello stato della tecnica
esistente al momento della messa in circolazioh@rdelotto, ma occorre, altresi, porre attenzione
al progresso tecnologico avvenuto dopo lintrodoeionel mercato, con eventuale ritiro del
prodotto o adozione di misure di sicurezza, avesadoe obiettivo primario la tutela della salute dei
pazienti e degli utilizzatori. E’ evidente la dista col rischio da sviluppo di cui al d.p.r. n.
224/1988 e I'insufficienza della prova consistemddio “stato dell’arte” a liberare da responsaailit
I'esercente attivita pericolosa.

Il “grimaldello” per superare €émpassémposto da quest’ultima normativa é stato sin@eontrato
nellart. 15, del d.p.r. n. 224/1988 (oggi art. 1Z7od. consumo), secondo cui le disposizioni
speciali sulla responsabilita del produttore nomlugtono né limitano i diritti attribuiti al
danneggiato da altre leggi.

Non pare a questo punto fuori luogo domandarsiwsstgtrend giurisprudenziale e dottrinario
reggera al confronto con le recenti pronunce déblete di Giustizia e, se del caso, per quanto
tempo. La giurisprudenza comunitaria e, infattteimenuta a censurare talune deliberazioni, non
solo a livello legislativo ma anche giurisprudetei@perate da altri Stati membri, che ostacolavano
la piena operativita della normativa sulla respbiiga del produttore.

In relazione ad un caso di danni provocati da uaafusione di sangue infetto, la Corte di
Giustizi#® ha cosi affermato che colui che & stato dannemgiatun prodotto difettoso avrebbe a
disposizione solo la concorrente tutela contragtumkextracontrattuale fondata su elementi diversi
da quelli previsti dalla direttiva: ossia non pbtre avvalersi di strumenti di tutela “interni” piu
favorevoli se questi si basino sulla responsabdggettiva (come la normativa comunitaria), ma
potrebbe pur sempre invocare strumenti differexmime quelli concernenti la garanzia per vizi o la
colpa, o la regolamentazione speciale di deteringedtiori produttivi.

Se anche la nostra prassi giurisprudenziale dovessgre sottoposta a condanna da una pronuncia
della Corte di Giustizia, ne dovrebbe conseguiréripiegamento” verso le disposizioni del Codice
del consumo relative alla responsabilita del prumet’.

In tal caso, la nostra giurisprudenza potrebbe cmmue continuare ad adottare una letturéador

per i consumatori-pazienti, in linea con quantoosansostenuto, sebbene nel rispetto di una

% Sentenza 25 aprile 2002, n. C-183/00Damno e resp 2002, 725 ss., ed Foro it., 2002, IV, 294, con nota di A.
PALMIERI e R. RRDOLESI. La Corte ha poi colto I'occasione per ribadirke tarientamento in due sentenze coeve, in
causa C-154/00 e C-52/00, anch’esse pronunciatatan25 aprile 2002, iRoro it., 2002, 1V, 294,

7. CABELLA Pisu, Ombre e luci nella responsabilita del produttocd., 32.



normativa (quella sulla responsabilita del prodeffache é frutto di un bilanciamento fra tutela

della salute ed esigenze della produzione e detiirazione.

3. | farmaci off-label: regolamentazione e profili di responsabilita civie.

La tematica appena trattata presenta evidenti mlintontatto con quella dei farmaecff-label
costituente una recente casistica, in cui la respatita civile viene ad assumere contorni e
prospettive peculiari. Si tratta delle ipotesi degcrizione di medicinali non ancora autorizzati al
commercio @nlicensefl o per patologie, dosaggi o modalita diversi dallgammessi dall’AlFA ed
indicati nella scheda tecnicagn-conventional therapy

Questo tema, di grande attualita, &€ ancora in grame inesplorato dalla nostra dottffhe
giurisprudenza, e puo rivestire grande interessiehp presenta aspetti del tutto peculiari rispaito
normali ambiti di responsabilita degli operatorhisari, riguardo ai quali si pone in rapporto di
species ad genus.

Del resto, la prescrizione di medicinali, al di fudelle indicazioni autorizzate, e diventata prass
specie in ambiti delicati come la cura del cand@|'AIDS, delle malattie neurodegenerative ed
infantili e dell'osteoporo$i. Tale pratica ha, inoltre, portato ad importantigarte: come quella che
I'aspirina riduce il rischio di attacchi di cuorecke gli antibiotici possono servire anche perdac
dell'ulcera.

Generalmente, la prescrizione di qualsiasi farmatoede la preventiva approvazione ministeriale.
Tale principio é ribadito dall’art. 3, 1° comma, dd. n. 23/1998&, convertito nella I. n. 94/1998
che cosi prevede: «fatto salvo il disposto dei co@fhe 3°, il medico, nel prescrivere una spedalit
medicinale o altro medicinale prodotto industriahtee si attiene alle indicazioni terapeutiche, alle
vie e alle modalita di somministrazione previstd'aatorizzazione all'immissione in commercio

rilasciata dal Ministero della Sanita».

% Fra i pochi Autori che si sono occupati dell’argato, F. MiSSIMINO, La prescrizione dei farmacidff-label”, in
Danno e resp 2003, 925; b., Recenti interventi normativi e giurisprudenziali nmateria di prescrizione dei farmaci
off-label, in Danno e resp 2010, XIl, 1104 ss.; L. B\NCI, La prescrizione e la somministrazione dei farmaci,
responsabilita giuridica e deontologiclilano, 2007, 93 ss.; M. IECINNI, |l consenso al trattamento medico del
minore Padova, 2007, 286 ss.; CARAVITA, Sui farmacioff-label, inRagiusan 2008, 287-288, 256 ss.; MAKA, Ai
limiti della responsabilith medica: I'usoff label dei farmacj in Liber amicorunper Francesco D. Busnellil diritto
civile tra principi e regoleMilano, 2008, I, 729 ss.; B. I, L. Noccoe M. D PaoLo, La prescrizioneoff-label:
dentro o fuori la norma?in Resp. civ. e prey 2010, X, 2165 ss. Quanto ai risvolti penalistiGi. IADECOLA,
Prescrizione di farmaci ¢ff-label’ e responsabilita penale del medida,Dir. pen. e prog 2006, 9.

29 Nel 1992, uno studio condotto daltherican Medical Associatioma affermato che i farmaci vengono prescritti per
utilizzi off-label in una percentuale che varia tra il 40 ed il 6Gfecie in pediatria. Nel 2006, si & rinvenuta una
percentuale piu bassa (oltre il 20%) ma pur sempko consistente.

0D.I. 17 febbraio 1998, n. 23, recante disposizimgienti in materia di sperimentazioni clinichecaimpo oncologico
ed altre misure in materia sanitaria.

3L L. 8 aprile 1998, n. 94.



Questa norma altro non fa che confermare quantoegidplicito nella regolamentazione dei
farmaci, ma la sua adozione é stata resa necesksdlaavicenda del “Multitrattamento Di Belf&”

«al fine di razionalizzare e contenere gli effetie un’emotivita diffusa rischiava di produrre sul
guadro scientifico e regolatorit>e di arginare la spesa pubbfica

Proprio per il contesto di emanazione, tale dispose, al 2° comma, sancisce altresi che: «in
singoli casi il medico puo, sotto la sua direttapansabilita e previa informazione del paziente e
acquisizione del consenso dello stesso, impiegamedicinale prodotto industrialmente per
un’indicazione o una via di somministrazione o urmadalita di somministrazione o di utilizzazione
diversa da quella autorizzata, ovvero riconoscagiaeffetti dell'applicazione dell'art. 1, 4° coram
d.l. 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla3. dicembre 1996, n. 648, qualora il medico stesso
ritenga, in base a dati documentabili, che il patEenon possa essere utilmente trattato con
medicinali per i quali sia gia approvata quellaitadione terapeutica o quella via 0 modalita di
somministrazione e purché tale impiego sia notmmefarme a lavori apparsi su pubblicazioni
scientifiche accreditate in campo internazionale».

La previsione della prescrizion&f-label nasce dunque come “eccezione alla regola”, con ben
precisi limiti e campo di applicazione, ma si edifino a diventare un altro principio generales ch
supera di gran lunga la realta contingente cheaapewtato all’adozione della descritta norma.

Le ipotesi consentite, nei limiti che verranno eseat, sono principalmente:

a) prescrizione di farmaci gia autorizzati, ma ipeicazioni e modalita diverse da quelle approvate
espressamente e previste nel “prontuario”;

b) prescrizione di medicinali innovativi, stanteiilvio all'art. 1, 4° comma, |. 23 dicembre 1996,
648, ai sensi del quale tale attivita e lecita mdiione che gli stessi siano gia inclusi in umete
predisposto dalla Commissione unica del farmaco finalita compassionevoli, in ragione

dell'assenza di alternative terapeutithe

32 5j tratta di una nota terapia oncologica, nonmisziuta dalla medicina ufficiale, che non diediiiltati sperati. Per
un commento M. BNA e A. CASTELNUOVO, Il “caso di Bella” e le nuove frontiere del dirittoostituzionale alla salute:
quali limiti al c.d. “diritto alla liberta terapeutca”?, in Giur. it., 1998, 6; M. @ALA, “Caso di Bella” e diritto alla
salute in Corriere giur., 1998, V, 501 ss.; M. BrTOLISS} La Corte Costituzionale chiude il “caso di Bela"in
Corriere giur., 1999, VIII, 962 ss.; P.ARLUCCIO e R. RNOCCHI, Terapia di Bellain Giorn. dir. amm, 1999, 5. Cenni
significativi si rinvengono anche in F.D.UBNELLI, Bioetica e diritto privato Frammenti di un dizionarioTorino,
2001, 206.

33 'espressione & di F. MsSIMINO, La prescrizione di farmaci “off label"cit., 927.

% |La Commissione unica del farmaco del Ministerolad&anita non aveva autorizzato I'erogazione giatdella
somatostatina, medicinale principale del “Multitembento”. Molteplici sono stati gli interventi gisprudenziali, specie
della Consulta, circa la possibilita di far gravdreosto del trattamento sul Servizio Sanitariczldaale: si vedano, ad
esempio, Corte cost., 26 maggio 1998, n. 18Ragiusan,1998, 172, 184; Id., 13 giugno 2000, n. 188CHED Cass.,
2000; Id, 24 luglio 2003, n. 279, Ragiusan 2003, 235/236, 433; Cass., 13 gennaio 2006, &, iHRagiusan2007,
283-284, 267.

% Si tratta di farmaci la cui commercializzazioneugorizzata in altri Stati, ma non sul territoriazionale; oppure
ancora sottoposti a sperimentazione medica. Appgote a questa categoria i medicinali derivatiedtgicnologie del
DNA ricombinate; quelli somministrati con sistentiec costituiscono un’importante innovazione; quebintenenti



Anzitutto, la prescrizione “al di fuori dell’avalleegolatorio” non deve avvenire costantemente, ma
con riferimento a singoli casi clinici qualora, rriée un’accurata comparazione ed analisi dei dati
scientifici - seppur compiuta in via presuntivhdmedico accerti che il paziente non potrebbe esser
utilmente curato coi metodi tradizionali o che, eomue, la terapiaff-label potrebbe essere
maggiormente benefica per la sua salute.

A tal fine, la suddetta normativa limita la disdoemlita del medico, richiedendo l'esistenza di
pubblicazioni scientifiche accreditate in campoeintizionale, che conferiscano attendibilita al
proposto utilizzo del farmaco.

Il supporto di ordine scientifico non €, tuttavianico requisito per I'utilizzooff-label dei farmaci,
che deve essere pur sempre preceduto da un’idahamgia informazione e dall’acquisizione del
consenso del paziedteNel caso che qui rileva, I'informazione dovraparticolare concernere le
caratteristiche della nuova terapia; la possibititascegliere una cura tradizionale ed i possibili
effetti collaterali non riscontrati, invece, nedtiamento consolidato.

Il Codice di deontologia medica richiede espressdenehe il consenso rivesta forma sctitta
peraltro essenziale che i moduli, utilizzati a fade, non costituiscano solo un modo per
“autoresponsabilizzare” il paziente e non sostiiam® le informazioni che il medico deve fornirgli
direttamente ed esaustivamente.

Questi principi sono stati confermati dalla Leggeafiziaria del 20077, che si & preoccupata
dell'eccesso delle prescriziooif-label verificatosi in questi anni. Il rischio & quell@ldnancato
rispetto delle norme sulla sperimentazione clingéagui al d.l. 24 giugno 2003, n. 211 e successive
modificazioni: «in tal modo, il paziente & privatei rigorosi controlli posti dalla comunita
scientifica e dalla stessa societa attraversorghm coinvolti nel procedimento di autorizzaziane
sperimentazione clinicéd®

A tal fine, si riconosce che I'abuso di tale contporento pud comportare una responsabilita per

danno erariale, oltreché disciplinare del media@sprittoré®.

un’indicazione completamente nuova, di rilevanternesse terapeutico; i farmaci innovativi derivddl sangue o dal
plasma; quelli contenenti nuove sostanze attive, aparovate in nessuno Stato membro. Qualora namagi di
farmaci inclusi nell’elenco ministeriale, occortapprovazione della Commissione terapeutica redérehe valuta i
suddetti requisiti.

% Art. 3, 2°comma, d.I. n. 23/1998.

3" ’art. 13 del Codice di deontologia medica (versi®®006) precisa che «la prescrizione di farmaiper indicazioni
non previste dalla scheda tecnica sia non ancdmizzati per il commercio, & consentita purchdol@ efficacia e
tollerabilita siano scientificamente documentate.tdli casi, acquisito il consenso scritto del pa# debitamente
informato, il medico si assume la responsabilitbadmira ed & tenuto a monitorarne gli effetti»chAa nell'ambito delle
sperimentazioni cliniche il d.m. 15 luglio 1997hiede la sottoscrizione del modulo del consensariméto.

3. 27 dicembre 2006, n. 269, art. 1, 796° comieik, 7).

%9 Cosi M. RccINn, 1l consenso al trattamento medico del minaie, 293.

0 La normativa indica anche le sanzioni applicasilimedico che prescriva il farmaadf-label senza rispettare le
condizioni di legge odddossandone il costo indebitamente a carico delzZB8esanitario nazionale. Cft.. BENC|, La



A tal fine, le Regioni vengono chiamate ad indiddel i soggetti “responsabili” nell’ambito di
ciascuna struttura, creando cosi una peculiaréZioo® di garanzia” di tipo amministratito

La nota del Ministero della Salute, 8 febbraio 200@ precisato che restava, comunque, “non
scalfita” I'efficacia del decreto n. 536/1996, sarmaci per uso compassionevole, ed ha posto in
luce che la Commissione tecnico-scientifica delFAlera stata, in proposito, invitata ad aggiornare
'elenco dei farmacioff-label dall'«uso consolidato e convalidato dalla letterat scientifica
internazionale». Puo, peraltro, sembrare contramditprevedere la necessita di limitare I'us®
label a singoli casi e, nel contempo, disporre un elatidarmaci (seppure compassioneVélii

cui tale utilizzo si presuma consentito

Di maggiore portata € la novita introdotta dalladfiziaria del 2008 che richiede, per rendere
lecito un trattamento con un medicinale non autatia, «la disponibilitd di dati favorevoli di
sperimentazioni cliniche di fase secondax».

Ci si domanda, in proposito, se sussista una diftea rispetto al criterio delle pubblicazioni
scientifiche accreditate in campo internazionasée €id abbia comportato un’implicita abrogazione
di tale disposiziorfé. Gli studi di fase seconda, inoltre, sono condsitidi un numero limitato di
persone malate, per determinare una prima valutaziosicurezza del farmaco, per cui ci si chiede
se non siano piuttosto piu attendibili ricerchedimite su campioni ed aree geografiche piu ampie,
anche se non aventi portata nazioffaldltri rilevano, al contrario, come la nuova norma
richiedendo I'effettuazione di sperimentazioni @he, sia in realta piu restrittiva, rispetto al

semplice criterio delle pubblicazioni scientifi¢he

prescrizione e somministrazione di farmagit., 95 ss. La finalita &€ quella del risparmier ia finanza pubblica, dato
che tali farmaci innovativi, acquistati in ambitspedaliero, tendono ad essere i piu costosi.

“1 F. MassIMINO, Recenti interventi normativi e giurisprudenzjait., 1107.

“2Tale elenco & stato aggiornato, per I'ultima vatiel dicembre 2009.

3 La riflessione @ tratta da M.AKA, Ai limiti della responsabilita medigacit., 739.Contra F. MASSIMINO, Recenti
interventi normativi e giurisprudenzialicit., 1106, secondo il quale «non vi & alcuna tremiizione tra la
regolamentazione delle fattispeci#-label e la disciplina della somministrazione compassiole», poiché i requisiti
richiesti dalla seconda ipotesi sono previsti artdiléa prima, che tuttavia li affianca ad ulteripresupposti.

* . 24 dicembre 2007, n. 244.

“5 Come sostiene F. ABSIMINO, Recenti interventi normativi e giurisprudenzjait., 1107.

5 M. ZaANA, Ai limiti della responsabilitd medicait., 740.

7. Noccoe B. QIDI, The debate concerning the off-label prescriptiooledrugs A comparison between the Italian
and U.S. law paper presentato al ConvegndNéw frontiers of Pharmaceutical Lawecce, 6-7 maggio 2010, 12.
Interessante &, in proposito, la vicenda che heréstato la I. Emilia Romagna, 22 dicembre 20024nche, all’art.
35, autorizzava la Regione a prevedere, trami@olmmissione Regionale del Farmaco, «in sede doagginento del
Prontuario terapeutico regionale, I'uso di farmaciche al di fuori delle indicazioni registratel@dC, quando tale
estensione consentisse, a parita di efficacia wesdea rispetto a farmaci gia autorizzati, unaifgativa riduzione
della spesa farmaceutica a carico del SSN e tslasliberta di scelta terapeutica». Tale nornsaéa dichiarata
incostituzionale da Corte cost., 12 gennaio 20118, rthe ha rilevato come essa prevedesse conddierse (una
disciplina generalizzata, con criteri direttivi dt@po alla Commissione Regionale del Farmaco, cheéeeh il ruolo
dell’AIFA) rispetto a quelle sancite dal legislatonazionale (che circoscrive la prescriziovfélabel ad ipotesi
eccezionali e ben individuate). Dubbi sulla legiitd costituzionale della norma erano gia statispettati da F.
MASSIMINO, Recenti interventi normativi e giurisprudenzjatit., 1109. Lo stesso potrebbe dirsi, sebbengrimini
meno rigorosi, con riferimento alla delibera deélagione Toscana n. 394/2008, che ha esteso la ndaitnibta dei



La normativa cerca, cosi, di conciliare due diversetrapposte esigenze: permettere che il medico
curante possa scegliere, in “scienza e cosciéhza’cura piu adatta alle specifiche condizioni del
paziente ed assicurare, contestualmente, la skarefefficacia della terapia, in modo scientifico
tramite dati statistici ed oggettivamente verificat

In piu occasiorf? la giurisprudenza ha sancito, in linea di pringjpa liberta di scelte terapeutiche,
affermando che «la regola di fondo» della «pradiedarte medica» e costituita «dall’autonomia e
dalla responsabilita del medico, che si fonda satiguisizioni scientifiche e sperimentali che sono
in continua evoluzione».

Un richiamo piu specifico alla problematica in egasnrinviene in una sentenza delle Sezioni Unite
della Suprema Corte relativa ad un procedimento disciplindrgoromosso nei confronti di un
medico che aveva distribuito un farmaco (I'Home@golnon sterile, preparato senza
l'autorizzazione del Ministero della Sanita, cheww cagionato danni a pazienti affetti da malattie
neoplastiche. In tale pronuncia, seppure a livelilmbiter dictum,si fa riferimento al Codice
deontologico medicé(nella versione in allora vigente), per evidenziaome sia possibile ricorrere

a terapie nuove soltanto nell’lambito delle speritaeioni clinich€®, limitando ancora molto la
legittimita del trattamentoff-labeP*.

Ulteriori spunti si possono rinvenire nella giunggenza penale. Si pensi alla sentenza del

Tribunale di Pistoid, che ha ritenuto di condannare per lesioni dolas® psichiatra che aveva

medicinali oncologici quand’anche non inclusi rel¥nco dei farmaci compassionevoli. Tale disposijanfatti, pur
elevando la tutela garantita gratuitamente ai paizidella Regione, deroga alla competenza dell’AlRé| fissare i
prezzi e la rimborsabilita dei medicinali, al fink garantire uniformita su tutto il territorio namnale dei livelli
essenziali di assistenza (“LEA”) (art. 117, comrial@tt. m) Cost.).

“8 Sj tratta di un’espressione che il codice deomjficto recepisce dalla tradizione medico-legale.

%9 Cass., 25 gennaio 2001, n. 301Stdium Juris2002, 668 ed iDir. pen. e prog 2002, 459; Corte cost., 26 giugno
2002, n. 282, irroro it., 2003, I, 394 ss., con note di RoMBoLI; di A. PENSOVECCHIOLI BAss), Sul controllo delle
leggi regionalj di V. MoLASCHI, «Livelli essenziali dellgprestazioni» eCorte costituzionale: prime osservazioaidi
A. GRAGNANI, Principio di precauzione, liberta terapeutica eaiizione di competenze fra Stato e Regioni

0 Cfr. Cass., sez. un., 19 febbraio 1997, n. 158Rdp. Foro it, 1997, voceProfessioni intellettualin. 212 e, per
esteso, iBanca dati Leggi d'ltalia Professionale

L art. 3, 5° comma, d.l. n. 23/1998 prevede che viblazione, da parte del medico, delle disposizitel presente
articolo € oggetto di procedimento disciplinare».

2 L'art. 12 del testo all'epoca vigente (ed. 1998ppo aver riconosciuto al medico «piena autononniacelta,
nell’applicazione e nella programmazione dell dei presidi diagnostici e terapeutici» (1° commayervava
all'ambito della sperimentazione «il ricorso a f@eanuove» (4° comma).

%3 «ll ricorso a terapie nuove & riservato allamhitdla sperimentazione clinica, mentre & riproveu@dozione e la
diffusione di terapie segrete e/o scientificamémntendate, oppure atte solo a suscitare illusiogperanze».

* E’ stata pertanto confermata la sanzione disapéinpoiché risultava incontroverso che «il farmaoa era stato
utilizzato nell’'ambito di un procedimento di speeintazione, nelle apposite sedi, ma era stato hivenge distribuito in
commercio».

*5 Trib. Pistoia, 20 gennaio 2006, n. 440Din. pen. proc, 2006, 1125. Si veda altresi Trib. Milano, 21 iadl000, in
Boll. It. farm, 2001, 134, ricordata anche da M\N4, Ai limiti della responsabilita medi¢ait., 732, che puntualmente
riassume i passaggi della sentenza; e daiRGMETTI, |. PALMIERI, F. SELMIN, La terapia farmacologica in assenza di
medicinali registrati per la patologia diagnostieatin Riv. it. Med. leg 2007, 994. Si trattava del caso di un medico
che aveva prescritto un trattamento a base diingukon la finalita antiabortiva, ad una donna mbabetica,
causandole un coma ipoglicemico e conseguentires&urologiche. || medico & stato condannato esiohi dolose, a
norma dell’art. 582 c.p., per non aver adeguataeniefibrmato la paziente, pur operando con finaéitapeutica.



prescritto ad una dodicenne, affetta da obesitdatmaco autorizzato per la cura dell’epilessia (il
Topamax), unito ad un antidepressivo (il Fevarivgsando la “cura” sull'efficacia di uno dei
numerosi effetti collaterali dei farmaci stessi [flerdita di peso). Cio causo nella paziente plurimi
eventi avversi, quali sonnolenza, incubi, emicradepressione, eccitabilita, allucinazioni, calsblo
renale, disturbi oculari e colecistopatia.
L'uso off-label del farmaco, «in astratto ammissibile», & stattawia ritenuto «del tutto scorretto
nel caso concreto» poiché:

* la madre della paziente non era stata adeguatamnéoraata;

» prima di somministrare un tale medicinale, avreblpatuto tentarsi altri rimedi;

« non si riscontravano pubblicazioni scientifiché ¢&l confortare I'utilizzaoff-labeP®;

* la dose iniziale prescritta era in ogni caso edeassentre era consigliato un progressivo

aumento delle somministrazioni;

* non erano stati effettuati i necessari controllipgssibili effetti collaterali.
E’ interessante osservare come il giudice abbigisato un’ipotesi di dolo eventuale, ritenendo che
limputata, non avendo vigilato sulla cuma itinere, avesse accettato il rischio del verificarsi
dell’evento avverso. Indipendentemente gahntumdella pend e dalla derubricazione del reato,
avvenuta in secondo grafiaale pronuncia & destinata ad avere significaisviolti in sede civile,
se solo si consideri che il danno cagionato damésiolontarie in campo medico non & soggetto a
copertura assicurativVa
La questione € stata, infine, oggetto di una recenbnuncia della Corte di Cassazidnehe ha
ritenuto non ravvisabile, nel caso di specie, Ibddi lesioni, poiché «non si trattava di pres@nisi
di farmaco per tentare una sperimentazione puta, afee vi era qualche pubblicazione scientifica
proprio sull'utilizzazione di detto effetto collagde da un punto di vista terapeutico»; con
conseguente prescrizione del reato. E’ stato, fpeyaiconosciuto che «l'inosservanza del rapporto
rischio-beneficio e individuato quale limite al dgid medico deve attenersi nella prescriziafie

label, il cui superamento costituisce fondamento peesponsabilita a titolo di colp&»

%% Entrambi i farmaci, al momento dei fatti di caesal 1999) non erano ancora inseriti nel prontugaioaceutico e
sul Topamax esistevano solo tre studi, condottlinggA, di cui due sugli animali e uno su di unanda di 37 anni
(niente di specifico, dunque, con riferimento ainbéni ed agli adolescenti).

>" Sei mesi di reclusione, convertiti in pena pectiaia

8 App. Firenze, 22 febbraio-21 marzo 2007, n. 2&dita, che ha riconosciuto il reato di lesioni cslp gravi.

9 M. ZANA, Ai limiti della responsabilitd medicait., 738.

€ Cass. pen., 24 giugno 2008, n. 3707 Ganriere giur., 2009, 11, 182.

®1 Sul punto & stata pertanto confermata la senteiagmpello. || superamento del rischio consentitmsiste nel non
avere accompagnato un’attivita, di per sé perialoson l'adozione di idonee misure cautelari: dfitido di
monitoraggio assume connotazioni ancora piu pregrepralora si tratti, come nel caso, di farmacisgréti per
un’indicazione terapeutica diversa da quella cangemell’autorizzazione ministeriale d'immissiomedommercio, in
guanto la scelta terapeutioff-label adottata dal medico, non pud prescindere dal genseil beneficio del paziente,
anche attraverso l'osservanza del rapporto risbbiweficio, che passa ineludibilmente attraversattemta valutazione



La Suprema Corte ha ravvisato un’ipotesi di colpeha in altri due casi di farmacutilicensetl

La prima pronunci e relativa a lesioni conseguenti ad un “cocktdilfarmaci, somministrawff-
label, per il trattamento della cellulite.

Nella secondd, invece, un medico é stato condannato per omicidiposo, per aver prescritto un
farmaco per la cura della prostata ai fini di cottéya lirsutismo, cagionando la morte della
giovane paziente, per insorgenza di epatite. Nglkcie é stato, significativamente, posto in luce
che «il dato statisti¢bnon pud assumere rilievo, quando il farmaco € mnitofase sperimentale.
Se ne deve concludere che, al di la delle situatioite di dolo eventuale, la violazione delle
condizioni elencate dall'art. 3, 2° comma, |. /1898, puo certamente determinare la sussistenza
di una colpa specifica (art. 43 c.p.). A cio siafta la colpa generica per negligenza, imprudenza
imperizia professionale, nel caso di scelte terages inopportun®.

Profili di colpa professionale si potrebbero, ademapio, configurare qualora il paziente,
danneggiato a seguito del trattameafilabel, avesse potuto essere piuttosto curato con mellicina
in commercio; ovvero quando l'impiego “anomalo” darmaco non fosse stato suffragato da
pubblicazioni scientifiche di rilevanza internazadam o da dati empirici certi.

Tale valutazione e pur sempre caratterizzata dayimadi dubbio, poiché accade spesso che la
casistica sia documentata in protocolli di speritagione che, sebbene non sempre accreditati a
livello internazionale, rivestono tuttavia autortaaza e sono diffusi in ambito medico. In tal caso
giudice, tramite l'ausilio del consulente tecnisara chiamato a verificare se dette pubblicazioni
siano sufficientemente attendibili e divulgate \zlio scientifico, onde escludere ogni profilo di
colpa. Inoltre, ci si € domandati se anche i datvati da conferenze, convegni atdstracts
possano ritenersi sufficiefftie se, in particolare, il disposto normativo possaneno essere

interpretato estensivamente. Il problema si poneltre, quando sussistano contrastanti opinioni

dei dati clinici». Quanto al consenso informatoSlaprema Corte evidenzia qui come esso non casiituina «regola
cautelare la cui inosservanza influisce sulla cadfezza», rilevando che la sua violazione pud mregex sela colpa

del medico, soltanto laddove tale omissione abbézlpso a questi di ottenere informazioni utili geescrivere un
trattamento piu appropriato, secondo la regolaalrice americana, dellantermediary doctriné(ai sensi della quale
il medico & un “intermediario erudito” nei confrouell’assuntore del farmaco). Cosi si legge, infatella sentenza
all’lesame: «in un unico caso la mancata acquisézibel consenso potrebbe avere rilevanza come elerdelta colpa:

allorquando, la mancata sollecitazione di un cossemformato abbia finito con il determinare, méalmente,

l'impossibilita per il medico di conoscere le reaindizioni del paziente e di acquisire un‘anamoesipleta (si pensi,
alla mancata conoscenza di un‘allergia ad un détatmtrattamento farmacologico o alla mancata soeonza di altre
specifiche situazioni del paziente che la sollegitae al consenso avrebbe portato alla attenziehmddico)»

b2 Cass. pen., 19 giugno 2006 Resp. e risarciment@007, 11, 80.

83 Cass. pen., 13 marzo 2008Faro it., 2009, |, 376.

% La difesa del medico contestava, infatti, che sicerano verificati altri casi di decessi di patid@amminili, a seguito

dell'assunzione del farmaco, sebbene gia nel 286HDA avesse sconsigliato I'uso di tale medicinale megblogia.

% per una precisa ricostruzione, si veda BSMMINO, La prescrizione dei farmadiff-label, cit., 935.

% P RRIAs, La responsabilita del medico per la prescriziafélabel, inCass. pen 2009, 1963.



scientifiche sull'uso di una terapia sperimentad@che poiché ai pareri favorevoli € spesso
attribuito maggiore risalta

Occorre, peraltro, ricordare che parte della dwtha proposto di estendere anche alla teEpia
label il carattere di attivita pericolosxart. 2050 c.€2.

Il richiamo a tale normativa € coerente, oltrecloé d consolidatotrend giurisprudenziale in
materia di produzione di farm&ti con l'orientamento, che gia in passato ha invock
disposizione con riferimento alla sperimentazioliraaa™.

In proposito, la responsabilita potrebbe sorgera volo ove la terapia farmacologica abbia
cagionato un danno al paziente, ma anche laddavelsinia determinato giovamenti conclrti

In tale ipotesi il medico sarebbe, infatti, esobh@rda responsabilita soltanto qualora riuscisse a
provare che la criticitd del caso rendeva necesdarsomministrazioneff-label e che la terapia
tradizionale non lasciava ragionevolmente prevedeggiori risultati sulla patologia in atfé

Ci si e chiesti, in proposito, se anche il prodettdel farmacmff-label possa risponderex art.
2050 c.c. nonostante abbia fornito adeguate ett®irdormazioni nel foglietto illustrativo, dandos
al quesito risposta negativaSimilmente, si & escluso che il produttore poisgondere per un uso
off-label diverso da quello da lui indicato, in base alla nmativa sulla responsabilita del
produttoré® I'art. 118 Cod. consumo prevede, infatti, unaustda di esonero della responsabilita,
gualora il prodotto sia stato messo in circolazipaeun uso diverso da quello cui poi il medico lo
ha destinato.

Una casistica simile si rinviene negli Usadaddove il produttore & stato ritenuto resporieat

conosceva o poteva conoscere I'a$blabel del proprio prodotto da parte dei medici e, noaoE

67 Comitato Nazionale di Bioetica, parere 8 giugn0&Gsui «conflitti di interessi nella ricerca biodiea e nella pratica
clinica».

% F. MassIMINO, La prescrizione dei farmacidff-label”, cit., 934.

%9 Su cuiamplius supra 2.

Infatti, la scelta di optare per un trattamentootiuindicazione” presenta molte analogie con |'aimhdegli studi
clinici, poiché richiede al medico una valutazigmecauzionale sull'opportunita della cura ed uridags controllo,
durante l'intera attuazione della stessa.

"LB. GuipI, L. Nocco, M. DI PAoLO, La prescricizoneff-label, cit., 2172.

2 art. 3, 2° comma, d.l. n. 23/1998 parla, in posjio, di «trattamento utile».

3 F. MassIMINO, Recenti interventi normativi e giurisprudenzjalit., 1117 e Trib. Milano, 29 marzo 2005, n. 3520
Rass. dir. farm.2006, I, 34, che ha esonerato da responsabiliianprésa, per aver fornito nel foglietto illustratile
informazioni richieste dal d. Igs. n. 540/1992 iateria di etichettatura dei medicinali per uso umaronfermate a
livello europeo dalla Dir. 2001/83/CE. Nella spediandustria farmaceutica aveva omesso di indicare foglietto
illustrativo, reazioni collaterali rappresentaten@molto rare nelle pubblicazioni scientifiche,amunque di “modesta
rilevanza”, pur avendo rispettato la normativa wigenel riportare le indicazioni terapeutiche edatroindicazioni di
pil comune verificazione.

* Sul rapporto fra questa normativa e I'art. 2050, cfr. § 2.

" Dove la vicenda dei farmaoff-label & stata di recente al centro di una polemicagaisedelreport pubblicato dal
Government Accountability Officé 27 luglio 2008, che ha evidenziato comd=RA non disponga dei mezzi e delle
risorse umane sufficienti per poter monitorareaglisi delle case farmaceutiche in questo settore.



cid, non abbia fornito adeguate informazioni cifcaschi correlati®. Ulteriori cause sono state
intentate sulla base dellacdnspiracy, talvolta tristemente verificatasi fra i produitoe le
associazioni mediche, al fine di incrementare, t&ne prescrizionioff-label la vendita del

farmacd’.

4. L'indennizzo ai danneggiati da vaccinazioni e fsfusioni di sangue quale peculiare

strumento di tutela.

Storicamente, il primo strumento di tutela che Heaamcato il risarcimento, laddove ci si € resi
conto dell'inadeguatezza di quest’ultimo a tutelsmggetto danneggiato da prodotti farmaceutici,
& costituito dall'indennizzo; strumento che risperatl esigenze di “socializzazione del riscHip”
facendo si che le conseguenze economiche del deamgano ripartite all’interno della collettivita.

La I. n. 210 del 25 febbraio 1992 che prevede tale misura di solidarietd socialenatura
assistenziale, nasce proprio con lo scopo di gaganh sostegno a favore dei danneggiati da
complicanze di tipo irreversibile, a causa non shleaccinazioni (specie obbligatorie), ma anche
di trasfusioni e somministrazione di emoderivadflove il trattamento, sebbene non obbligatorio &

comungque necessario); ossia quei casi che, seaondadizio dirisk-utility, si distinguono dagli

® Miles Laboratories, Inc., v. Superior Couft84 Cal Rptr 98 (Cal. App 4th Dist 1982). Sitmah di un caso in cui il
produttore era stato acquiescente all'uso del pvdarmaco, autorizzato alla cura del cancro, pevenire gli aborti.
Altre Corti ritengono, invece, che tale forma dspensabilita non possa verificarsi con riferimeagfi usi diversi da
quelli autorizzati, poiché il produttore deve daodo gli avvertimenti relativi all'uso normale detodotto:Roback V.
Abbott Laboratories797 F. Supp. 45 (D. Md 1992); altre ancora namdadistinzione fra farmadaiff-label e necessari
avvertimenti sui rischi ragionevoldahn v. Richter4d27 Pa. Super. 130, 628 A2.d 860 (1993).

" Nel “caso Rico” venne riconosciuta la responsgbitiel produttore per tale ipotedieurotin Marketing, Sales
Practices(Harden Mfg. Corp. v. Pfizer Ing 433 F. Supp. 2d 172, 181 (D. Mass. 2006)Cayer v. Danek Medical
Inc,. 27 Supp. 2d 717 (N.D. Tex 1998), invece, la catsae rigettata sotto questo profilo poiché mandavaova
della collusione, ma il produttore venne comundi@nuto responsabile per mancate informazioni.

"8 A. PRINCIGALLI, Nota a Corte cost., 22 giugno 1990, n. 30Fdrp it., 1990, 2697.

" Sulla I. n. 210/1992 e le sue successive modifaiheedano, fra gli altri, G. BNZANELLI e A. BUSATO, Un nuovo
intervento di sicurezza sociale: la legge n. 210 192, in Corriere giur., 1992, 952; M. aNA, Stato di attuazione
della 1. 25.2.1992, n. 210 in materia di indenniztiosoggetti danneggiati da trasfusioni e sommiaixbne di
emoderivati,in Dir. Uoma, 1993, Ill, 81; G. ©MANDE, Diritto alla salute tra sicurezza e responsabilicvile, in
Danno e resp.1996, V, 576 ss.; G.dNZANELLI, “Pochi ma da sempre” la disciplina sull'indennizper il danno da
vaccinazione, trasfusione o assunzione di emodéav@rimo vaglio di costituzionalitdn Foro it., 1996, |, 2326;D.,
Vaccinazioni obbligatorie: un primo commento akgyge n. 238/1997n Danno e resp.1997, 649 ss.;nl., La misura
dell'indennizzo per le vittime di vaccinazioni oiglktorie: il nuovo intervento della Corte costitamale in Foro it.,
1998, I, c. 1370; G. MTRUGNG, A. D’ALOJA, F. PrnoLAcCl, G. ALBERTACCI, D. DE MERCURIQ, Aspetti attuali della
valutazione delle infermita contratte a causa dicaimazioni obbligatorie, trasfusioni e somminisiag di
emoderivatijn Riv. it. Med. leg.2001, 1015; F. ELICETTI e M.R. SN GIORGIO, Danni da vaccinazioni e trasfusioni e
“sperinvalidita”, in Corriere giur, 2002, 1V, 527; M. NNNITI € F. MNNITI, Danno da contagio, fattispecgettled in
Dir. e giust, 2004, XXVIII, 98 ss.; M. NNNITI, | danni da contagio: responsabilita, legittimazioadiquidazione.,
Una cartina di tornasole per determinare la risasita, in Dir. e giust., 2004, XIV, 85 ss.; S. ERBARO, ||
risarcimento del danno non patrimoniale da ritandell’erogazione dell'indennizzo di cui alla |. N1@1992,in Danno
e resp, 2009, 713.



altri «per la peculiare utilitd sociale, o perchi@dgcati idonei a preservare la salute dell'intera
collettivita e delle generazioni futur®»

L’erogazione dell'indennizzo prescinde dall’accerémto della colpa, secondo linsegnamento
della Corte costituziondle

Con la nota pronuncia, emessa in relazione al “@gsm@ndi”, la Consulta ha dichiarato, infatti,
l'illegittimita costituzionale della |. 4 febbraid966, n. 51 (concernente I'obbligatorieta della
vaccinazione antipoliomielitica) nella parte in cwn prevedeva, a carico dello Stato, un’equa
indennita in caso di danni derivanti - al di la dasi rientranti nel disposto dell’art. 2043 c.da
contagio o da altra apprezzabile malattia causakneconducibile alla vaccinazione obbligatoria
antipoliomielitica, riportati dal bambino vaccinato da altro soggetto a causa dell'assistenza
personale diretta prestata al primo.

Nel casode qug una donna aveva contratto la poliomielite, comseguente paralisi spinale
permanente, accudendo il figlio sottoposto a regolaccinazione. Difettando i presupposti per
ottenere il risarcimento del danno ai sensi dell’2043 c.c. (che richiede la dimostrazione debdol
o della colpa in capo al medico od alla struttwmitaria), il Tribunale di Milan aveva sollevato

la questione di illegittimita costituzionale dellan. 51/1966, per mancata previsione di un «siatem
d’'indennizzo e/o di provvidenze precauzionali egsistenziali per gli incidenti vaccinali».

In proposito, la Corte costituzionale ha sancite ithliritto alla salute pud essere limitato peayge,

ma «non puo essere sacrificato il suo contenutinmaie>.

Si attua, per questo, un sistema di sicurezza Ilspai@l quale lo Stato deve sostenere i costi
connessi al contagio, diventando «I’assicuratoreegeellenza dei rischi che possono incidere su
situazioni soggettive costituzionalmente assavaifgi>-.

Riassumendo, i passaggi fondamentali della sentdeifa Corte costituzionale possono essere cosi
individuati:

1) la legge impone la vaccinazione antipoliomeditiche costituisce, quindi, un trattamento

sanitario obbligatori@x art. 32, 2° comma, Co8t. Essa non &, infatti, volta soltanto a tutelare lo

8 G. QUERRA, Responsabilita per danno da farmaco e da vaccimorapporto genere a speciei®, Danno e resp
2010, XI, 998 ss.

81 Corte Cost., 22 giugno 1990, n. 307, con nota dPANCIGALLI, cit., e di G. PNZANELLI, Lesione da vaccino
antipolio, che lo Stato paghi I'indennizzoh Foro it., 1990, I, 2699; inGiur. cost, 1990, 1880, con nota di F.
GIARDINA, Vaccinazione obbligatoria, danno alla salute e ‘pesisabilita” dello Statpin Resp. civ. prev1991, 73,
con nota di D. BLETTI, Danni alla salute da vaccino “antipolio” e dirittall’equo indennizzoFra gli altri, G.
CoMANDE, Diritto alla salute tra sicurezza e responsabilitivile, cit., 576, pone in luce come sia stato proprio
lintervento della Corte costituzionale a dare usginta decisiva al legislatore per varare la |.240/1992.
L'osservazione € presente anche in Cass. seZlligennaio 2008, n. 578, Banca dati Leggi Professionale

® Ord. 23 febbraio 1989, G.U., 1° s.s., n. 42 @99

8 Cosi G. PNzANELLI, Lesione da vaccino antipolio: che lo Stato paginidennizzogit., 2699.

8 Esso afferma: «Nessuno puo essere obbligato @tenndinato trattamento sanitario se non per digfme di legge.
La legge non puod in nessun caso violare i limigppasti dal rispetto della persona umanax.



stato di salute del soggetto vaccinato, ma anclsmpattutto a preservare quello dellintera
collettivita (in base al principio della «solidade verso gli altri»), e questo giustifica la
compressione della liberta di autodeterminaZigne

2) la normativa viola il 1° comma dell’'art. 32 Cgstella parte in cui non prevede che sia posto a
carico della societa «il rimedio di un equo ristata@lanno patito», nelle ipotesi in cui si con@aiti

il rischio connesso alla terapia immunologica: eomretto bilanciamento fra il valore della salute e
lo spirito di solidarieta fra individuo e colletiia implica il riconoscimento, per il caso in cli i
rischio si avveri, di una protezione ulteriore adiee del soggetto passivo del trattamefito»

3) qualora, invece, il danno derivi da «comportatinenlposi attinenti alle concrete misure di
attuazione della norma o, addirittura, alla materisecuzione del trattamento ste§§osi rientra

in una normale ipotesi di responsabilitd per damiaria datum ex art. 2043 c.c., (senza che si
verifichino, in tale ipotesi, profili di illegittinta costituzionale). In tal modo, all’istituto dell
responsabilita civile, si affianca uno strumentdlgico, per tutelare situazioni che resterebbero
altrimenti prive di tutela, ed il «sistema italiadbaccidents viene a rivestire le caratteristiche di
un “sistema mistd®,

Una volta delineata leatio della . n. 210/1992, pare opportuno ricostruseppur per brevi cenni,

il suo contenuto, che costituisce il risultato disessivi interventi da parte sia del legisldtyrsia
della Corte costituzional@

Le categorie di soggetti beneficiari sono, comeagiéennato, molteplici: la giurisprudenza, specie
di legittimita, ha, peraltro, di norma respinto i#anze volte ad ampliare ulteriormente, in via
ermeneutica, il novero delle persone protette dedjge™.

Al fine di integrare tali categorie sono stati,attf, necessari ripetuti provvedimenti della Corte
costituzionale, dettati dall’esigenza di supplideuma tecnica legislativa spesso poco coeténthe
lasciava privi di tutela numerosi soggetti, in aitioni analoghe a quelli che fruivano

dell'indennizzo.

8 Punto 2, 1°, 3° e 5° capoverso, della sentenza.

8 punto 3, 6° capoverso, della sentenza.

8 punto 3, 1° capoverso, della sentenza.

8 Cosi G. PNZANELLI, Lesione da vaccino antipoligjt., 2701.

8 | legislatore & poi intervenuto, rimodellando dhsciplina delle attivita trasfusionali e della puzione di
emoderivati, con la I. 21 ottobre 2005, n. 219; edtahdo ulteriori norme, in tema di indennizzo pnno da
vaccinazioni obbligatorie, con la I. 29 ottobre 30®. 229.1 decreti attuativi della legge sono stati emarui
Ministero della Salute il 6 ottobre 2006 ed il 2Q0gno 2008.

% La legge, come si vedra, ha necessitato di benioterventi della Corte costituzionale e di nunseranodifiche
legislative, spesso di breve durata perché apgodan lo strumento del decreto legge e poi cadysatemancata
conversione.

%L Cass., 4 giugno 2003, n. 8907 Rep, Foro it., 2003, voceSanita pubblican. 555; Id., 29 luglio 2003, n. 11659, in
Foro it.,, 2004, |, 1486; Id., 16 giugno 2005, n. 12946Miass, Foro it., 1072 Contra Trib. Roma, 9 giugno 2003, in
Foro it., 2004; |, 1486.

%2l rilievo & contenuto in Cass. sez. un., n. 5888, cit., che si soffermapiter, sui beneficiari della legge.



Volendo schematizzare il complesso quadro norm&tiymwevisto dalla I. n. 210/1992, cosi come
integrata e modificata sia dagli interventi dell@anGulta sia dalla . n. 238/1997, gli attuali

beneficiari dell'indennizzo sono:

1) Persone che hanno riportato danni irreversébdausa di:

- vaccinazioni obbligatorté;

- vaccinazioni non obbligatorie, somministrate pertimali lavoro o di servizio (ivi comprese
quelle ai soggetti operanti nelle strutture saigjap per potersi recare all’estéto

- vaccinazione antipoli§ e antiepatite B, anche nel periodo in cui la vaccinazione non era
obbligatoria, ma fortemente raccomandata

L'indennizzo é stato dunque esteso anche ad ipdtegiccinazioni non obbligatorie, poiché si é
ritenuta non ragionevole una differenziazione deltu sulla base della sola ragione per cui il
soggetto si é sottoposto a vaccinazione (solidagetiale e minaccia di una sanzione).

Per questa via, la normativa in tema di indennidegrebbe venire applicata anche nel caso di
persone danneggiate dalla somministrazione deiniaaatiinfluenzal?® (fra cui soprattutto quello
contro l'influenza A/H1IN1, trattandosi di vaccinage fortemente consigliata — specie per
determinate fasce di eta o soggetti “a rischio'hbs&me non obbligatoria), poiché altrimenti si
rischierebbe di incorrere in un’ulteriore condamfeparte della Corte costituziondfe

Questo orientamento di apertura € in sintonia tembmeno in base al quale, oggi, numerose leggi
regionali d'ltalia escludono I'obbligatorieta - iisdussa fino a pochi anni fa - di molti vac¢ihi

% Un preciso quadro riassuntivo si ritrova al § #ladRelazione dellJfficio del Massimariogit.

“Art. 1, 1° comma.

%S Art. 1, 4° comma.

% Nella vigenza della I. 30 luglio 1959, n. 695.

" Dal 1983.

9% Questa disposizione é stata introdotta dalla Coust., 26 febbraio 1998, n. 27, danno e resp 1998, 429, con
nota di G. ©®MANDE, Il diritto alla salute, la trilogia costituzionaled i limiti di bilancio. Ancora sulla legge n. 2b@l
1992 e sulla sua rilevanza sistematida Foro it., 1998, I, 1370, con commento di GONZANELLI, La misura
dell'indennizzo per le vittime di vaccinazioni oigbltorie, cit.

% A. QUERc, | danni da vaccinazione, fra indennizzo e risaraioein A. Belvedere e S. Riondato (a cura dig
responsabilita in medicinait., 490 ss.

100 come suggerito da Trib. Ravenna 20 dicembre 2006av. giur, 2007, 809, con nota di C.AdzA. G. QUERRA,
Responsabilita per danno da farmaco e da vaccicib, 1005, sottolinea, in proposito, che: «Amgoratio,
giustificatrice della tutela di carattere socialgjo essere ravvisata nella casistica di danno dzinazioni
antinfluenzali».

01 Nella Regione Veneto, ad esempio, la legge regioBalmarzo 2007 n. Bospensione dell’'obbligo vaccinale per
I'eta evolutiva prevede che, per i nuovi nati, siano sospeiighi di vaccinazione dettati dalle leggi deBato. La
legge toglie I'obbligatorieta di quattro vaccinazioantidifterite, antipolio, antitetano e vaccioontro I'epatite B,
rendendole facoltative al pari delle altre ottoviste. Ai vaccini facoltativi continuano ad applisele norme di cui alle
leggi statali in materia di indennizzo a favore siejgetti danneggiati da complicanze di tipo irreN@le a causa delle
vaccinazioni obbligatorie (I. 25 febbraio 1992,240 e |. 29 ottobre 2005, n. 229). In modo piu terap, la Giunta
della Regione Piemonte ha approvato, nel 2006,Rianb delle vaccinazioni”, con cui ha sostituitadiatinzione fra
vaccini obbligatori e facoltativi, con quella fraacini “prioritari” ed “altri”, sospendendo altrési sanzioni in materia.
Sul punto e sui dubbi di legittimita costituzionalemateria di prassi regionale, mi permetto dviane ad A. QERC],



Tali ipotesi sono, inoltre, destinate ad assumermpse maggiore rilevanza a seguito delle
indicazioni provenienti dalla Comunitd euroffa volte alla progressiva eliminazione
dell'obbligatorieta delle vaccinazioni. Il percorgovolto a responsabilizzare i genitori ed i medici
in linea con la valorizzazione dellautodetermimeg dei pazienti e con I'abbandono della
medicina paternalistica.

Anche negli USA, ove la legge prevede una tutelai planneggiati con riferimento espresso alle
sole vaccinazioni obbligatorie, ci si € chiestita® normativa possa reggere al confronto delle
“nuove vaccinazioni”, come quella contro il papila virus (MPVI® o se, invece, la tutela
indennitaria debba estendersi anche ai casi iil eaccino, sebbene non sia strettamente necessario
(per presenza di alternative terapeutiche), sitavia il mezzo piu idoneo (risposta pratica piu
efficiente) per proteggersi dalla contrazione deitattid®*

2) Persone contagiate da HIV o da epatdeseguito di somministrazione di sangue 0 suoi

derivati®® oppure di vaccinazioni. E’ allo scopo indiffererse le trasfusioni o le somministrazioni
siano state continuative (come nel caso di emo#litalassemici) o occasionali (come nell'ipotesi
di un parto o di un intervento chirurgic¢®)

3) Il personale sanitariche sia stato contagiato con sangue inf&tto

4) 1l coniuge e/o convivente contagiato dal parexgkil figlio che abbia contratto il virus durariée

gestazion®®

The medico legal and juridical aspects A. Molinelli - A. Bonsignore- A. Querci — G. ledi — M. Martini — P.
Durando,Towards the suspension of compulsory vaccinatioltaiy: balancing between public health prioritiesid
medico-legal and juridical aspestin Journal of Preventive Medicine and Hygierld, 2009; Ib., Sospensione
dell’obbligo vaccinale a livello regionale: profitii illegittimita costituzionalgin Rass. dir. farm.2009, II, 263 ss.

192 Secondo i programmi comunitari, infatti, la sosgiene dell’'obbligo vaccinale avrebbe dovuto diverpienamente
operativa gia dal 2010. Attualmente, tale obbligssiste ancora, oltre che in Italia, solo in Patioged in Grecia.
Peraltro, in sede di Conferenza permanente StaginRi¢ sono stati adottati il Piano nazionale vac@005-2007 e
2008-2010, i quali prospettano «un percorso versmuperamento dell'obbligo», tramite la creazioneun sistema
informativo efficace, onde garantire un'adeguataectura vaccinale ed un continuo monitoraggio degginti avversi e
delle malattie trasmissibili.

193 Italia, tale vaccinazione & “raccomandata” gitevani di etd compresa fra gli 11 ed i 14 anni.

194 G. GUERRA, Responsabilita per danno da farmaco e da vagcaiita 12, che a sua volta ricorda, alla notaéte,
Toward a Twenty-First-Century Jacobson V. Massasétlis,12JHarv. L. Rev1820 (2008).

195 a Corte cost., n. 28/2009, cit., ha dichiarailechstituzionalita della I. n. 210/1992, nella airt cui non prevedeva
che i benefici ivi riconosciuti spettassero anches@ggetti che presentino danni irreversibili, danti da epatite
contratta a seguito di somministrazione di farndamivati dal sangue. La legge menzionava, infgttiemoderivati
solo con riferimento all’HIV; mentre, per quantguardava I'epatite, indicava le sole trasfusionsaigue. Il caso che
ha dato origine alla pronuncia in esame era qudilouna persona che aveva contratto I'HCV a segdito
somministrazione di siero antitetanico per viadnuscolare.

%8 Art. 1, 2° comma, |. n. 210/1992.

197 Tali soggetti sono stati ammessi a godere delflmmelalla Corte cost., con sentenza 26 novemb@22n. 476, in
Foro it., 2003, 1, 330, con nota di A.APMIERI; in Danno e resp.2003, Il, 154, con nota di G.ORZANELLI,
Vaccinazioni obbligatorie: un'ulteriore lacuna dallegge n. 210/92.

198 Art. 2, 6° comma, . n. 210/1992. La I. 25 lugll®97, n. 238 ha esteso il raggio dei congiunti tveinitto
all'assegno. Si tratta dei soggetti che, pur noende effettuato trasfusioni, asseriscono di essete contagiati dai
coniugi emotrasfusi. Tali ipotesi hanno avuto notewvisalto nella casistica giurisprudenziale eeaSi pensi al caso
deciso in Germania daBundesgerichtshof30 aprile 1991, inGiur. it., 1992, 800, con nota di L. RETTI,
Sieropositivita conseguente a trasfusione dellalmagsuccessivo contagio del marito: profili dsponsabilita civile



5) 1 loro eredi

La legge prevede che I'indennizzo venga corrispbstomite assegno bimestrale, reversibile per
quindici anni, nella misura di cui alla tabellaegihta alla |. 29 aprile 1976 n. £#cumulabile con
«ogni altro emolumento a qualsiasi titolo percegitd

Ai soggetti che contraggono piu di una patologiec@nosciuto un indennizzo aggiuntivo, in misura
non superiore al 50% di quello ordindfib L'indennizzo decorre dal primo giorno del mese
successivo a quello di presentazione della domdradilove poi, a causa delle vaccinazioni o negli
altri casi previsti dalla legge, sia derivata lartep 'avente dirittd'? pud optare per I'assegno
reversibile di cusupra™®o per un assegnma tantum*“,

Onde ottenere l'indennizzo occorre presentare ddmala USL competente, entro un termine
perentorio di tre anni nel caso di vaccinazionii ephtite, e di dieci nell'ipotesi di infezioni da
HIV'® Tale termine decorre dal momento in cui 'avetititto risulta aver avuto conoscenza del
danno, o dall’entrata in vigore della legge peroggetti che abbiano riportato il danno in
precedenza®.

La Corte costituzionalé” ha rigettato la questione di costituzionaliti esedita proprio in relazione
alla previsione di termini diversi, con riferimenadle varie patologie, per presentare la domanda
amministrativa necessaria onde accedere all'indeoniSi e, infatti, posto I'accento sul fatto che i
relativi virus sono caratterizzati da differentimjgi di latenza e da divergenti modalita di
manifestazione, tali da giustificare razionalmdatdiversita di trattamento.

L’accertamento medico-legale sul nesso eziologi@,Ja prestazione sanitaria resa e l'infermita
contratta, & rimesso alle Commissioni medico-ospereaistituite presso gli ospedali milit&f.

Il nesso causale fra la terapia effettuata ed ndaocorsi va valutato sulla base di un ragionevole
criterio di probabilita scientifica. Non e, infatgufficiente ad interrompere il rapporto causale |

in una recente sentenza del B@r una casistica analoga nel nostro Paese, siGasta sez. un., 11 gennaio 2008, n.
584, inBanca dati Leggi Professionale.

1991| rinvio & alle tabelle per la liquidazione deitelennita civili e militari, modificate con la25 maggio 1984, n. 111.
MO Art. 1, 1. 25 luglio 1997, n. 238.

ML Art, 2, 2° comma, I. n. 210/1992. La Suprema Garten sent. 7 luglio 2000, n. 9138, Mass. Giur. it, 2000, ha
affermato che la previsione di tale indennizzo agtivo non genera alcuna illegittima disparitarditamento, rispetto
ai soggetti che abbiano contratto malattie peraaliservizio od a seguito di eventi bellici.

12| coniuge, i figli, i genitori o - se la persomadeceduta in eta minore - gli esercenti la patdtesta, i fratelli
minorenni e maggiorenni. La |. n. 238/1997 affetenaecessita che detti familiari siano a carico.

13 Art. 2, 3° comma.

14 Determinato originariamente dalla legge nella maigdi 150 milioni di lire.

15 Art. 3, 1° comma, |. n. 210/1992, cosi come madifd dall'art. 1, 9° comma, I. n. 238/1997.

1O Art. 3, 1° comma, |. n. 210/1992.

Y7 Corte cost., 27 ottobre 2006, n. 342Faro it., 2006, XII, 1, 3273.

Y8 Art. 4, 1. n. 210/1992.



sussistenza di un fatto successivo idoneo a detarmla patologia, qualora non risulti che esso sia

stato da solo sufficiente a cagionare I'evéhito

4.1. | rapporti fra indennizzo e risarcimento: la questione dellacompensatio lucri cum

damnd?°

La giurisprudenz&® & costantemente orientata nel ritenere che lindeo di cui alla I. n.
210/1992 ed il risarcimento del danno non siano simementi alternativi, bensi concorrenti:
'accoglimento della domanda amministrativa di indigzo non osta alla possibilita di richiedere
giudizialmente il pieno risarcimento dei datffi

Si deve, infatti, mettere in luce I'eterogeneita chratteri ascrivibili alle due forme di tuteldyecsi
fondano su diversi presupposti: I'indennizzo predeidalla colpa e si basa su un fatto in sé eéer s
lecito; mentre il risarcimento presuppone un ilieciSussistono, inoltre, diversita di esigenze

probatorie, dipetitum, e di legittimazione attiV&®>. Occorre, poi, «considerare il rischio di

119 Cass., 17 aprile 2004, n. 7341 Nrass. Foro it., 2004, 555; Id., 17 gennaio 2005, n. 753Faro it., 2005, |, 676.
Quest’ultima pronuncia ha negato l'indennizzo aoowmlche avevano effettuato trasfusioni e sommamstni di
emoderivati all'estero.

120 Era gli Autori che si sono occupati di questo te@aRONZANELLI e A. BUSATO, Un nuovo intervento di sicurezza
sociale: la legge n. 210 del 1992jt.,, 955; M. ®RGON| Responsabilita per emotrasfusione: risarcimento o
indennizzodn Danno e resp 1997, VI, 737; G. GMANDE, Il diritto alla salute, la trilogia costituzionale i limiti di
bilancio, cit., 432; V. QRBONE, Danni da sangue infetto: il Ministero della Sanitdponde per omessa vigilanza e non
per esercizio di attivita pericolos@ Corriere giur.,2001, 1X, 1210 ss.pl, La storia “infinita” del sangue infettpin
Danno e resp 2001, IX, 456; C. RvILLI, La responsabilita civile dello Stato per contagi@ eémoderivati infetfiin
Nuova giur. civ. comm 2002, 581; B. b MONICA, Orientamenti della giurisprudenza in tema di dardecontagio
post-trasfusionalein Danno e resp 2006, 470; M. D’AIRIA, Contagio da emotrasfusioni e responsabilita délla.,

in Corriere meritg 2005, Xll, 1272.; G. EDRAzzI, La parabola della responsabilita civile tra indetenke risarcimentp

in Liber Amicorumper Francesco D. Busnelkit., I, 656.

2L Trib. Roma, 14 giugno 2001, Rep. Foro it, 2001, voceResponsabilita civile345; Id., 26 settembre 2003; Id., 1°
dicembre 2003 e Id., 20 gennaio 2004, tuttéamo it., 2004, 1, 2889, con nota di UzZo. Nella giurisprudenza di
legittimita, Cass. civ., sez. lav., 21 ottobre 200013923, irMass. Giur. it.,2000; inResp. ciy, 2000, 1334, e iDir. e
giust.,2000, 39, 61; Id., 12 novembre 2003, n. 1704 Rep. Foro it.voceSanita pubblican. 561, e Cass., 31 maggio
2005, n. 11609, ianno e resp.2006, IIl, 269 con nota di M. APECCH|, Note in tema di illecito omissive S.
CoRroNGIU, Danno da trasfusioni di sangue infetto: il Ministe responsabile per omessa vigilanza fin dai pammi
settanta;in Foro it., 2006, I, 793, ed ifRResp. civ. e prey2006, 294, con nota di NOGGIOLA, La Cassazione afferma
la responsabilita del ministero della salute pedanni da sangue ed emoderivati infe@iontra App. Milano, 22
ottobre 1996, irDanno e resp.1997, 734, con nota di M.@GRGON|, Responsabilita per emotrasfusionesarcimento
od indennizzd cit., che sembra escludere I'applicazione detlamativa sugli indennizzi, laddove sia possibile
riscontrare la responsabilita per colpa del soggegente.

122 gyl quantumdellindennizzo, fissato dalla legge, la Corte iagtonale ha, in pitl occasioni, affermato che auso
pud essere irrisorio, tale da ridursi «ad un nomeopdi contenuto». Corte cost., 18 aprile 1996118, inForo it.,
1996, 1, 2362, con nota di GORzANELLI ed inDanno e resp.1996, V, 573 ss., con nota di GOKANDE, Diritto alla
salute tra sicurezza e responsabilita ciyité.

123 | a maggior parte della giurisprudenza ritiene,, pgie la domanda di indennizzo sottostia alla cdemnza
funzionale del giudice del lavoro: Cass., 26 gemr24l00, n. 9jn Rep. Foro it.,2000, voceResponsabilita civilen.
274; 1d., 21 ottobre 2000, n. 13923, cit.; Id.,rhdggio 2002, n. 6799, Mass. Giur. it.,2002; Id., 9 maggio 2003, n.
7141, inDanno e resp 2003, XIl, 1239, con nota di A.ABA e A. IRITO, Danni da vaccinazioni obbligatoridd., 21
settembre 2005, n. 1860, Mass. Giur. it.,2005; Tar Puglia, sez. |, 17 giugno 2000, n. 25@5,2001, voce cit., n.
313, e Tar Campania, sez. lll, 15 giugno 2002,5423 inRep. Foro it.,2003, voceResponsabilita civilein caso di



underdeterrencegonnesso ad un’eventuale esclusione della configitéadella responsabilita per
colpa»?’. La diversa natura dell'indennizzo & stata actzrtmoltre, in base alla sua funzione
assistenziale, poiché esso tende a realizzareoumea fdi solidarieta socidfe.

Ne consegue che, qualora ne ricorrano i presupplbgtivato puo chiedere al giudice di accertare,
secondo le regole ordinarie, la responsabilitalama>°.

La complementarieta di entrambi i rimedi & stata polte affermata anche dalla Corte
costituzional&’, la quale ha precisato che lindennizzo & una raistconomica di sostegno
aggiuntiva, dipendente dal semplice danno da cant@uesto concetto e stato ribadito dalla stessa
[. 29 ottobre 2005, n. 229, secondo la quale «ramfmmmo il diritto al risarcimento del danno
patrimoniale e non patrimoniale derivante da fdkgito» (art. 1, 1° comma).

Ulteriore conferma si ritrova nelle pronunce a SeziUnite della Suprema Corte del 268le
quali hanno rimarcatd® che i soggetti danneggiati da vaccinazioni obldiga hanno a
disposizione tre diversi rimedi nei confronti deFaibblica amministrazione: a) le tradizionali
regole di responsabilita civile, qualora sia passibndividuare un profilo di responsabilita
aquiliana; b) un equo indennizzo, in base al coatbidisposto degli artt. 2 e 32 Cost., ove il danno
sia la conseguenza delladempimento di un obbliggale; c) il diritto, ove ne sussistano i
presupposti, alle normali misure assistenzeatiart. 38 Cost. | diversi rimedi non si escludono a
vicenda; né quelli piu specifici comportano I'imgdslita di fruire degli interventi generici di

sicurezza sociale, ma anzi valgono a completattiveebbero essere coordinati con gli sté8si

silenzio serbato dal’Amministrazione sull'istandaliquidazione.Contra Cass. sez. un., 8 maggio 2006, n. 10418, in
Ragiufarm,2006, 96, 24.

124 M. GorGON|, Responsabilita per emotrasfusione: risarcimentadennizzo?it., 798.

125 Corte cost., 22 giugno 2000 n. 226,Ragiusan,2000, 195, 204; Cass., 21 ottobre 2000, n. 13923Stveda,
altresi, la Circ. Ministero dell’Economia 3 magdi®94, con cui € stata esclusa I'operativita di gjaal ritenuta fiscale
sulle somme percepite a titolo di indennizzolegen. 210/1992, a conferma del loro carattere assigtke e non gia
risarcitorio.

126 cass., 31 maggio 2005, n. 11609, cit.

27 Corte cost. n. 307/1990, cit.; Id., 18 ottobre ,98. 118, inGiust. civ, 1996, |, 1879; Id., n. 27/1998, cit.; Id., n.
423/2000, cit.

128 Cass. sez. un., n. 581/2008, cit.

129 Tale tripartizione era stata gia evidenziata daeCoost., 18 aprile 1996, n. 118, cit.; Id., n/1®B8, cit., e Id., 11
luglio 2000, n. 266, isiur. cost.,2000, 2095. Conforme anche Cass., n. 11609/2005, ci

130 G. ComANDE, Il diritto alla salute, la trilogia costituzionale i limiti di bilancio, cit., 432. Cass. sez. un., n.
581/2008, punto 7.2., cit., sottolinea infatti ckal fine di evidenziare la distanza che separigadrcimento del danno
dallindennita prevista dalla legge predetta, badtaware che la responsabilita civile presupponerapporto tra fatto
illecito e danno risarcibile e configura questinti, quanto alla sua entita, in relazione alle dmdattispecie concrete,
valutabili caso per caso dal giudice; mentre iitiirall'indennita sorge per il sol fatto del danin@versibile derivante
da infezione post-trasfusionale, in una misuraigsafa dalla legge. Cid comporta che vada condids@ntamento
favorevole della pit avvertita dottrina al concotsil diritto all'equo indennizzo, di cui allath. 210/1992, ed il diritto
al risarcimento del danrexart. 2043 c.c.».



Alla luce di cio, si é profilato un ulteriore e fdifente problema: se e come l'importo corrisposto a
titolo di indennizzo possa essere detratto dalaisgento del danno. Onde evitare duplicazioni o
locupletazioni, la giurisprudenZ, & cosi ricorsa a percorsi motivazionali different

Si invoca spesso, in proposito, il principio detl@mpensatio lucri cum dampasserendo che,
seppure I'indennizzo si fondi su di un titolo gdido diverso dal risarcimento, esso trovi comunque
causa diretta nell’interesse dello Stato ad offuma forma di tutela ai danneggiati da vaccinazni
emoderivafi*2. Altre pronunce fanno, invece, riferimento alllachimento senza causa

Altra parte della giurisprudenZ4 esclude, al contrario, che il principio delampensatiqpossa
trovare applicazione, sostenendo che il benefi@onemico non deriva dal medesimo fatto
concreto che ha cagionato il danno. Sul punto sotewvenute di recente le Sezioni Unite, che
hanno condiviso il primo indirizzo, evidenziandone® I'indennizzo debba essere interamente
scomputato dalle somme liquidabili a titolo di rigenento. Altrimenti opinando, la vittima si
avvantaggerebbe di un ingiustificato arricchimentgpdendo, in relazione al fatto lesivo del
medesimo interesse tutelato, di due diverse atiaiou patrimoniali dovute dal medesimo soggetto
(il Ministero della Salute) ed aventi causa dal esiaho fattos>>.

4. Conclusioni

L’esame della recente casistica esaminata ponecian dome il diritto della responsabilita medica
(anche e soprattutto nel settore farmaceutico)ssiggetto a cambiamenti profondi, tendendo
sempre piu ad accostarsi ai modelli di responsatalccreditatisi (anche a livello sovranazionale)
nei settori in cui si € imposta l'esigenza di comgaee situazioni istituzionali di squilibrio,
tutelando l'interesse del “consumatore-cilente-tgéni prestazioni e servizi, nei confronti di una
controparte professionale ed organizZata

L’obiettivo comune, volto a garantire una tutelatéoa favore dei consumatori e dei pazienti, viene

perseguito, tramite I'impiego di una pluralita derimenti normativi, a seconda del soggetto contro

131 Trib. Roma, 4-15 giugno 2001, @@orriere giur, 2001, 1204; Id., 8 gennaio 2003, Giur. romana 2003, 417.
Contra Trib. Roma, 27 novembre 1998, e Trib. Bari, 20 20a2004, 562, entrambe citt., secondo cui I'indenmi
ricevuto non va scomputato dall'integrale risaraioedel danno.

132 Trib. Roma, 8 gennaio 2003, cit. In dottrina, AJSATO, | danni da emoderivati: le diverse forme di tuted,, 71;
L. D1 CoSTANZO, La riparazione dei danni da trasfusioni e da somistiazione di emoderivati infettin Rass. dir. civ.,
1997, 858; C. RviLLI, La responsabilita civile dello Stato per contagia emoderivati infetticit., 581; M. ®TO,
Problematiche in tema di responsabilita del Ministelella Sanita per omessa vigilanza sulla sicuaedel sangue e
degli emoderivatiin Resp. civ. e prey2003, 831; M. RSSeTT| Quando I'offensore diviene vittima: ecco i rischiuth
freddo “automatismo risarcitorio”jn Dir. e giust,2004, XXVIII, 76.

133 Trib. Roma, 20 gennaio 2004, cit., e Id., 30 ag@8&05, inCorriere meritqg 2005, |, 1268.

134 Trib. Roma, 27 novembre 1998; Id., 26 settemb@82Trib. Bari, 20 marzo 2004, n. 562, tutte citt.

135 Cass. sez. un., n. 584/2008, cit., punto 12.3s.Ca6 settembre 2008, n. 26883Nimova giur. civ. comm2009, 1V,
346 ss., con nota di A.@@Rc|, L'indennizzo ai danneggiati da vaccinazioni e teessbni di sangue ed i suoi rapporti
con il risarcimento

136 Cosi M. ZaNA e V. FNESCHI, La responsabilita professionale medidvoluzione giurisprudenziale in ambito
civile tra errore sanitario e tutela del pazienta Riv. it. Med. leg.2002,1, 49 ss.



cui si rivolge, di volta in volta, la pretesa risoria, dando vita ad un microcosmo a sé stante
rispetto alla normale responsabilita civile.

E’ cosi che, mentre parte della dottrina contindaaadare alla ricerca di soluzioni unitarie la
giurisprudenza tende, all’opposto, a valorizzarditierenze fra chi produce e mette in commercio
il prodotto farmaceutico, chi vigila sul suo cotoeimpiego e chi ne dispone a fini terapeutici,
approntando a tal fine regole di responsabilittedihziate.

Per questo, le parti continuano a seguire la vl desponsabilita per attivita pericolose quando
agiscono contro il produttore di farm&€j e quella della responsabilitd contrattuale, @sbdin cui

sia convenuto in giudizio il singolo medico, chéiabdisposto la prescrizione del farmaco (anche
off-labe)™®. L'unica normativa che risulta ancora oggi scamsat® presente, sul piano
dell'applicazione giurisprudenziale, é quella (pf8vantaggiosa”) della responsabilita del
produttore?’.

Dall'altro lato, cio pone in luce l'insufficienzaetisistema della responsabilita civile ad affroatiar
problematiche avanzate dai nuovi prodotti, in malikgiunto da ulteriori misure di sicurezza e
tutela. Per questa via, taluni recenti disegnedge hanno proposto di estend&rdn ogni caso di
danno diffuso e di grandi dimensioni, specie derigada “alea terapeutica”, il meccanismo
indennitario, sulla scia del modello francE4ecome in passato & gia accaduto per le vacciniazion
obbligatorie e le trasfusioni di sangue inf&tfo

Con l'avanzare del progresso scientifico ed il pedge dei sistemi di precoce individuazione e
trattamento degli stadi patologici, il diritto delfesponsabilita civile continuera, dunque, adresse
oggetto di costanti riflessioni intorno alla valaned all’effettivita dei presupposti in presenza de

guali & necessario adottare misure precauzionak\tare il verificarsi del danno.

137 M. BIScCIONE, HIV da trasfusione, emoderivati e responsabilitéilej cit., 145 ss.; L. DCOSTANZO, Il danno da
trasfusione ed emoderivati infettit., 151 ss.; G. &ccl, La trasfusione di sangue ed il rapporto di causglih Danno
e resp, 1999, 459; U. 4zo, Sangue infetto e responsabilita civileit., 933 ss., ed., La precauzione nella
responsabilita civilecit., 487 ss., spec. 501; Su@zl, | danni da “contagio” da sangue infette da impiego di
“emoderivati”), cit., 1285.

138 Cfr. supra, § 2.

139 Cfr. supra § 3. Sui profili di responsabilita del Ministero lidesalute e della struttura ospedaliera, in caiso d
emotrasfusioni, si rinvia alla relazione del Datimorgese.

140 CaBELLA Pisu, Ombre e luci nella responsabilita del produttoci., 641.

141 Spluzione suggerita dapprima dalla dottrina. S$uitp si vedano V. ZNo ZENCOVICH, Una commedia degli errori?,
cit., 338. Gia agli inizi degli anni ‘90, M.ARIA, Responsabilita medica e tutela del pazieste, 98, auspicava che |l
sistema privatistico di tutela della salute venisdBancato allo schema pubblicistico di sicurezzzciale, con
riferimento all'intero settore dellmalpractice Il d.d.l. n. 1183 del 16 dicembre 2008, recarisure per la tutela
della salute e per la sicurezza nell'erogaziondedelre e dei trattamenti sanitari e nella gestidekrischio», di
iniziativa della Senatrice Bianchi, prevede l'issitone presso ogni Regione di un fondo di solidar&ociale per il
risarcimento delle vittime da alea terapeutica (FAT

142 La Loi Kouchner 2002/303, del 4 marzo 2002, “sui diritti del male la qualita del sistema sanitario” prevede che,
fuori dai casi di colpa o di infezioni ospedalieitqgaziente che abbia subito un danno abbia digtt un indennizzo «a
titolo di solidarieta nazionale», qualora le prestai sanitarie abbiano avuto «delle consegueneenzatli» e gravi (art.
L. 1142-1, 2° comma).

131, n. 210 del 25 febbraio 1992, descritta al § 2.



