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Editoriale 

Demetrio Neri 

1. Su questa legge 

a legge sul consenso informato e le dispo-

sizioni anticipate di trattamento è diven-

tata finalmente realtà e i contributi con-

tenuti in questo fascicolo ne esaminano detta-

gliatamente i singoli articoli con osservazioni 

che ne mettono in rilievo sia le valenze innova-

tive, sia i punti potenzialmente deboli soprat-

tutto iŶ vista dell’appliĐazioŶe pƌatiĐa, sia iŶfiŶe 
il «senso globale» che, per usare le parole di 

FƌaŶĐesĐo D’AgostiŶo, ĐeƌtifiĐa «il consolidarsi 

di un nuovo paradigma bioetico, destinato a 

prendere definitivamente il posto del paradig-

ma ippocratico tradizionale»1. D’AgostiŶo ŶoŶ si 
compiace del consolidarsi di questo nuovo pa-

radigma, che giudica «individualistico, funziona-

listico, economicistico e soprattutto eticamente 

freddo». Tuttavia, egli apprezza alcuni dei punti 

più importanti della legge, in particolare quelli 

(sui quali si soffermano altri contributi) nei quali 

si delinea il quadro giuridico suscettibile di dar 

corso a una nuova (addirittura rivoluzionaria, 

come scrive Luciano Orsi) idea di cura, tutta ri-

pensata sulla relazione, rispetto alla quale il 

consenso informato è la condizione di fondo, 

sostiene cioè il rapporto terapeutico in tutto il 

suo svolgimento (Gilda Ferrando), nella sua di-

namicità (Paolo Benciolini), superando così la 

visione «burocratica» del consenso e appro-

dando a una concezione dialogica della relazio-

ne di cura, dove «si iŶĐoŶtƌaŶo l’autoŶoŵia de-
cisionale del paziente e la competenza, 

l’autoŶoŵia pƌofessioŶale e la ƌespoŶsaďilità 
del medico» (art. 1, comma 2). A me tutto que-

                                                           
1 F. D’AGOSTINO, Come leggere la Legge 219/2017, in 
questo fascicolo 

sto non sembra per niente «eticamente fred-

do». Tutto sta a non pensare – scrive Ivan Ca-

vicchi – Đhe la legge sia uŶ puŶto d’aƌƌivo Đhe 
magicamente cambia tutto: contiene però le 

premesse per essere il punto di partenza dal 

quale avviare un processo riformatore capace di 

incidere nella pratica medica quotidiana, ren-

dendola meno difensivistica (Stefano Canestra-

ri), più serena e rispondente ai bisogni della 

gran parte dei malati, delle loro famiglie, e dei 

professionisti sanitari (Giuseppe R. Gristina), 

anche in relazione a settori delicati come le cure 

palliative (Corrado Viafora). E in tutto ciò, so-

prattutto in tema di qualità della formazione 

umanistica dei medici e del personale sanitario, 

un ruolo importante spetterà agli ordini profes-

sionali e alle Università. 

Io non ho molto da aggiungere alle osservazioni 

presentate negli interventi contenuti in questo 

fascicolo, per cui in questa nota introduttiva 

vorrei esporre alcune considerazioni sul percor-

so che ci ha condotto alla legge 219, dalle quali 

foƌse Đ’ğ da iŵpaƌaƌe ƋualĐosa peƌ il futuƌo e 
che comunque servono a mettere in evidenza i 

pregi di questa legge.  

È stato indubbiamente un percorso lungo e fati-

coso, scandito da bruschi arresti e improvvise 

accelerazioni soprattutto in occasione dei noti 

casi di Piergiorgio Welby, di Eluana Englaro e 

infine di DJ Fabo, che variamente, e spesso in 

modo inappropriato, si sono intrecciati con la 

discussione in Parlamento: una storia comples-

siva «che si è sovente espressa con toni aspri e 

duri, con mistificazioni della realtà, con condan-

ne morali senza appello» (Camillo Barbisan). 

SoŶo passati più di tƌeŶt’aŶŶi dall’iŶizio del di-
battito pubblico in materia2 e più di quattordici 

                                                           
2 Si può dire che in Italia il dibattito è iniziato 
all’iŶdoŵaŶi dell’appƌovazioŶe della Ŷota legge dello 
Stato della California sulla Natural Death (cfr. in pro-
posito G. CRISCUOLI, Sul diritto di morire naturalmen-

L 
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aŶŶi dall’iŶizio dell’iteƌ paƌlaŵeŶtaƌe3: troppi, 

per una legge che, come anche molti dei contri-

buti a questo fascicolo ricordano, contiene di-

sposizioni ormai largamente acquisite dalla 

deontologia medica e saldamente ancorate al 

diritto vigente, nazionale e internazionale (Fe-

derico G. Pizzetti), e sui cui capisaldi – il consen-

so informato e la sua logica estensione con le 

disposizioni anticipate di trattamento – esiste 

già da tempo, almeno in linea di principio, un 

giudizio positivo quasi unanime e trasversale 

                                                                                       
te, in Rivista di diritto civile, 1977, parte I, pp. 78-99), 
ŵa l’idea di testaŵeŶto ďiologiĐo ŶoŶ fa ďƌeĐĐia Ŷel-
la discussione pubblica almeno sino alla fine degli an-
Ŷi ’ϴϬ. UŶ ĐaŵďiaŵeŶto avvieŶe Ŷel ŵaƌzo ϭϵϵϬ, 
quando il centro studi Politeia organizza a Roma uno 
dei primi importanti convegni di bioetica, nel corso 
del quale il giurista Guido Alpa si rende promotore di 
una proposta di legge sul testamento biologico (cfr. 
M. MORI (a cura di), La bioetica. Questioni morali e 

politiche per il futuro dell’uoŵo, Roma-Milano, 1991, 
pp. 241-245) che la Consulta di Bioetica di Milano fa 
propria provvedendo anche a redigere e a pubbliciz-
zaƌe la BioĐaƌd, la pƌiŵa e peƌ ŵolto teŵpo l’uŶiĐa 
carta di autodeterminazione circolante in Italia. Negli 
anni successivi Politeia e la Consulta di Bioetica han-
no svolto un ruolo decisivo nel promuovere il dibatti-
to sul tema, organizzando convegni e ospitando nu-
merosi articoli sulle pagine di Notizie di Politeia e di 
Bioetica. Rivista interdisciplinare. 
3 L’iter parlamentare inizia nella tarda primavera del 
ϮϬϬϰ, iŶ seguito all’appƌovazioŶe del doĐuŵeŶto del 
CNB iŶtitolato ͞DiĐhiaƌazioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶ-
to͟ ;ϭϵ diĐeŵďƌe ϮϬϬϯͿ. IŶ Ƌuesto doĐuŵeŶto – ri-
sultato del lavoro di un gruppo coordinato da chi 
scrive e da Salvatore Amato – il CNB finisce col solle-
citare il legislatore ad intervenire sulla materia e, con 
inusitata solerzia, la sollecitazione viene raccolta 
dall’alloƌa pƌesideŶte del SeŶato MaƌĐello Peƌa ;filo-
sofo non estraneo alla bioetica), che attiva la Com-
missione Igiene e Sanità del Senato (allora presiedu-
ta dal sen. Tomassini) per mettere a punto un testo 
legislativo, anche avvalendosi dei disegni di legge già 
da tempo (e, fino a quel momento, inutilmente) pre-
sentati in precedenti legislature. 

rispetto alle teorie etiche4. Perché, dunque, Đ’ğ 
voluto tanto tempo? 

Se si guarda al dibattito sviluppatosi in Parla-

ŵeŶto e fuoƌi di esso Ŷell’ultiŵo ƋuiŶdiĐeŶŶio, 
sembrerebbe che il ritardo accumulato dalla vi-

cenda legislativa possa essere attribuito 

all’esisteŶza di ĐoŶtƌoveƌsie, taloƌa pƌeseŶtate 
come incomponibili perché riferite a «principi 

non negoziabili», relative ad aspetti importanti 

come, ad esempio, il tipo di trattamenti (con 

paƌtiĐolaƌe ƌiguaƌdo all’idƌatazioŶe e alimenta-

zione artificiali) ai quali è lecito o no rinunciare 

(anche) in modo anticipato, oppure al valore più 

o meno vincolante delle disposizioni anticipate. 

Si soŶo veƌsati fiuŵi d’iŶĐhiostƌo su Ƌuesti teŵi, 
ma le aspre polemiche generate dalla discussio-

ne su questi aspetti non spiegano interamente 

la natura e la profondità degli ostacoli che la 

legge ha incontrato. Vediamo brevemente per-

ché. 

2. Lo spettro dell’eutanasia 

Quanto al tema della irrinunciabilità 

all’idƌatazioŶe e aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali, nel di-

battito sono stati avanzati molti argomenti a so-

stegno di questa tesi, ma nessuno di essi è in 

grado di reggere il peso assegnatogli, neppure 

quello secondo il quale la rinuncia a questo trat-

tamento configurerebbe sempre un caso di eu-

tanasia vera e propria. Questo sarebbe stato un 

argomento dirimente, poiché si conviene da 

tutti che il testamento biologico deve aver vigo-

ƌe Ŷel Ƌuadƌo dell’attuale oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo 
e quindi non può contenere disposizioni contra 

legem, quale sarebbe appunto, secondo questa 

tesi, quella in esame. Ma in realtà non è diri-

mente perché è un argomento «sovradetermi-

                                                           
4 Come notava il CNB nel documento del 1995 su 
Questioni bioetiche relative alla fine della vita uma-

na, Roma, p. 37 (Tutti i documenti del CNB citati so-
no consultabili sul sito www.governo.it/bioetica). 

http://www.governo.it/bioetica
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nato», nel senso che le ragioni addotte per so-

steŶeƌe l’iƌƌiŶuŶĐiaďilità all’aliŵeŶtazioŶe e 
idratazione artificiali dovrebbero logicamente 

essere estese ad altri tipi di trattamenti di so-

stegno vitale. Perché mai, infatti, solo la rinun-

Đia all’idƌatazioŶe e aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali da-
rebbe luogo ad eutanasia e non anche la rinun-

cia ad altri trattamenti come il respiratore artifi-

ciale o la dialisi o la trasfusione di sangue? Co-

me fissare una differenza rilevante tra questi 

ultiŵi e l’idƌatazioŶe e aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali 
iŶ ŵodo Đhe Ƌuell’aƌgoŵeŶto valga peƌ Ƌuesti e 
non per quelli? In genere, si è osservato che, di-

versamente dal respiratore artificiale ecc., 

l’aliŵeŶtazioŶe e idƌatazioŶe artificiali non rien-

trano tra i «trattamenti sanitari» e quindi non 

sono coperti dalle norme circa il consen-

so/dissenso del paziente nei confronti dei trat-

tamenti sanitari; vanno invece intesi come pro-

cedure assistenziali di base (assimilabili alla de-

tersione, al controllo della postura ecc.) «indi-

spensabili per garantire le condizioni fisiologi-

che di base per vivere»5. Tuttavia, quanto alla 

prima osservazione, per dirimere la controver-

sia sarebbe bastato chiedere alle società medi-

co-scientifiche che, come ricorda Giuseppe Gri-

stina, «avevano da tempo raggiunto un unani-

me accordo basato su un solido corpo di evi-

denze scientifiche»6: ŶoŶ Đ’ğ duďďio «che 

l’idƌatazioŶe e l’aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali ĐoŶ 
sondino nasogastrico costituiscono un tratta-

                                                           
5 Così dice la posizione di maggioranza del CNB nel 
documento L’aliŵeŶtazioŶe e l’idratazioŶe di pazieŶ-
ti in stato vegetativo persistente, 30 settembre 2005. 
6 Giuseppe R. Gristina, Considerazioni in merito ai 

coŵŵi ϱ, ϲ e ϳ dell’articolo 1 della legge sul consenso 

informato e sulle disposizioni anticipate di tratta-

mento, in questo fascicolo. In proposito Si vedano, 
ad esempio, le Linee guida della Società italiana nu-
trizione parentale ed enterale (2002) con relativa bi-
bliografia internazionale. 

mento sanitario»7. Quanto alla seconda – che 

spesso è stata corroborata, con linguaggio al-

tamente allusivo ed emotivo, dal riferimento al 

significato simbolico del ͞daƌ da ďeƌe agli asse-
tati͟ – è facile obiettare che in termini di soste-

gno alle condizioni fisiologiche di base per vive-

re, fornire artificialmente aria a chi non può as-

sumerla da sé è persino prioritario rispetto al 

fornire artificialmente acqua e nutrienti8. Se 

dunque si volesse escludere dalla disponibilità 

del paziente la rinunĐia all’idƌatazioŶe e aliŵeŶ-
tazione artificiali, a maggior ragione si dovrebbe 

escludere certamente il respiratore artificiale e, 

per logica conseguenza, altri trattamenti di so-

stegno vitale. In ogni caso, vorrei aggiungere, il 

punto fondamentale è che il fatto di definire 

una procedura come «assistenziale» o come 

«trattamento medico» è del tutto irrilevante a 

fini strettamente giuridici. Il valore che i principi 

costituzionali alla base del diritto 

all’autodeteƌŵiŶazioŶe pƌoteggoŶo ğ 
l’iŶviolaďilità della sfeƌa peƌsoŶale ;ex art. 13 

della Costituzione), per cui ciò che conta a fini 

giuridici non è la tipologia di intervento, ma il 

fatto che sia voluto o non voluto dalla persona: 

se non è voluto, è una violazione della sua sfera 

personale, sia che si tratti di trattamento medi-

co, sia che si tratti di trattamento assistenziale. 

La regola pƌiŵaƌia, l’uŶiĐa ĐostituzioŶalŵeŶte 
corretta, è che deve essere rimesso esclusiva-

mente alle scelte della persona di consentire o 

non consentire ad interventi di terzi, di qualun-

que natura, sul proprio corpo. 

Sono convinto che chi ha per anni ostacolato 

l’iteƌ legislativo su Ƌuesto puŶto sapeva ďeŶis-
siŵo Đhe l’esĐlusioŶe della ƌiŶuŶĐia 
all’idƌatazioŶe e aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali dal Ŷo-

                                                           
7 Come ha scritto la Corte di Cassazione nella senten-
za n. 21748 del 16 ottobre 2007 sul caso Englaro. 
8 Così afferma la posizione di minoranza del CNB nel 
documento citato alla nota 5. 
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vero delle disposizioni anticipate andava contro 

ogni ragionevolezza e sarebbe caduta sotto i 

colpi della Corte costituzionale. Ma in quegli 

aŶŶi sulla ƌagioŶevolezza ğ pƌevalsa l’ideologia, 
quella di chi non solo si arroga il diritto di deci-

dere per tutti gli altri, ma pretende anche che le 

leggi di uno stato laico e rispettoso dei differen-

ti stili di vita e pensiero morale riflettano la sua 

arroganza. 

Falso problema, dunque, quello del carattere 

sempre eutaŶasiĐo della ƌiŶuŶĐia all’idƌatazioŶe 
e alimentazione artificiali, e comunque suscetti-

bile di essere risolto (tornerò alla fine su questo 

punto) in maniera compatibile con tutte le dif-

ferenti concezioni etiche. Vorrei aggiungere che 

questo vale anche per chi pensasse di sostenere 

la tesi della irrinunciabilità in ossequio dalla dot-

trina della chiesa cattolica romana in materia. È 

stato per me sempre motivo di meraviglia senti-

re studiosi cattolici sostenere questa tesi: mi è 

venuto da pensare che non conoscessero i do-

cumenti ufficiali della loro chiesa. Come da 

tempo ho avuto modo di osservare9, si conside-

ri, in proposito, il § 120 della Carta degli opera-

tori sanitari pubblicata nel 1994 dal Pontificio 

Consiglio della Pastorale per gli operatori sani-

tari: «L'alimentazione e l'idratazione, anche arti-

ficialmente amministrate, rientrano tra le cure 

normali dovute sempre all'ammalato quando 

non risultino gravose per lui: la loro indebita so-

spensione può avere il significato di vera e pro-

pria eutanasia»10. Non saprei come interpretare 

questo passo se non nel senso che vi possono 

                                                           
9 Già Ŷell’aƌtiĐolo Note sul documento del CNB sulle 

«Dichiarazioni anticipate di trattamento», in Bioeti-

ca. Rivista interdisciplinare, 2004, n. 2, pp. 188-199, 
e poi nelle due audizioni presso la Commissione igie-
ne e sanità del Senato tenute il 23 settembre 2004 e 
il 18 ottobre 2006. 
10 Città del Vaticano, 1994, p. 92. La Carta è stata ri-
pubblicata nel 2016, ma questo articolo è rimasto 
immutato. 

essere casi in cui anche questi trattamenti pos-

sono diventare gravosi per il paziente e quindi, 

in questi casi, la loro sospensione non è «inde-

bita» e non ha quindi il significato di vera e pro-

pria eutanasia11. 

3.Lo spauracchio della vincolatività 

Ad aŶaloga ĐoŶĐlusioŶe ;Ŷel seŶso dell’esseƌe 
un falso problema) si arriva esaminando lo 

spauracchio della vincolatività delle dichiarazio-

ni anticipate, che ancor oggi continua ad essere 

agitato, soprattutto per ottenere consensi da 

parte della classe medica, che – si sostiene – 

verrebbe minacciata nella propria autonomia 

professionale e ridotta a mera esecutrice di co-

mandi del paziente. E ovviamente non è manca-

to, e tuttora non manca, chi prospetta scenari 

terrificanti di ammalati abbandonati a se stessi 

e privati di trattamenti utili sol perché dieci anni 

prima avevano firmato un documento, per poi 

magari dimenticarsene, che legherebbe le mani 

al medico e coarterebbe la sua autonomia 

deontologica e professionale. Ma era, ed è, solo 

                                                           
11 È interessante notare, in proposito, che il riferi-
ŵeŶto alla ͞gƌavosità͟ vieŶe oppoƌtuŶaŵeŶte ripre-
so nel § 7 del documento del CNB del 2003 citato alla 
nota 3 e si trova anche nella Premessa, punto 4, del 
disegno di legge 773 presentato nella XV legislatura 
;e poi ƌeiteƌato Ŷelle suĐĐessiveͿ dall’OŶ. Paola Bi-
netti (che nel 2003 faceva parte del CNB ), dove si 
afferma: «IŶfatti l’aliŵeŶtazioŶe e l’idƌatazioŶe aƌti-
ficiale, se non risultano eccessivamente gravose per 
il paziente, costituiscono atti eticamente e deontolo-
giĐaŵeŶte doveƌosi…». Anche qui, se ben compren-
do, si prevede che possano esistere casi in cui si veri-
fica tale eccessiva gravosità: e allora diventa inspie-
gabile e, secondo me, contraddittoria rispetto alla 
pƌeŵessa, la peƌeŶtoƌietà del Đoŵŵa Ϯ dell’aƌt.ϯ di 
questo disegno di legge, dove la possibilità 
dell’eĐĐessiva gƌavosità ŶoŶ tƌova più ŶessuŶo spazio 
e si esclude perentoriamente che tali trattamenti, in 
generale e in relazione a qualunque patologia o con-
dizione, possano formare oggetto di dichiarazione 
anticipata. 
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uŶo spauƌaĐĐhio: pƌeseŶtaƌe l’idea della viŶĐo-
latività in termini di meccanica esecuzione è del 

tutto e banalmente illogico, non soltanto (direi, 

ŶoŶ taŶtoͿ peƌĐhĠ violeƌeďďe l’autoŶoŵia pƌo-
fessionale del medico, quanto perché non sa-

ƌeďďe Ŷell’iŶteƌesse del pazieŶte stesso: Đoŵe 
ha scritto il CNB, «quando una persona redige e 

sottoscrive dichiarazioni anticipate, manifesta 

chiaramente la volontà che i suoi desideri ven-

gano onorati, ma, al tempo stesso, indicando le 

situazioni di riferimento, manifesta altrettanto 

chiaramente la volontà di non assegnare ai suoi 

desideri un valore assolutamente (e cioè de-

terministicamente e meccanicamente) vincolan-

te»12. In uno dei documenti posti a base della 

discussione avviata qualche anno fa da Paolo 

Zatti si osserva in proposito: «Il carattere vinco-

lante delle disposizioni del paziente, sia 

Ŷell’iŵŵediato Đhe attƌaveƌso disposizioŶi aŶti-
cipate, va asserito con certezza precisando che 

nel caso di disposizioni a distanza o comunque 

di sopravvenuta incapacità del paziente di cui 

constino espressioni di volontà il vincolo al ri-

spetto non significa obbligo meccanico di esecu-

zione di uŶ “precetto͟, ŵa dovere di sostanziale 

attuazioŶe dell’iŶteŶto del pazieŶte iŶ relazioŶe 
alle circostanze concrete»13. 

Anche su questo tema, dunque, non mancavano 

certo ragionamenti e suggerimenti adeguati a 

costruire una norma ragionevole e rispettosa di 

tutti gli interessi in gioco, come è appunto quel-

la contenuta nella legge appena approvata (vedi 

art. 1, comma 6 e art.4, comma 5). Eppure per 

                                                           
12 CNB, DichiarazioŶi… cit., pag.14. Rinvio, su questo 
punto, al ragionamento esposto nel paragrafo 8 di 
questo documento che, anche con riferimento alle 
previsioni della legge 219, mi sembra conservi tutta 
la sua attualità. 
13 Il documento e la successiva discussione sono sul 
sito www.undirittogentile.wordpress.com. cfr. an-
che, tra i tanti, D. CARUSI, Per una deliberazione auto-

esaminata. Idee per una legge sul «testamento bio-

logico», in Ragion pratica, pp. 307-322. 

aŶŶi l’iteƌ legislativo ğ ƌiŵasto ďloĐĐato, sopƌat-
tutto perché chi mirava ad escludere dal novero 

delle disposizioni anticipate la rinunciabilità 

all’idƌatazioŶe e aliŵeŶtazioŶe aƌtifiĐiali e iŶsi-
steva sul fatto che altrimenti sarebbe stata smi-

nuita la figura professionale del medico e morti-

ficata la sua autonomia, aveva in realtà in men-

te un obiettivo più ambizioso: quello di ridimen-

sionare drasticamente il valore della volontà at-

tuale del paziente competente (e quindi, a mag-

gior ragione, del paziente in stato di incompe-

tenza). È Ƌuesta l’opeƌazioŶe Đhe si ğ teŶtato di 
compiere e che, in specie a partire dal 2008, si è 

concretizzata nel disegno di legge Calabrò. Ope-

razione fallita, per fortuna, ma conviene richia-

marne brevemente alcuni aspetti per far emer-

gere meglio i pregi della legge appena approva-

ta. 

4. Il consenso informato 

Ivan Cavicchi ci ricorda molto opportunamente 

che il tema del consenso informato compare già 

nel primo codice deontologico della professione 

ŵediĐa, sĐƌitto e appƌovato dall’oƌdiŶe di Sassa-
ri nel 1903, che egli assume come benchmark 

normativo per valutare la reale innovatività 

dell’attuale legge14. È opportuno aggiungere che 

la foƌŵulazioŶe ĐoŶteŶuta Ŷell’aƌt. ϰ del ĐodiĐe 
di Sassari viene ripresa, quasi letteralmente, 

Ŷell’aƌt. ϱϰ del pƌiŵo ĐodiĐe della FedeƌazioŶe 
nazionale degli ordini dei medici (1958) e da 

quel momento in poi compare nelle successive, 

e sempre più ravvicinate, edizioni del codice 

(1978, 1989, 1995,1998, 2006 e 2014), con for-

mulazioni molto differenti e assumendovi 

uŶ’iŵpoƌtaŶza seŵpƌe ĐƌesĐeŶte e seŵpƌe più 
legata al teŵa dell’iŶfoƌŵazioŶe e, fiŶalŵeŶte, 
nel codice del 2014, al tema della comunicazio-

                                                           
14 I. CAVICCHI, Le disavventure del consenso informato, 
in questo fascicolo. 

http://www.undirittogentile.wordpress.com/
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ne nella relazione paziente-medico. È vero dun-

que che, in linea generale, è possibile affermare 

che la base concettuale della legge sulle Dat, 

almeno per ciò che riguarda il consenso infor-

mato, è stata mutuata, anche come linguaggio, 

prevalentemente dalla deontologia e più speci-

ficatamente dal codice del 2014, e quindi dal 

codice 1903! 

Questo è stato il risultato di un percorso che, 

gƌazie al lavoƌo d’iŶteƌpƌetazioŶe Đhe la dottƌiŶa 
giuridica e la giurisprudenza hanno compiuto a 

partire dagli art. 2, 13 e 32 della Costituzione, 

ha contribuito a una ridefinizione globale del 

rapporto medico-paziente nel senso di una 

sempre maggiore valorizzazione della volontà 

della persona, fino a giungere al riconoscimento 

del diritto del paziente di rifiutare anche i trat-

tamenti sanitari necessari alla sua stessa so-

pƌavviveŶza. Gli aŶŶi ’ϵϬ soŶo sĐaŶditi da uŶa 
serie di importanti e ben note sentenze delle 

corti di merito15 e, soprattutto, della Corte Co-

stituzionale e della Corte di Cassazione, fino alla 

sentenza n. 21748 del 16 ottobre 2007 (sul caso 

Englaro), nella quale la Corte afferma in modo 

inequivocabile: «Il consenso informato ha come 

correlato la facoltà non solo di scegliere tra le 

diverse possibilità di trattamento medico, ma 

anche di eventualmente rifiutare la terapia e di 

decidere consapevolmente di interromperla, in 

tutte le fasi della vita, anche in quella terminale. 

[…] Deve esĐludeƌsi Đhe il diƌitto alla autode-
terminazione terapeutica del paziente incontri 

                                                           
15 Nella seŶteŶza della Coƌte d’Assise di FiƌeŶze Ŷ. 
13/1990 su un noto caso si legge: « Nel diritto di cia-
scuno di disporre, lui e lui solo, della propria salute e 
integrità personale, pur nei limiti previsti 
dall’oƌdiŶaŵeŶto, ŶoŶ può Đhe esseƌe ƌiĐoŵpƌeso il 
diritto di rifiutare le cure mediche lasciando che la 
malattia segua il suo corso anche fino alle estreme 
conseguenze» (in Il foro Italiano, 1991, II, p. 236). 

un limite allorché da esso consegua il sacrificio 

del bene della vita»16. 

Si potrebbe dunque concludere che, quando 

ĐoŵiŶĐiò l’iteƌ legislativo della legge sul testa-
mento biologico, era ormai acquisito, nella no-

stra società e nella nostra cultura bioetica, 

deontologica e giuridica, il pieno riconoscimen-

to dell’autodeterminazione della persona 

Ŷell’eseƌĐizio del diƌitto alla salute, ďeŶ attesta-
to, Đoŵe s’ğ visto, dall’evoluzioŶe del CodiĐe 
deontologico dei medici italiani e confermato 

da numerose leggi ordinarie e da note sentenze 

della Corte costituzionale. E non si può, in pro-

posito, sottovalutare il rilievo che il principio del 

consenso informato assume nella Carta dei di-

ƌitti foŶdaŵeŶtali dell’UŶioŶe Euƌopea, Đhe iŶ 
materia ha realizzato un vero e proprio cam-

biamento di prospettiva: il consenso libero e in-

formato della persona interessata non è più vi-

sto soltaŶto sotto l’aspetto, o Đoŵe ĐoŶsegueŶ-
za, dei doveri professionali del medico o come 

legittiŵazioŶe dell’atto ŵediĐo, ŵa ğ pƌiŵa di 
tutto un diritto del cittadino europeo, afferente 

al più generale diritto all’iŶtegƌità della peƌsoŶa 
e al rispetto della sua dignità (titolo I. Dignità, 

aƌt. ϯ. Diƌitto all’iŶtegƌità peƌsoŶaleͿ. 
A fƌoŶte dell’evoluzioŶe sopƌa deliŶeata si spie-
ga perché qualcuno possa dire che quella appe-

na approvata è una legge formalmente inutile, 

dato che i suoi principali contenuti normativi 

sarebbero già di fatto diritto vigente in Italia. 

NoŶ soŶo d’aĐĐoƌdo, ŶoŶ ğ uŶa legge foƌŵal-
mente inutile perché riesce finalmente a dissol-

vere quelle «insidiose incertezze» circa il con-

creto rilievo da attribuirsi alla volontà del mala-

to rispetto alla potestà medica di curare (quella 

che in genere viene definita «posizione di ga-

                                                           
16 In Il foro italiano, 2007. La sentenza, insieme ad 
altri documenti sul caso Englaro cui si riferisce, può 
essere letta anche in Bioetica. Rivista interdisciplina-

re, 2008, 1, pp. 172-188. 
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ranzia» del medico), che spesso, anche in un 

passato recente, hanno costituito un appiglio (o 

un alibi, secondo alcuni) per medici e giudici per 

tentare far valere, a fronte del rifiuto di un pa-

ziente consapevole, il ricorso allo stato di ne-

cessità (art. 54 codice penale) o alla cosiddetta 

posizione di garanzia (art. 40 codice penale)17. 

5. Insidiose incertezze 

Perché «insidiose incertezze»? Mi riferisco, ad 

esempio, a quanto scriveva il CNB in un docu-

mento del 1995, dove – nel formulare un chiaro 

apprezzamento positivo del testamento biologi-

co, che si iscrive «in un positivo processo di 

adeguaŵeŶto della Ŷostƌa ĐoŶĐezioŶe dell’atto 
medico ai principi di autonomia decisionale del 

paziente» – il CNB sottolineava lo stato ancora 

«deludente» e «insidiosamente lacunoso» del 

nostro ordinamento giuridico in relazione ai 

«principi di autonomia della persona 

Ŷell’eseƌĐizio del diƌitto alla salute»; e proprio 

per questa ragione consigliava ai medici la mas-

sima cautela da porre in essere di fronte a do-

cumenti di questo genere, persino quando 

avessero un valore meramente orientativo18. 

Siamo dunque di fronte, da un lato, a uno stru-

mento giudicato appƌezzaďile e, dall’altƌo, a uŶ 
ordinamento giuridico incapace non solo di re-

cepirlo, ma persino di non scoraggiarlo, a causa 

delle sue lacune già in ordine alla protezione dei 

diritti della persona competente in ambito sani-

tario, di cui il valore da assegnare alle disposi-

zioni anticipate è una logica conseguenza, atta a 

                                                           
17 Cfr. su ciò A. SANTOSUOSSO, Trattamenti medici in 

situazioni critiche: la discussione in Parlamento sulle 

direttive anticipate, in P. BORSELLINO, D. FEOLA, L. FORNI 
(a cura di), Scelte sulle cure e incapacità: 

dall’aŵŵiŶistratore di sostegŶo alle direttive aŶtici-
pate, Varese, 2007, pp. 75-89. 
18 CNB, Questioni bioetiche relative alla fine della vita 

umana, Roma. Le citazioni si trovano alle pp. 37, 39, 
41. 

restaurare tra medico e paziente quella dualità 

ormai naturalisticamente non più possibile. 

E ancora più recentemente, nel già citato do-

cumento proposto per la discussione da Paolo 

Zatti si osserva: «Le discussioni degli ultimi anni 

sono state spesso condotte come se in Italia ci 

fosse un vuoto giuridico sull'argomento. Non è 

vero. Abbiamo un diritto vigente riguardo alla 

dignità del morire, costruito lungo decenni da 

una serie di sentenze della Corte costituzionale 

e dei giudici ordinari che hanno raccolto docu-

menti bioetici e riflessioni ed elaborati di giuri-

sti; è un diritto che attua e precisa i principi de-

gli artt, 2, 3, 13, 32 Costituzione e degli artt. 1-3 

della Carta dei diritti dell'UE; è un diritto che ha 

dunque strutture valide e di qualità, applicato e 

applicabile, che lascia però alcune incertezze in-

sidiose […]»19. Tutto corretto, ovviamente, ma, 

come si suole dire, in cauda venenum: ed è un 

veleno che ha prodotto (e speriamo non possa 

più farlo, grazie alla legge 219) effetti intossi-

canti. 

Si può certo osservare che le posizioni miranti a 

sfruttare queste «insidiose incertezze»20 erano 

considerate minoritarie in dottrina e in giuri-

sprudenza, fortemente criticabili e criticate dal 

punto di vista costituzionale. Non si può però 

sottovalutare il fatto che queste posizioni mino-

ritarie, auspicanti un rafforzamento della posi-

zione di garanzia del medico a tutto discapito 

dell’autodeteƌŵiŶazioŶe della peƌsoŶa, tƌovaŶo 
sostegno da parte di una concezione bioetica 

riconducibile alla dottrina della Chiesa cattolica 

                                                           
19 Cfr. nota 13. 
20 Che comunque inducevano i medici ad atteggia-
menti difensivistici, ispirati alla concezione più re-
strittiva possibile (ma più sicura dal punto di vista 
delle eventuali conseguenze penali) del valore della 
volontà dei pazienti. Uno dei pregi di questa legge, 
come sottolinea Stefano Canestrari in questo fasci-
colo, è di non dare più appigli per posizioni difensivi-
stiche. 
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romana che, ad esempio, si è manifestata in un 

documento del CNB intitolato «Rifiuto e rinun-

cia consapevole al trattamento sanitario nella 

relazione paziente-medico» (24 ottobre 2008). Il 

documento registra su questo tema due posi-

zioŶi. La pƌiŵa assegŶa pƌioƌità all’autoŶoŵia 
del paziente ed al consenso/dissenso informato 

da questi espresso, compresi i casi di rinuncia a 

trattamenti vitali e dunque si muove, in piena 

siŶtoŶia ĐoŶ l’evoluzione della giurisprudenza in 

materia sopra ricordata, verso la massima 

espaŶsioŶe, all’iŶteƌŶo del vigeŶte oƌdiŶaŵeŶto 
giuƌidiĐo, del diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe Ŷei 
confronti dei trattamenti sanitari. La seconda 

posizione esprime invece una posizione forte-

mente restrittiva in ordine al valore della volon-

tà del paziente competente (e, a maggior ragio-

ne, del paziente in stato di incompetenza). Que-

sta posizione inquadra il tema del valore da as-

segnare alla volontà del paziente in un contesto 

determinato dal richiamo al principio della asso-

luta indisponibilità della vita e, di conseguenza, 

foƌŵula uŶ’iŶteƌpƌetazioŶe degli articoli 2, 13 e 

32 della Costituzione che ne subordina il signifi-

cato agli articoli 579 e 580 del codice penale e 

all’aƌt. ϱ del Đodice civile. La conclusione è che 

l’appello all’autodeteƌŵiŶazioŶe iŶ oƌdiŶe ai 
trattamenti sanitari viene considerato – dagli 

esponenti di questa posizione – non solo etica-

mente discutibile, ma anche giuridicamente il-

legittimo quando è volto al rifiuto di trattamenti 

sanitari salvavita. 

Occorreva dunque una norma chiara e inequi-

voca che spazzasse via i residui spazi di incertez-

za del diritto ed è a questo proposito che risalta 

il pƌegio dell’aƌt. ϭ della legge Ϯϭϵ, iŶ speĐie se 
ĐoŶfƌoŶtato ĐoŶ l’aƌt. ϭ del disegno di legge Ca-

labrò, che riprende sul consenso informato la 

posizione restrittiva di una parte del CNB, sopra 

ricordata. In quel disegno di legge, infatti, dopo 

il richiamo (art. 1, comma 1) agli articoli 2, 13 e 

32 della Costituzione, il resto dell’aƌtiĐolo è teso 

a svuotaƌe di fatto l’iŶteƌpƌetazioŶe evolutiva 
che di essi è stata formulata dalla (maggiorita-

ria) dottrina e dalla giurisprudenza, uno svuo-

tamento finalizzato ad irreggimentare il diritto 

all’autodeteƌŵiŶazioŶe del pazieŶte eŶtƌo i liŵi-
ti iŶ Đui l’eseƌĐizio di tale diƌitto ŶoŶ ĐoŶtƌasti 
con gli articoli del codice penale e civile sopra 

ricordati, che vengono ripetutamente e minac-

ciosamente richiamati sia in questo articolo in-

tƌoduttivo ;Đoŵŵa ĐͿ, sia Ŷell’aƌt. ϯ comma 3 e 

iŶfiŶe Ŷell’aƌt. 6 comma 6, dove peraltro il mi-

naccioso richiamo a questi articoli del codice 

penale sortisce effetti grotteschi21. Io non dubi-

to Đhe i ŶostalgiĐi del ƌaffoƌzaŵeŶto della ͞posi-
zioŶe di gaƌaŶzia͟ del ŵediĐo a tutto disĐapito 
dell’autodeteƌŵiŶazioŶe del paziente non de-

morderanno nel prossimo futuro, magari cer-

ĐaŶdo di sfƌuttaƌe l’uŶiĐa Ŷoƌŵa di Ƌuesta legge 
(art. 1 comma 6, ultima parte)22 che forse 

avrebbe richiesto una formulazione più chiara e 

incisiva: in ogni caso, non troveranno più appigli 

in pretese «incertezze del diritto». 

6. La filosofia di questa legge 

                                                           
21 Quest’aƌtiĐolo desĐƌive i Đoŵpiti del fiduĐiaƌio e tƌa 
Ƌuesti Đ’ğ Ƌuello di «verificare attentamente che non 
si determinino a carico del paziente situazioni che 
integrino fattispecie di cui agli articoli 575, 579 e 580 
del codice penale». Bisogna essere dotati di una for-
te immaginazione per congetturare cosa avrà avuto 
in mente il legislatore richiamando qui queste fatti-
specie. Se, al limite, si può immaginare un medico 
che si avvicina al letto del paziente con la chiara in-
tenzione di interrompere, ad esempio, la nutrizione 
artificiale e quindi (secondo questo disegno di legge) 
di compiere un omicidio (art.575), anche la più acuta 
immaginazione viene meno in relazione alle fattispe-
cie degli art. 579 e 580: come potrebbe mai darsi il 
caso di un medico che chiede al paziente in stato di 

incoscienza il consenso alla sua uccisione o, addirit-
tura, lo istiga o lo aiuta a commettere suicidio? Qui 
siamo evidentemente oltre ogni immaginazione. 
22 Cfr. GIUSEPPE R. GRISTINA, in questo fascicolo. 
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La filosofia che ispira la legge 219 chiama in 

causa questioni cruciali che, coinvolgendo i 

principi fondamentali della nostra Costituzione, 

riguardano la qualità stessa della vita democra-

tica del nostro paese e il tasso di laicità delle 

nostre istituzioni. Nel corso dei numerosi dibat-

titi sulla materia molti senatori e deputati di tut-

ti gli schieramenti hanno spesso evocato il prin-

cipio della libertà di coscienza come loro guida 

Ŷel foƌŵaƌsi l’atteggiamento da tenere nei con-

fƌoŶti della legge. E tuttavia, poiĐhĠ l’eseƌĐizio 
della libertà di coscienza di alcuni non può an-

dare a detrimento della libertà di coscienza di 

tutti noi e dei diritti costituzionalmente ricono-

sciuti a tutti i cittadini italiani, i nostri legislatori 

avrebbero dovuto porsi prioritariamente le se-

guenti domande: a quali criteri deve ispirarsi il 

legislatore di uno Stato laico, democratico e ri-

spettoso del pluralismo etico quando si trova a 

dettare norme su questioni circa le quali nella 

società civile persone rispettabili hanno posi-

zioni morali differenti? Non sarebbe augurabile, 

anche per evitare profonde lacerazioni del tes-

suto sociale del paese (che pure ci sono state)23, 

mirare a leggi che in materie di questo genere si 

pongano in termini di compatibilità tra differen-

ti visioni del mondo24, invece di limitarsi ad ac-

cogliere una specifica visione morale così pro-

ducendo inevitabilmente una coartazione 

dell’autoŶoŵia e della digŶità di chi non si rico-

nosce in essa? 

La legge 219 si pone appunto in termini di com-

patibilità tra visioni differenti, perché crea un 

ampliamento delle opzioni disponibili alle scelte 

individuali, un ampliamento compatibile con 

tutte le differenti autorappresentazioni della 

propria condizione esistenziale che le singole 

persone possono sviluppare in base ai propri 

                                                           
23 Cfr. C. BARBISAN, in questo fascicolo. 
24 Come da tempo ha sostenuto S. RODOTÀ (Tecnolo-

gie e diritti, Il Mulino, Bologna, 1995). 

valori e alla propria concezione della vita. È ba-

nale dirlo, ma nessuno è obbligato dalla mera 

esistenza di questa nuova opzione a redigere un 

testamento biologico: chi, ad esempio, preferis-

se continuare ad affidare la gestione delle pro-

prie cure, in caso di incapacità, al personale sa-

nitario e/o alla famiglia sarà libero di farlo. 

D’altƌo ĐaŶto – e anche questo è banale ricor-

darlo – anche chi volesse fruire della possibilità 

di redigere un testamento biologico, ma fosse 

contrario per le sue personali credenze morali 

all’iŶteƌƌuzioŶe di Ƌuesto o Ƌuel tƌattaŵeŶto, 
non dovrebbe fare altro che dichiararlo: essen-

do ispiƌata dall’idea della Đoŵpatiďilità tƌa diffe-
renti credenze morali, la legge stabilisce la fa-

coltà di dare disposizioni e non impone nulla 

quanto al loro contenuto. Grazie ad essa, siamo 

tutti uŶ po’ più liďeƌi di pƌiŵa e ŶessuŶo vieŶe 
danneggiato. Ma forse qui sta la radice ultima 

delle questioni in gioco: una società in cui le 

persone siano un po’ più liďeƌe e aďďiaŶo più 
opzioni a loro disposizione per compiere scelte 

responsabili che riguardano questioni vitali, è 

una società cui le forze culturali e politiche che 

si sono opposte alla legge appena approvata 

non guardano con particolare simpatia. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017, Norme 

in materia di consenso informa-

to e di disposizioni anticipate di 

trattamento 

Introduzione: la legge 219 fra conferme e 

novità 

Carlo Casonato 

Professore ordinario di diritto costituzionale compa-

rato, Università degli Studi di Trento. Mail: car-

lo.casonato@unitn.it 

Da alcuni anni, questa Rivista cerca di seguire i 

principali avvenimenti italiani, stranieri e inter-

nazionali in tema di biodiritto. La inaspettata 

approvazione della legge n. 219 del 2017 in ma-

teria di consenso e disposizioni anticipate di 

trattamento non poteva quindi essere trascura-

ta. Se è vero che tale disciplina non introduce 

formalmente (in riferimento al law in the books) 

contenuti ƌivoluzioŶaƌi all’iŶteƌŶo 
dell’oƌdiŶaŵeŶto italiaŶo, essa pƌeseŶta Đo-
munque una serie di profili che paiono destinati 

a incidere profondamente nella sostanza (nel 

law in action) della relazione di cura. 

I principi in tale materia erano fino a ieri rintrac-

ciabili, in Italia, solo nella giurisprudenza e nei 

codici deontologici di alcune professioni sanita-

rie, medica e infermieristica in particolare. È di 

oltre dieci anni fa, in materia di consenso, ad 

esempio, la sentenza della Corte di Cassazione 

che ha disposto come «la salute dell’iŶdividuo 
non possa essere oggetto di imposizione autori-

tativo-coattiva. Di fronte al rifiuto della cura da 

paƌte del diƌetto iŶteƌessato, Đ’è spazio […] peƌ 
una strategia della persuasione, perché il com-

pito dell’oƌdiŶaŵeŶto è anche quello di offrire il 

supporto della massima solidarietà concreta 

Ŷelle situazioŶi di deďolezza e di soffeƌeŶza […]. 
Ma allorché il rifiuto [sia autentico, informato e 

attuale] ŶoŶ Đ’è possiďilità di disatteŶdeƌlo iŶ 
nome di un dovere di curarsi come principio di 

ordine pubblico» (prima sezione civile, n. 21748 

del 16 ottobre 2007). Poco più di un anno dopo, 

era la stessa Corte costituzionale a confermare 

che «il consenso informato, inteso quale 

espressione della consapevole adesione al trat-

tamento sanitario proposto dal medico, si con-

figura quale vero e proprio diritto della persona 

e trova fondamento nei principi espressi 

Ŷell’aƌt. Ϯ della CostituzioŶe, Đhe Ŷe tutela e 
promuove i diritti fondamentali, e negli artt. 13 

e 32 della Costituzione, i quali stabiliscono, ri-

spettivaŵeŶte, Đhe ͞la liďeƌtà peƌsoŶale è iŶvio-
laďile͟, e Đhe ͞ŶessuŶo può esseƌe oďďligato a 
un determinato trattamento sanitario se non 

peƌ disposizioŶe di legge͟» ;seŶteŶza Ŷ. ϰϯϴ del 
23 dicembre 2008). 

Il codice di deontologia medica, a partire dal te-

sto del 1998, richiama la stessa logica fino alla 

versione odierna in cui è stabilito che il «medico 

non intraprende né prosegue in procedure dia-

gnostiche e/o interventi terapeutici senza la 

preliminare acquisizione del consenso informa-

to o in presenza di dissenso informato» (art. 

35). Più attento ai concreti e specifici profili del-

la ƌelazioŶe, il ĐodiĐe dell’iŶfeƌŵieƌe pƌevede 
che il professionista «orienta la sua azione al 

bene dell'assistito di cui attiva le risorse soste-

nendolo nel raggiungimento della maggiore au-

toŶoŵia possiďile» ;aƌt. ϳͿ. E di più, l’iŶfeƌŵieƌe 
«asĐolta, iŶfoƌŵa, ĐoiŶvolge l’assistito e valuta 
con lui i bisogni assistenziali, anche al fine di 

esplicitare il livello di assistenza garantito e faci-

litarlo nell’espƌimere le proprie scelte». 

Anche in materia di disposizioni anticipate di 

trattamento, al di là della definizione adottata, 

le coordinate della disciplina vengono dalla 

nuova legge confermate e semmai precisate. Se 
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il principio fondante era già presente nella stes-

sa sentenza della Cassazione citata, anche in 

questo caso la deontologia fornisce un quadro 

coerente relativo al fatto che il «medico tiene 

conto delle dichiarazioni anticipate di tratta-

mento espresse in forma scritta, sottoscritta e 

datata da parte di persona capace e successive 

a uŶ’iŶfoƌŵazioŶe ŵediĐa di Đui ƌesta tƌaĐĐia 
documentale» (art. 38 del codice di deontologia 

ŵediĐaͿ e Đhe «l’iŶfeƌŵieƌe, ƋuaŶdo l’assistito 
non è in grado di manifestare la propria volontà, 

tiene conto di quanto da lui chiaramente 

espresso in precedenza e documentato» (art. 37 

del ĐodiĐe di deoŶtologia dell’iŶfeƌŵieƌeͿ. 
In riferimento alla sostanza della relazione di 

cura, uno dei profili più innovativi della legge 

219 è forse quello relativo alla pianificazione 

condivisa (art. 5). Se anche in Italia, la maggior 

parte dei decessi non avviene in modo improv-

viso, ŵa a seguito dell’aggƌavaƌsi di uŶa ŵalat-
tia già diagnosticata, tale procedura permette 

che molti malati, informati della propria condi-

zione specifica, possano gestire in maniera con-

sapevole le fasi della propria patologia e 

l’adesioŶe ai tƌattaŵeŶti pƌoposti. 
In sintesi, la legge 219 pare complessivamente 

confermare e precisare a livello legislativo una 

serie di principi già esistenti in diversi formanti 

dell’oƌdiŶaŵento, oltre che introdurne alcuni 

(pochi) di nuovi. Nonostante questo, la norma-

tiva è stata oggetto di critiche più o meno deci-

se. Nello spirito della presente Rivista, si è quin-

di deciso di aprire un dibattito quanto più pos-

sibile plurale sia sul significato complessivo della 

legge, sia sulle singole disposizioni; dibattito di 

cui si riportano nel seguente Forum le principali 

posizioni. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017, Norme 

in materia di consenso informa-

to e di disposizioni anticipate di 

trattamento 

Legge 219: tormenti, chiarezze, insidie 

Camillo Barbisan 

Bioeticista, Responsabile del Servizio di Bioetica 

dell'Azienda Ospedaliera-Università di Padova. Mail: 

camillo.barbisan@aopd.veneto.it 

In modo insperato ed inatteso, verso la fine dello 

scorso anno, il 14 dicembre 2017, è stata definitiva-

mente approvata quella che ora, con la pubblicazio-

ne in Gazzetta Ufficiale è la Legge 219/2017, Norme 

in materia di consenso informato e di disposizioni an-

ticipate di trattamento. 

Propongo qualche scarna riflessione nella prospetti-

va etica che rileva il dibattito culturale italiano da un 

lato, e lo sĐeŶaƌio della pƌatiĐa ĐliŶiĐa dall’altƌo. 

1. Una storia tormentata 

La Legge 219 è il terminale di una storia lunga più di 

un ventennio, ma soprattutto significativa di un tor-

mento e di una lacerazione che ha attraversato la 

cultura e la società italiana. 

Non è eccessivo affermare che si potrebbe scrivere 

uŶa stoƌia dell’Italia ĐoŶteŵpoƌaŶea pƌopƌio aŶaliz-
zando il dibattito che, sui temi della volontà del pa-

ziente, del consenso alle cure, delle decisioni di fine 

vita, ha incardinato non tanto o non solo una dialet-

tica tra specialisti o ambiti ristretti, quanto piuttosto 

un coinvolgimento di tutta la popolazione. 

L’affeƌŵazioŶe ŶoŶ è fuoƌi luogo se, seŵpliĐeŵeŶte, 
si riporti la memoria a quelle storie – riduttivamente 

defiŶite ͞Đasi͟ – che hanno un preciso nome e co-

gnome: Eluana Englaro, Piergiorgio Welby, Paolo 

Nuvoli… PeƌsoŶe Đhe ŶoŶ soŶo più tƌa Ŷoi, ŵa veƌso 
le quali – a loro e ai loro familiari – abbiamo un debi-

to di gratitudine perché ci hanno costretto a misu-

rarci con quel mondo che ruota intorno alla libera 

coscienza e ai valori professati. Una storia comples-

siva che si è sovente espressa con toni aspri e duri, 

con mistificazioni della realtà, con condanne morali 

senza appello. 

Prima ancora che nelle aule di Camera e Senato tut-

to questo si esprimeva nelle strade, sui giornali, nelle 

trasmissioni televisive. Qualcuno andava affermando 

Đhe i ďeŶi iŶ gioĐo ͞ŶoŶ eƌaŶo Ŷegoziaďili͟, ovveƌo 
Đhe vi eƌa ƋualĐosa di pƌesuŶtivaŵeŶte ͞iŵŵutaďile 
ed eteƌŶo͟ Đhe ŶoŶ poteva esseƌe toĐĐato iŶ alcun 

modo. 

PoĐhi gioƌŶi dopo l’appƌovazioŶe alla Caŵeƌa, a tutti 
i parlamentari giunse un messaggio nel quale si af-

fermava: «La posta in gioco è altissima: tutta la cul-

tura della solidarietà costruita nei secoli con tanto 

impegno e sacrifici rischia di essere immolata 

sull’altaƌe dell’iŶdividualisŵo più esaspeƌato e 
dell’utilitaƌisŵo. La digŶità iŶeƌeŶte a tutti i ŵeŵďƌi 
della famiglia umana, sul cui rispetto si fonda la Di-

ĐhiaƌazioŶe UŶiveƌsale dei Diƌitti dell’Uoŵo ƌisĐhia di 
essere totalmente calpestata rendendo la vita uma-

na non più indisponibile. Sotto il velo di una presunta 

pietà e di una morte dignitosa si cela il progetto di 

poter decidere il momento della morte di una per-

sona, finora ignoto a tutti tranne i casi in cui qualcu-

no decideva di porre fine violentemente alla vita di 

uŶ’altƌa peƌsoŶa ;oŵiĐidioͿ o di se stesso ;suiĐidioͿ…. 

Il testo approvato dalla Camera si allontana molto 

dai principi ispiratori della nostra Costituzione e rive-

la il volto di uno Stato totalitario, che vuole imporre 

a tutti le sue scelte ideologiche calpestando la libertà 

di coscienza, che è uno dei pilastri fondamentali di 

una vera democrazia». 

UŶa estesa ĐitazioŶe Đhe ƌappƌeseŶta l’iŶteŶsità del-
le provocazioni che, purtroppo, non rappresentava-

no solo il clima di quei giorni, ma di molti, troppo 

lunghi anni. 

Il valore del risultato ottenuto è apprezzabile perché 

il PaƌlaŵeŶto ƌiusĐì Ŷella pƌiŵaveƌa dell’aŶŶo ϮϬϭ7 a 
fare sintesi di molte iniziative di legge, di contrastare 

tutti i tentativi di depotenziarne il testo, di far man-

Đaƌe i voti ŶeĐessaƌi peƌ l’appƌovazioŶe. La lettuƌa 
dei verbali dei lavori della Camera dei Deputati dal 

fatidico lunedì 13 marzo al 20 aprile è raccomandabi-
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le anche e soprattutto per valutare la qualità – spes-

so miserevole – di molti interventi.  

Insperatamente – peƌ l’appuŶto – si determinò un 

risultato positivo assolutamente apprezzabile per la 

posta in gioco e per il giusto bilanciamento di istanze 

diverse e talora contrapposte. 

Questi cenni sul percorso non possono trascurare di 

menzionare gli ultimi tentativi di fare argine al Sena-

to attraverso il diluvio di oltre seimila emendamenti 

che indussero il relatore a dimettersi passando diret-

taŵeŶte all’Aula ĐoŶ Ƌuel ƌisultato – quasi miracolo-

so – e noi ben noto. 

2. Un testo chiaro 

Gli otto articoli che costituiscono la Legge 219 hanno 

uŶa Đhiaƌezza Đhe si ŵaŶifesta aŶzitutto Ŷell’aveƌe 
trovato una giusta relazione con principi etici che si 

sono progressivamente affermati e hanno trovato 

ancoramento in principi di rango costituzionale e in 

fonti normative sovranazionali. Va altresì riconosciu-

ta l’ideŶtifiĐazioŶe foƌte di tutti i soggetti Đhe eŶtƌa-
no nel gioco delle decisioni, riconoscendo in modo 

forte ed inequivocabile lo spazio che va riconosciuto 

al soggetto fragile che è la persona malata. 

È signifiĐativo Đhe, ƌispetto all’affeƌŵazioŶe Đhiaƌa 
dei soggetti, si riconosca anche la trama delle rela-

zioni possibili ed auspicabili nei principali scenari 

possibili: una sorta di guida per orientare le scelte in 

questi insuperabili ed irrecuperabili scenari di fine 

vita. 

Si deve riconoscere il valore espresso dal rilievo dato 

al tempo. Non è fuori di luogo affermare che la Leg-

ge 219 tratta il tempo non come chronos bensì come 

kairos: il tempo opportuno – valutato soggettiva-

mente come tale – per decidere, per esprimere la 

propria identità proiettandola in un tempo nel quale 

questa dovrebbe massimamente esprimersi, ma il 

corpo, a causa della malattia, non lo consente del 

tutto o in parte. Ma ancora il riconoscimento forte 

del tempo dato alla relazione fra curanti e curati co-

ŵe ͞teŵpo di Đuƌa͟. 
Infine, una chiarezza che porta luce intorno ad alcuni 

aspetti particolari sovente oggetto di voluto frain-

tendimento: alludiamo alla considerazione della nu-

trizione ed idratazione artificiali; alla sedazione pal-

liativa profonda; a tutti quegli atti molto opportu-

ŶaŵeŶte defiŶiti di ͞ostiŶazioŶe iƌƌagioŶevole͟. Ri-
spetto agli otto articoli che costituiscono questa Leg-

ge, questi quattro elementi di chiarezza alludono 

semplicemente alla struttura fondamentale 

dell’iŵpiaŶto Ŷoƌŵativo interpretato alla luce 

dell’etiĐa peƌ la pƌatiĐa ĐliŶiĐa. 

3. Una recezione già insidiata 

Anzitutto da una parte del mondo cattolico italiano 

che ha trovato una emblematica rappresentazione 

Ŷelle paƌole dell’aƌĐivesĐovo di ToƌiŶo Đhe espliĐita-

mente – il 16 dicembre 2017 – invitava alla totale 

disapplicazione della Legge nelle istituzioni ospeda-

liere cattoliche. Qualche altra voce valutava la Legge 

come sorta di cavallo di Troia per introdurre surretti-

ziamente atti eutanasici o di suicidio assistito. Altri 

ancora hanno parlato di deriva formalistica-

giuridistica. 

Infine, in questa sommaria elencazione delle insidie, 

chi vi legge un indebolimento della responsabilità del 

medico a favore di uno sbilanciamento che si palesa 

nel riconoscimento della autonomia del paziente. 

Per una questione di correttezza è, però, opportuno 

riconoscere come - ƌispetto al ͞ŵoŶdo͟ a Đui Đi si ƌi-
ferisce – si siano levate anche altre e dissonanti voci. 

Tra tutte, questa: «Il progetto di legge promuove la 

consapevolezza della complessità delle questioni, 

afferma il principio del consenso ai trattamenti e il 

rifiuto di ogni irragionevole ostinazione terapeutica, 

imposta una relazione tra medico e paziente centra-

ta sulla pianificazione anticipata delle cure, non pre-

sta il fianco a deƌive Ŷella diƌezioŶe dell’eutaŶasia.͟ E 

aŶĐoƌa: ͞Uno Stato democratico è composto di cit-

tadini impegnati a rispettare le differenti etiche, vi-

sioni del mondo e religioni, in un contesto di recipro-

ca inclusione e sincera ospitalità, senza che una pre-

tenda di imporsi sulle altre». 

In conclusione, ci si augura che i lunghi anni del tor-

mento non siano simmetrici ed altrettanto lunghi 

anni di insidie. Se i primi anni sono stati significati-

vamente paragonati da un insigne giurista come «La 

via (crucis) verso un diritto alla relazione di cura» 

(Paolo Zatti), quelli che si aprono ora davanti a noi 

auspiĐhiaŵo ŶoŶ siaŶo l’oĐĐasioŶe peƌ iŶveƌaƌe il 
detto ͞fatta la legge, tƌovato l’iŶgaŶŶo͟, ƋuaŶto piut-
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tosto lo stimolo per agire responsabilmente al fine di 

propiziare sempre la vita buona e la morte dignitosa. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017, Norme 

in materia di consenso infor-

mato e di disposizioni anticipate 

di trattamento 

Come leggere la legge n. 219/2017 

Francesco D’Agostino 

Professore di Filosofia del Diritto, Università di Roma 

Tor Vergata. Mail: dagostino@juris.uniroma2.it 

Molti interpreti della nuova legge 22.12.2017 n. 

219 in materia di consenso informato e di dispo-

sizioni anticipate di trattamento sono convinti 

che essa cambi radicalmente alcuni paradigmi 

fondamentali della nostra società e sostengono 

che non sia rispettosa né della libertà dei medici, 

cui non è riconosciuta alcuna forma di obiezione 

di coscienza, né della libertà di quelle istituzioni 

sanitarie, ispirate da fermissime idealità pro vita, 

Đui ƌipugŶeƌeďďe l’appliĐazioŶe di Ŷoƌŵe, da Đui 
possa inevitabilmente derivare la volontaria an-

ticipazione della morte del paziente (come quel-

le che legittimano, su richiesta del malato, la so-

speŶsioŶe dell’aliŵeŶtazioŶe e dell’idƌatazioŶe). 
Per altri commentatori si tratterebbe invece di 

una legge formalmente inutile, dato che i suoi 

principali contenuti normativi sarebbero già di 

fatto diritto vigente in Italia: ad es. la disciplina 

relativa al consenso informato e quella in merito 

alle disposizioni anticipate di trattamento sareb-

bero da tempo ampiamente consolidate in Italia, 

sia sotto il profilo giurisprudenziale (a partire 

dalla sentenza n. 438/2008 della Corte Cost. fino 

a recenti sentenze della Cassazione), che sotto 

quello deontologico (si veda il titolo IV del vi-

gente Codice di deontologia medica, artt. 33-39 

e sopƌattutto l’aƌt. ϯϴ Đhe iŶ ŵodo peƌeŶtoƌio 

impone al medico di tener conto delle dichiara-

zioni anticipate). Per altri bioeticisti e giuristi, in-

vece, questa legge non corrisponderebbe a 

Ƌuella Đhe l’opiŶioŶe puďďliĐa ŵaggioƌitaƌia del 
nostro paese si aspettava e che sarebbe stato do-

veroso introdurre con decisione e fermezza: ap-

provata con decenni di ritardo, la legge n. 

219/2017 cercherebbe sì di allinearci con quei 

paesi che hanno definitivamente e da tempo sta-

bilito in sanità il principio di autodeterminazione 

come prioritario, ma non compirebbe fino in 

foŶdo l’itiŶeƌaƌio Đhe Đi faƌeďďe diveŶtaƌe uŶ 
paese davvero civile, perché eluderebbe, in 

buona sostanza, la questione del suicidio assi-

stito e dell’eutaŶasia. Ne segue che il dibattito 

sulla legge continua ad essere vivace e articolato, 

anche se non è diventato, come qualcuno si 

aspettava, una delle questioni centrali della cam-

pagna elettorale 2018. Resta comunque un dato 

di fatto che da diverse parti politiche si sostiene 

che la prossima legislatura dovrebbe assoluta-

mente sciogliere i nodi di una legge così contro-

veƌsa. Saƌei peƌfettaŵeŶte d’aĐĐoƌdo ĐoŶ ƌiĐhie-
ste del genere, però a una condizione: che prima 

di toƌŶaƌe ad affƌoŶtaƌe Ƌuesti ͞Ŷodi͟, li si sa-
pesse esattamente individuare. Cosa che pur-

troppo nessuno dei commentatori della legge 

sembra essere in grado di fare in modo soddisfa-

cente: tutti entrano, con efficacia, nei particolari 

della nuova legge, ma non riescono, a mio avviso, 

a percepirne il senso globale. Qui sta il vero pro-

blema: la legge n. 219 ha rilievo non per le parti-

colari disposizioni che veicola (su ognuna delle 

quali si può legittimamente aprire un dibattito 

accanito), ma per i principi (laceranti) che la qua-

lificano. E poiché, come dicevano saggiamente i 

medievali, contra impugnantes principia non est 

disputandum, ne segue che il dibattito sulla legge 

rischia di aprire una querelle, che potrebbe re-

stare aperta a tempo indeterminato.  
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Il cuore della questione, ripeto, non riguarda al-

ĐuŶi puŶti speĐifiĐi della legge, ŵa l’oƌieŶta-
mento generale che la qualifica. È un orienta-

mento che possiamo sintetizzare in una conside-

razione (amara, ma inoppugnabile): più che per 

le sue singole disposizioni (effettivamente molto 

meno innovative di quanto non possa sembrare 

sulle pƌiŵe), la Ŷuova legge attiƌa l’atteŶzioŶe 

per come impone il consolidarsi di un nuovo pa-

radigma bioetico, destinato a prendere definiti-

vamente il posto del paradigma ippocratico tra-

dizionale. Essa dà una veste giuridica (probabil-

mente non indispensabile formalmente, ma sim-

bolicamente potente) a un evento epocale. In-

fatti, nella sostanza, essa ripudia la medicina pa-

ternalistica, naturalistica, quella fondata sul-

l’idea Đhe la ŵalattia deƌivi da uŶ’alteƌazioŶe de-
gli equilibri naturali, che il medico, rispondendo 

alla domanda di guarigione del paziente, sarebbe 

chiamato oggettivamente a ripristinare. Al posto 

di questo paradigma, la legge n. 219 apre la 

strada ad una medicina post-classica, post-ippo-

cratica, anti-paternalistica, che vede nel medico 

non necessariamente un terapeuta, ma colui chi 

ha le conoscenze e le competenze (terapeutiche 

o no, poco importa) per manipolare la natura a 

partire dalle indicazioni sovrane che riceve dalla 

società (si pensi alle vaccinazioni) e soprattutto 

dal paziente, nella sua prevalente identità di 

cliente (indicazioni non necessariamente di gua-

rigione, come mostrano le pratiche abortive, di 

chirurgia estetica, di medicina sportiva, di steri-

lizzazione volontaria, di enhancement ecc.). Il 

nuovo paradigma introduce in modo irreversibile 

uŶ’aŶtƌopologia del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato Đoŵe 
base indiscutibile di ogni pratica medica. Si noti 

che non è la nuova legge a cambiare il paradigma 

sanitario della nostƌa soĐietà; è l’avveŶuto fat-
tuale cambiamento di questo paradigma che, 

dopo anni di durissimi e faticosissimi dibattiti, si 

è alla fine consolidato legalmente anche in Italia, 

come era inevitabile che avvenisse. 

Dobbiamo compiaci di questo mutamento di pa-

radigma? A mio avviso, per nulla. Si tratta di un 

paradigma che desta preoccupazioni gravissime: 

un paradigma individualistico, funzionalistico, 

economicistico e soprattutto eticamente freddo. 

Dobbiamo reagire? Certamente, ma in modo ap-

propriato e non velleitario. Come giuristi e bioe-

ticisti, dobbiamo riconoscere che è il paradigma 

oggi doŵiŶaŶte Ŷell’OĐĐideŶte seĐolaƌizzato. È 

calibrato sui protocolli sanitari più consolidati, ri-

sponde nel modo ottimale alla psicologia domi-

nante oggi tra i medici, ma soprattutto prende 

atto del profondo mutamento che ha eroso la di-

mensione personalistica della medicina e ne ha 

esaltato la dimensione tecnologica. Per di più, in 

Italia, ha un formidabile ancoraggio giuridico 

Ŷell’aƌt. ϯϮ della Ŷostƌa Cost., Đhe fiŶo ad epoĐhe 
recentissime non abbiamo mai voluto prendere 

sul serio, ma la cui applicazione appare oggi ine-

ludibile. La lotta contro questo paradigma potrà 

anche assumere le forme di una battaglia per 

modificare la legge appena approvata; ma non è 

primariamente attraverso battaglie parlamentari 

Đhe si ŵuta l’etiĐa della ŵediĐiŶa ĐoŶteŵpoƌa-
nea. 

Peraltro, bisogna riconoscere che la nuova legge 

nasce da mediazioni faticose e preziose, che i 

suoi avversari non sottolineano adeguatamente 

e che potrebbero anche andare perse, ove la 

legge venisse riformulata. Si legga il solo art. 1. Il 

suo 2° comma, ad es., esalta «la relazione di cura 

e di fiducia tra paziente e medico» e dà doveroso 

spazio al coinvolgimento delle famiglie dei pa-

zienti; il comma 5 impone al medico ogni azione 

di sostegno, anche psicologico, al paziente com-

petente e informato che intenda rinunciare alle 

cure, per indurlo a ritornare sulla propria deci-

sione; il comma 7 stabilisce che nelle situazioni 

di emergenza bisogna comunque assicurare al 
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malato le cure necessarie; il comma 10 introduce 

il principio secondo cui la formazione dei medici 

comprende quella «in materia di relazione e di 

comunicazione con il paziente, di terapia del do-

lore e di cure palliative» e infine il 6° comma sta-

bilisce il diritto del medico a rifiutare le indica-

zioni del paziente, quando queste esigano tratta-

menti «contrari a norme di legge, alla deontolo-

gia professionale o alla buone pratiche clinico-as-

sistenziali». Il che esclude che questa legge possa 

essere rozzamente interpretata, come molti av-

veŶtataŵeŶte faŶŶo, Đoŵe uŶ’apeƌtuƌa all’euta-
nasia. 

Quale dovrebbe essere, in conclusione, il cor-

retto atteggiamento nei confronti della legge 

Ϯϭϵ di Đoloƌo Đhe ŶoŶ Ŷe ĐoŶdividoŶo l’ispiƌa-
zione? Lo riassumerei in tre punti. In primo luogo 

bisogna cercare di depoliticizzarla: le grandi que-

stioni di etica pubblica vanno sottratte, nei limiti 

del possibile, alle battaglie parlamentari, che rie-

scono solo a involgarirle e a strumentalizzarle. In 

secondo luogo si dovrebbe arrivare da parte di 

tutti a riconoscere pacatamente e non polemica-

mente la pervasiva dimensione secolare assunta 

oggi dalla medicina; accettare questa dimen-

sione non significa ovviamente umiliare etica-

mente le pratiche mediche, ma affidare la loro 

dimensione spirituale alla coscienza deontolo-

gica dei medici, prima che alla legislazione posi-

tiva. In terzo luogo occorre operare nei confronti 

dell’autodeteƌŵiŶazioŶe del ŵalato uŶo sfoƌzo 
ermeneutico innovativo. Faccio un esempio lon-

tano dal tema di cui ci stiamo occupando, ma 

non del tutto fuori luogo. Un forte e innovativo 

sforzo ermeneutico venne posto in essere (non 

senza polemiche e lacerazioni ideologiche non 

piccole), quando giunse ad affermarsi definitiva-

mente il principio del suffragio universale parita-

rio, che trionfò irreversibilmente, almeno a li-

vello nazionale, sulle istanze di ponderazione dei 

voti. Oggi siamo (generalmente) convinti che in 

democrazia i voti dei singoli elettori devono 

avere tutti lo stesso peso e che ogni voto deve 

essere assolutamente insindacabile e libero da 

ogni forma di condizionamento (ma non per que-

sto debba essere ritenuto sacro!). Analoga-

mente, nel paradigma post-ippocratico, dob-

biamo accettare come insindacabile (ma non per 

questo come sacra!) la volontà del paziente, per 

quanto una tale accettazione richieda a molti 

non poca fatica. Ci aspettano tempi difficili, di ri-

formulazione di idee che ci sembravano immuta-

bili; ma abbiamo il dovere di rispondere sempre 

alle provocazioni della realtà, anche e soprat-

tutto quando essa non è come vorremmo che 

fosse. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017 

Norme in materia di consenso informato 

e di disposizioni anticipate di trattamento 

 

Articolo 1 

Consenso informato 

1. La presente legge, nel rispetto dei principi di cui agli articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e degli 
aƌtiĐoli ϭ, Ϯ e ϯ della Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe euƌopea, tutela il diƌitto alla vita, alla 
salute, alla digŶità e all͛autodeteƌŵiŶazioŶe della peƌsoŶa e staďilisĐe che nessun trattamento sanita-
rio può essere iniziato o proseguito se privo del consenso libero e informato della persona interessata, 
tranne che nei casi espressamente previsti dalla legge. 

2. È promossa e valorizzata la relazione di cura e di fiducia tra paziente e medico che si basa sul con-
seŶso iŶfoƌŵato Ŷel Ƌuale si iŶĐoŶtƌaŶo l͛autoŶoŵia deĐisioŶale del pazieŶte e la ĐoŵpeteŶza, l͛auto-
nomia professionale e la responsabilità del medico. Contribuiscono alla relazione di cura, in base alle 
rispettive competeŶze, gli eseƌĐeŶti uŶa pƌofessioŶe saŶitaƌia Đhe ĐoŵpoŶgoŶo l͛eƋuipe saŶitaƌia. IŶ 
tale ƌelazioŶe soŶo ĐoiŶvolti, se il pazieŶte lo desideƌa, aŶĐhe i suoi faŵiliaƌi o la paƌte dell͛uŶioŶe Đivile 
o il convivente ovvero una persona di fiducia del paziente medesimo. 

3. Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni di salute e di essere informata in modo 
completo, aggiornato e a lei comprensibile riguardo alla diagnosi, alla prognosi, ai benefici e ai rischi 
degli accertamenti diagnostici e dei tƌattaŵeŶti saŶitaƌi iŶdiĐati, ŶoŶĐhĠ͛ ƌiguaƌdo alle possiďili alteƌ-
Ŷative e alle ĐoŶsegueŶze dell͛eveŶtuale ƌifiuto del tƌattaŵeŶto saŶitaƌio e dell͛aĐĐeƌtaŵeŶto diagŶo-
stico o della rinuncia ai medesimi. Può rifiutare in tutto o in parte di ricevere le informazioni ovvero 
indicare i familiari o una persona di sua fiducia incaricati di riceverle e di esprimere il consenso in sua 
veĐe se il pazieŶte lo vuole. Il ƌifiuto o la ƌiŶuŶĐia alle iŶfoƌŵazioŶi e l͛eveŶtuale iŶdiĐazioŶe di uŶ 
incaricato sono registrati nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico. 

4. Il consenso informato, acquisito nei modi e con gli strumenti più consoni alle condizioni del paziente, 
è documentato in forma scritta o attraverso videoregistrazioni o, per la persona con disabilità, attra-
verso dispositivi che le consentano di comunicare. Il consenso informato, in qualunque forma 
espresso, è inserito nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico. 

5. Ogni persona capace di agire ha il diritto di rifiutare, in tutto o in parte, con le stesse forme di cui al 
comma 4, qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento sanitario indicato dal medico per la sua 
patologia o singoli atti del trattamento stesso. Ha, inoltre, il diritto di revocare in qualsiasi momento, 
ĐoŶ le stesse foƌŵe di Đui al Đoŵŵa ϰ, il ĐoŶseŶso pƌestato, aŶĐhe ƋuaŶdo la ƌevoĐa Đoŵpoƌti l͛iŶteƌ-
ruzione del trattamento. Ai fini della presente legge, sono considerati trattamenti sanitari la nutrizione 
aƌtifiĐiale e l͛idƌatazioŶe aƌtifiĐiale, iŶ ƋuaŶto somministrazione, su prescrizione medica, di nutrienti 
mediante dispositivi medici. Qualora il paziente esprima la rinuncia o il rifiuto di trattamenti sanitari 
necessari alla propria sopravvivenza, il medico prospetta al paziente e, se questi acconsente, ai suoi 
familiari, le conseguenze di tale decisione e le possibili alternative e promuove ogni azione di sostegno 
al paziente medesimo, anche avvalendosi dei servizi di assistenza psicologica. Ferma restando la pos-
sibilità per il paziente di modificare la pƌopƌia voloŶtà, l͛aĐĐettazioŶe, la ƌevoĐa e il ƌifiuto soŶo aŶŶotati 
nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico. 
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6. Il medico è tenuto a rispettare la volontà espressa dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario 
o di rinunciare al medesimo e, in conseguenza di ciò, è esente da responsabilità civile o penale. Il pa-
ziente non può esigere trattamenti sanitari contrari a norme di legge, alla deontologia professionale o 
alle buone pratiche clinico-assistenziali; a fronte di tali richieste, il medico non ha obblighi professio-
nali. 

ϳ. Nelle situazioŶi di eŵeƌgeŶza o di uƌgeŶza il ŵediĐo e i ĐoŵpoŶeŶti dell͛eƋuipe saŶitaƌia assiĐuƌaŶo 
le cure necessarie, nel rispetto della volontà del paziente ove le sue condizioni cliniche e le circostanze 
consentano di recepirla. 

8. Il tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di cura. 

9. Ogni struttura sanitaria pubblica o privata garantisce con proprie modalità organizzative la piena e 
corretta attuazione dei principi di cui alla pƌeseŶte legge, assiĐuƌaŶdo l͛iŶfoƌŵazioŶe ŶeĐessaƌia ai pa-
zieŶti e l͛adeguata foƌŵazioŶe del peƌsoŶale. 

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

ϭϭ. È fatta salva l͛appliĐazioŶe delle Ŷoƌŵe speĐiali Đhe disĐipliŶaŶo l͛aĐƋuisizioŶe del ĐoŶseŶso iŶfoƌ-
mato per determinati atti o trattamenti sanitari. 

 

La relazione medico-paziente nel contesto 

della nuova legge in materia di consenso in-

formato e di disposizioni anticipate di trat-

tamento (commento all’art. 1) 

Stefano Canestrari 

Ordinario di diritto penale, Università di Bologna. 

Mail: stefano.canestrari@unibo.it 

Nella memoria scritta relativa all͛audizione 

presso la Commissione Affari sociali della Ca-

mera dei Deputati, in data 28 aprile 2016, avevo 

posto l͛accento sull͛assenza di una disciplina or-

ganica nel nostro ordinamento giuridico del con-

senso informato, del rifiuto e della rinuncia al 

proseguimento di trattamenti sanitari. Pertanto 

avevo formulato, in quella sede, la proposta di 

un articolato, elaborato sulla falsariga di quello 

                                                           
1 Prova di testo normativo sulla relazione di cura, con-
sultaďile all͛iŶdiƌizzo https://undirittogentile.-

wordpress.com; per il testo della mia Audizione 
presso la Commissione Affari sociali della Camera, v. 
Riv. it. med. leg., 2016, 1201 ss. 

redatto da un gruppo di studiosi ed esperti – tra 

cui il sottoscritto – coordinato dal Prof. Paolo 

Zatti1. 

La legge n. 219 del 22 dicembre 2017, in materia 

di consenso informato e di disposizioni antici-

pate di trattamento, attesa da decenni, si colloca 

nell͛ambito delle coordinate che avevo delineato 

e disciplina in modo chiaro ed efficace i diversi 

profili della relazione di cura: «una buona legge 

buona»2. 

Procedo ora ad analizzare, in estrema sintesi, gli 

aspetti principali dell͛art. 1 («Consenso infor-

mato»). 

Il primo comma afferma che «La presente legge, 

nel rispetto dei principi di cui agli articoli 2, 13, 

32 della Costituzione e degli articoli 1, 2 e 3 della 

Carta dei diritti fondamentali dell͛Unione euro-

2 È l͛espƌessioŶe Đhe ho pƌoposto Ŷell͛editoƌiale Una 

buona legge buona (ddl recante «norme in materia di 

consenso informato e di disposizioni anticipate di trat-

tamento), pubblicato nella Riv. it. dir. med. leg., 2017. 
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pea, tutela il diritto alla vita, alla salute, alla di-

gnità e all͛autodeterminazione della persona e 

stabilisce che nessun trattamento sanitario può 

essere iniziato o proseguito se privo del con-

senso libero e informato della persona interes-

sata, tranne che nei casi espressamente previsti 

dalla legge». Il richiamo esplicito ai principi costi-

tuzionali e a quelli convenzionali di riferimento3 

individua una pluralità di diritti fondamentali che 

riconoscono la massima ampiezza dell͛autode-

terminazione terapeutica fino al diritto di vivere 

tutte le fasi della propria esistenza senza subire 

trattamenti sanitari contrari alla propria volontà. 

Nell͛ambito dei principi costituzionali, il con-

senso informato costituisce espressione emi-

nente del principio di inviolabilità della libertà 

umana di cui all͛art. 13 Cost., da cui discende il 

diritto di autodeterminazione rispetto al proprio 

corpo; e, sotto diversa angolatura, del diritto alla 

salute di cui all͛art. 32, comma 1, Cost. – diritto 

che, in quanto tale, può essere tutelato dalla per-

sona secondo le proprie opzioni e i propri valori 

– e del divieto di trattamenti sanitari obbligatori 

al di fuori dei casi di stretta previsione legislativa, 

oltre che dei limiti imposti dal rispetto della per-

sona umana (art. 32, comma 2, Cost.). 

Sotto il primo profilo, il tema del consenso infor-

mato, lungi dal rilevare solo come problema di 

tecnica giuridica e di collocazione dogmatica – 

presupposto di liceità, causa di esclusione della 

tipicità, causa di giustificazione – costituisce 

espressione primaria della tutela dell͛autonomia 

personale: il consenso informato rappresenta 

presidio della libertà e prima ancora della dimen-

sione corporea individuale da ogni tipo di preva-

ricazione e violenza non voluta dal paziente. 

                                                           
3 Come è noto, in precedenza, nella stessa prospettiva 
della Carta dei diritti, il principio del consenso infor-
mato aveva trovato esplicito riferimento nella Con-
veŶzioŶe del CoŶsiglio d͛Euƌopa per la protezione dei 

Sotto il secondo profilo, il tema del consenso in-

formato rimanda essenzialmente alle modalità di 

relazione tra professionista e destinatario della 

prestazione, in particolare tra medico e paziente, 

per le quali qualsiasi intervento di diagnosi, tera-

pia, prognosi (o sperimentazione) può essere 

praticato soltanto in virtù di una «autorizza-

zione» da parte del soggetto su cui ricade l͛inter-

vento. Il consenso informato assume rilievo 

come strumento necessario per produrre intera-

zioni di tipo cooperativo – nelle quali s͛incon-

trano «l͛autonomia decisionale del paziente e la 

competenza, l͛autonomia professionale e la re-

sponsabilità del medico» (comma 2) – al fine di 

promuovere e valorizzare la relazione di cura e di 

fiducia tra paziente e medico. 

Il comma 3 dell͛art. 1 pone l͛accento su un͛infor-

mazione esaustiva e compresa, assumendo ri-

lievo il diritto del paziente ad avere piena con-

tezza dei termini in cui la relazione con il sanita-

rio è orientata alla ricerca della migliore opzione 

terapeutica a favore della sua salute. In questa 

direzione, mi preme sottolineare che la funzione 

del «consenso informato» è quella di costituire, 

più in generale, una garanzia che la relazione te-

rapeutica, quantunque asimmetrica, si man-

tenga «umana» (non tra «stranieri morali» alla 

maniera di Engelhardt), a fronte della progres-

siva tecnologizzazione della medicina e degli esiti 

di «spersonalizzazione» che questa può compor-

tare, quindi il più possibile «personale» ed «em-

patica». 

Il comma 4 declina la «gestione del consenso in-

formato» nelle modalità di acquisizione e di do-

cumentazione. Al comma successivo dell͛art. 1 si 

puntualizza che «Ai fini della presente legge, 

diƌitti dell͛uoŵo e della digŶità dell͛esseƌe uŵaŶo ƌi-
guaƌdo all͛appliĐazioŶe della ďiologia e della ŵedi-
cina, sottoscritta ad Oviedo il 4 aprile 1997. 
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sono considerati trattamenti sanitari la nutri-

zione artificiale e l͛idratazione artificiale, in 

quanto somministrazione, su prescrizione me-

dica, di nutrienti mediante dispositivi medici». 

Questa chiara presa di posizione sulla qualifica-

zione normativa della nutrizione e della idrata-

zione artificiali come trattamenti sanitari con-

duce alla conclusione che possono essere og-

getto di legittimo rifiuto anche con lo strumento 

delle disposizioni anticipate di trattamento (art. 

4, comma 1). Di segno opposto era la disciplina 

restrittiva del disegno di legge Calabrò appro-

vato in prima lettura dal Senato e con modifiche 

dalla Camera il 12 luglio 2011 (in Atti parl. Cam., 

XVI legislatura, doc. n. 2350), poi decaduto per la 

fine della legislatura4. 

In coerenza con il principio del consenso infor-

mato come (di norma) legittimazione e fonda-

mento del trattamento sanitario, il comma 6 

dell͛art. 1 – richiamato anche dall͛art. 4, comma 

5, in riferimento alle disposizioni anticipate di 

trattamento – afferma che «Il medico è tenuto a 

rispettare la volontà espressa dal paziente di ri-

fiutare il trattamento sanitario o di rinunciare al 

medesimo e, in conseguenza di ciò, è esente da 

responsabilità civile o penale». 

                                                           
4 Per una severa critica a tale proposta di riforma, cfr. 
C. CASONATO, Lo schema di testo uŶifiĐato ͞Calaďƌò͟ su 
consenso e dichiarazioni anticipate, in www.forumco-

stituzionale.it, 17 febbraio 2009; L. D͛AVACK, Il disegno 

di legge sul ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato all’atto ŵediĐo e sulle 
dichiarazioni anticipate di trattamento, approvato al 

SeŶato, ƌiduĐe l’autodeteƌŵiŶazioŶe del pazieŶte e 
presenta dubbi di costituzionalità, in Dir. fam., 2009, 
1281 ss.; S. CANESTRARI, Bioetica e diritto penale. Ma-

teriali per una discussione, 2° ed., Torino, 2014, 45 ss.; 
G. FERRANDO, (voce) Testamento Biologico, in Enc. dir., 
Annali, VII, Milano, 2014, 987 ss.; P. BORSELLINO, La 

sfida di una buona legge in materia di consenso infor-

mato e di volontà anticipate sulle cure, in BioLaw Jour-

nal – Rivista di BioDiritto, 3, 2016, 98-99. 

Si assiste dunque ad una «certificazione» del «di-

ritto dei principi» che aveva riconosciuto l͛equi-

valenza normativa di due situazioni distinte solo 

sul piano naturalistico: l͛ipotesi del rifiuto di trat-

tamenti sanitari salvavita da parte di un paziente 

autonomo e il caso di rinuncia di trattamenti sa-

nitari quoad vitam da parte di un paziente che ri-

chieda la loro sospensione o la loro interruzione, 

operata tramite un͛azione del medico (ad esem-

pio la disattivazione di un sostegno artificiale). 

Come ho da tempo sottolineato era auspicabile 

che il legislatore sancisse in modo inequivoco la 

liceità e la legittimità della condotta attiva del 

medico – necessaria per dare attuazione al di-

ritto del paziente di rinunciare al proseguimento 

di un trattamento sanitario – soprattutto al fine 

di garantire un definitivo consolidamento delle 

radici costituzionali del principio del consenso/ri-

fiuto informato nella relazione medico-pa-

ziente5. 

In assenza di una disposizione normativa così 

netta, la paura del malato di poter essere irrevo-

cabilmente vincolato alla prosecuzione delle te-

rapie provoca gravi distorsioni nella relazione di 

cura, accentuate nel contesto attuale dove sono 

diffusi atteggiamenti di medicina difensiva, che 

conducono il medico a non rispettare la volontà 

del paziente per evitare il rischio di contenziosi 

5 Sul punto, sia consentito il rinvio a S. CANESTRARI, Ri-

fiuto informato e rinuncia consapevole al trattamento 

sanitario da parte di paziente competente, in Trattato 

di Biodiritto, diretto da S. RODOTÀ e P. ZATTI, Il governo 

del corpo, Tomo II, a cura di S. CANESTRARI, G. FERRANDO, 
C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ, P. ZATTI, Milano, 2011, 1901 
ss. e ivi l͛aŶalisi della giuƌispƌudeŶza, iŶ paƌtiĐolaƌe 
delle motivazioni della sentenza di proscioglimento 
del 23 luglio 2007 del GUP del Tribunale di Roma nel 
Đaso Welďy. Peƌ l͛eŶuŶĐiazioŶe dei pƌiŶĐipi di biodi-
ritto penale della fine della vita umana e i necessari 
riferimenti alla letteratura civilistica, costituzionali-
stica e penalistica, v. S. CANESTRARI, Principi di biodi-

ritto penale, Bologna, 2015, 63 ss. 
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giudiziari. Mi limito a segnalare l͛effetto tre-

mendo e perverso – che ho posto più volte in evi-

denza nell͛ambito del Comitato Nazionale per la 

Bioetica6 – di finire per dissuadere il paziente a 

intraprendere un trattamento sanitario salvavita 

per il timore di rimanere in una «condizione di 

schiavitù» in cui viene negato valore ad una re-

vocabilità o ritrattabilità del consenso a prose-

guirlo7. 

Sempre al comma 6 dell͛art. 1 si è inteso ribadire 

l͛ovvietà di un assunto, con una formulazione 

non felice che equipara legge e fonti deontologi-

che: a fronte di richieste, da parte del paziente, 

di trattamenti sanitari contrari alla legge, alla 

deontologia, alle buone pratiche clinico-assisten-

ziali, «il medico non ha obblighi professionali». Il 

comma seguente dell͛art. 1 riguarda l͛urgenza e 

prevede che «Nelle situazioni di emergenza o di 

urgenza il medico e i componenti dell͛équipe sa-

nitaria assicurano le cure necessarie, nel rispetto 

della volontà del paziente ove le sue condizioni 

cliniche e le circostanze consentano di rece-

pirla». La formulazione del testo è apprezzabile, 

l͛unico rilievo consiste nel fatto che si sarebbe 

potuto precisare che, una volta cessate tali situa-

zioni, il principio del consenso informato riacqui-

sta piena vigenza. 

Al divieto dell͛abbandono terapeutico e alle cure 

palliative è dedicato un periodo significativo 

dell͛art. 1, comma 5, e il successivo art. 2. 

                                                           
6 In occasione della stesura del parere del CNB del 24 
ottobre 2008, Rifiuto e rinuncia consapevole al tratta-

mento sanitario nella relazione medico-paziente, re-
datto da Đhi sĐƌive, LoƌeŶzo d͛AvaĐk e Lauƌa PalazzaŶi, 
ĐoŶsultaďile all͛iŶdiƌizzo www.governo.it/bioe-

tica/pareri.html. 
7 Dopo che è stato ovviamente «sancito» il suo pieno 
e assoluto diritto a rifiutarlo. Naturalmente, la man-
cata attuazione del diritto del paziente di interrom-
pere un trattamento sanitario produce inaccettabili 
discriminazioni tra malati sulla base della tipologia di 

Al comma 5 dell͛art. 1 si afferma: «Qualora il pa-

ziente esprima la rinuncia o il rifiuto di tratta-

menti sanitari necessari alla propria sopravvi-

venza, il medico prospetta al paziente e, se que-

sti acconsente, ai suoi familiari, le conseguenze 

di tale decisione e le possibili alternative e pro-

muove ogni azione di sostegno al paziente me-

desimo, anche avvalendosi dei servizi di assi-

stenza psicologica». L͛obiettivo lodevole è quello 

di scongiurare il rischio che il diritto al rifiuto di 

cure si traduca in potenziale veicolo di condotte 

di «abbandono terapeutico». In particolare, è 

necessario ribadire con forza che il sanitario, 

nell͛ambito della relazione di cura, non deve li-

mitarsi a registrare passivamente – con supina 

acquiescenza – la volontà del paziente. Come ha 

avuto modo di sottolineare il Comitato Nazionale 

per la Bioetica nel parere Informazione e con-

senso all’atto medico, «In caso di malattie impor-

tanti e di procedimenti terapeutici e diagnostici 

prolungati, il rapporto curante-paziente non può 

essere limitato ad un uŶiĐo, fugaĐe iŶĐoŶtƌo. […] 
Il curante deve possedere sufficienti doti di psi-

cologia tali da consentirgli di comprendere la 

personalità del paziente e la sua situazione am-

bientale»8. 

In effetti, si deve avere piena consapevolezza dei 

pericoli sottesi all͛emancipazione della que-

stione della relazione terapeutica da una visione 

anche solo sottilmente paternalistica. Intendo 

fare riferimento soprattutto ai rischi di dere-

malattia che li affligge, dello stato di avanzamento 
della patologia e del tipo di terapia attuata: così, chia-
ramente, C. CUPELLI, Libertà di autodeterminazione te-

rapeutica e disposizioni anticipate di trattamento: i ri-

svolti penalistici, in www.penalecontemporaneo.it, 21 
dicembre 2017. 

8 Parere del CNB del 20 giugno 1992, Informazione e 

ĐoŶseŶso all’atto ŵediĐo, ĐoŶsultaďile all͛iŶdiƌizzo 
www.governo.it/bioetica/pareri.html. 
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sponsabilizzazione da parte dei medici, di medi-

cina difensiva e burocratizzata (da formulario), di 

sovraccarico decisionale e responsabilizzante del 

paziente, di decurtazione delle risorse destinate 

al servizio sanitario, con esiti di abbandono tera-

peutico. Se non si contrasta con efficacia tale 

prospettiva, il consenso informato si trasmuta, 

paradossalmente, in una sorta di etero-interesse 

di carattere sociale, in virtù del quale la colletti-

vità si libera di un carico considerato troppo gra-

voso o comunque razionalizza e ottimizza, se-

condo i propri interessi, l͛allocazione delle ri-

sorse economiche, strutturali e umane. 

Ciò detto, concludo con un͛osservazione, che 

considero di estrema importanza alla luce delle 

riflessioni svolte finora e incentrate prevalente-

mente sulla disciplina del consenso/rifiuto infor-

mato e della rinuncia al proseguimento di tratta-

menti sanitari. Ritengo fondamentale leggere in-

sieme i commi 8 e 10 dell͛art. 1: «8. Il tempo della 

comunicazione tra medico e paziente costituisce 

tempo di cura»; «10. La formazione iniziale e 

continua dei medici e degli altri esercenti le pro-

fessioni sanitarie comprende la formazione in 

materia di relazione e di comunicazione con il pa-

ziente, di terapia del dolore e di cure palliative» 

(sottolineature di chi scrive). 

Quest͛ultima prescrizione investe le istituzioni 

cui compete la formazione del personale sanita-

rio, a partire dalle Università, dove le Scuole di 

Medicina dovrebbero insegnare le modalità di 

comunicazione. Infatti, quando si parla di con-

senso informato emerge la questione della com-

prensibilità dell͛informazione, della sua «genui-

nità» (garanzia dalle manipolazioni), dell͛accessi-

bilità del linguaggio utilizzato per veicolarla. Ma 

anche delle modalità di comunicazione: un͛infor-

mazione fredda e asetticamente veritiera, a se-

conda del tipo di malattia, può rafforzare la 

scelta terapeutica magari più gravosa ma anche 

più efficace e comunque può indurre un atteg-

giamento più «partecipativo e combattente» del 

paziente; ma, di converso, in altri casi può con-

durre ad atteggiamenti di rassegnazione, depres-

sione, disperazione, persino a sfiducia nel sanita-

rio o a sentimenti di rabbia e rancore. Occorre 

quindi un «accompagnamento» all͛informazione 

quale aspetto o corollario della complessa rela-

zione medico-paziente. 
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Un cambiamento radicale nella relazione di 

cura, quasi una rivoluzione (articolo 1, 

commi 2 e 3) 

Luciano Orsi 

Medico palliativista; Direttore Rivista italiana di cure 

palliative. Mail: orsiluciano@gmail.com 

Il comma 2 dell͛art. 1 è incentrato sulla relazione 

di cura e di fiducia che si deve instaurare fra ma-

lato e curanti. 

È importante che il termine relazione di cura 

veŶga aƌƌiĐĐhito ĐoŶ la speĐifiĐa ͞e di fiduĐia͟ 
perché questa è la cifra semantica che ispira 

tutta la legge e che rafforza sul piano antropolo-

gico e psicologico le procedure normate da que-

sta legge quali il Consenso informato, la Pianifi-

cazione condivisa delle cure e le Disposizioni An-

ticipate di Trattamento (DAT). È proprio la fiducia 

che conferisce il colore emotivo al consenso, op-

portunamente definito come terreno di incontro 

di due autonomie, quella decisionale del malato, 

successivamente declinata come ultimativa e so-

vrana, e quella del medico, composta anche da 

competenze e responsabilità professionali. Que-

sto peculiare colore emotivo eleva il consenso in-

formato dal livello di pura procedura giuridico-

amministrativa al più consono livello di incontro 

relazionale tra persone, caratterizzate da un loro 

peculiare spessore umano e professionale. 

Molto opportunamente il comma 2, pur par-

tendo da una storica definizione di relazione 

͞ŵediĐo-pazieŶte͟, apƌe poi ad uŶa doveƌosa iŶ-
clusione degli altri professionisti sanitari compo-

nenti l͛équipe curante. Questo sottolinea il rico-

noscimento, da parte del legislatore, di un 

aspetto fondamentale di tale relazione: oggi-

giorno, qualsiasi attività di cura minimamente si-

gnificativa necessita di un coordinato lavoro 

multi-professionale e, quasi sempre, multi-disci-

plinare. 

Il comma 2 si chiude con una rigorosa precisa-

zione sull͛informazione nei confronti dei familiari 

(o di altre persone affettivamente legate al ma-

lato o alle quali il diritto attribuisce rilevanza, «i 

suoi familiari o la parte dell͛unione civile o il con-

vivente ovvero una persona di fiducia del pa-

ziente medesimo») che potrà avvenire solo se il 

malato lo desidera. Questa specificazione, che a 

livello giuridico o etico potrebbe apparire pleo-

nastica, non lo è affatto, se si pensa che spesso 

(specialmente in alcuni contesti clinici), la prassi 

corrente permane talvolta gravata da un͛infor-

mazione diretta prevalentemente ai familiari con 

l͛esclusione parziale o totale del malato, soprat-

tutto in caso di malattie gravi o terminali. Questa 

parte della disposizione pone, quindi, le basi per 

superare questo atteggiamento arretrato che ca-

ratterizza l͛impostazione della relazione di cura e 

che ha l͛effetto di comprimere l͛autonomia della 

persona. Purtroppo, tale tendenza persiste an-

cora oggi, nonostante un dettato deontologico 

che da tempo e con innegabile uniformità fra i 

codici deontologici di tutte le figure professionali 

presenti in un͛équipe sanitaria, indica la neces-

sità di una relazione matura fra malato e sanitari, 

pƌeĐludeŶdo la stƌada alla Đosiddetta ͞ĐoŶgiuƌa 
del sileŶzio͟ o ͞Đoŵŵedia degli iŶgaŶŶi͟. 
Il comma 3 dell͛art. 1 sancisce il diritto di ogni 

persona di essere informata in modo completo, 

aggiornato e comprensibile riguardo alla dia-

gnosi, alla prognosi, ai benefìci e ai rischi degli ac-

certamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari 

indicati, nonché riguardo alle possibili alterna-

tive e alle conseguenze dell͛eventuale rifiuto o ri-

nuncia del trattamento sanitario e dell͛accerta-

mento diagnostico. Queste precise indicazioni, 

che riprendono quasi testualmente l͛art. 33 del 
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26 Luciano Orsi 

codice di deontologia medica9 e che sono in sin-

tonia con gli art. 20, 21, 22, 23, 24 del codice 

deontologico dell͛infermiere10, con gli art. 4, 18, 

24 del codice deontologico degli psicologi ita-

liani11, con gli art. 11 e 12 del codice deontolo-

gico dell͛assistente sociale12 e con gli art. 24, 25, 

27 del codice deontologico dei fisioterapisti13, 

definiscono, come mai avvenuto prima sul piano 

legislativo, i vasti contenuti dell͛informazione 

dovuta al malato. Sul piano della pratica clinica, 

questo comporterà una rivoluzione perché, pur 

con i necessari tempi storici del cambiamento 

culturale, farà diventare quotidiano ciò che oggi 

sembra ancora quasi un͛eccezione: un͛effettiva 

informazione di tutti i malati sulle loro vere con-

dizioni di salute. 

La seconda parte del comma 3 dell͛art. 1 sancisce 

la possibilità per il malato di rifiutare di ricevere 

tutte o parte delle informazioni ovvero di indi-

care i familiari o una persona di sua fiducia quali 

soggetti incaricati di riceverle e di esprimere il 

consenso in sua vece, se egli così desidera. Que-

sta impostazione permette di incanalare la co-

municazione delle informazioni cliniche verso il 

prezioso canale dell͛offerta informativa, evi-

tando una fredda trasmissione di informazioni al 

solo scopo di ottemperare ad una indicazione 

giuridico-deontologica. In tal modo, viene salva-

guardata l͛autodeterminazione del malato (che 

sceglie se, quando e quante informazioni rice-

vere) e scongiurata l͛attuale cattiva ed errata 

                                                           
9 Codice di deontologia medica, https://por-
tale.fnomceo.it/fnomceo/showArticolo.2pun-
tOT?id=115184.  
10 Il ĐodiĐe deoŶtologiĐo dell͛iŶfeƌŵieƌe, 
http://www.ipasvi.it/norme-e-codici/deontologia/il-
codice-deontologico.htm 
11 Codice deontologico degli psicologi italiani 
https://www.opl.it/public/files/945-codice-deonto-
logico-finale-neutro.pdf  
12 CodiĐe deoŶtologiĐo dell͛AssisteŶte SoĐiale 
http://www.cnoas.it/La_professione/Codice_deon-
tologico.html  

prassi di molti sanitari che omettono di infor-

mare in modo veritiero il malato, comunicando, 

invece, con i famigliari. La puntualizzazione finale 

del Đoŵŵa ϯ ͞Il ƌifiuto o la ƌiŶuŶĐia alle iŶforma-

zioni e l͛eventuale indicazione di un incaricato 

sono registrati nella cartella clinica e nel fascicolo 

saŶitaƌio elettƌoŶiĐo͟ ĐoŶseŶte di tutelaƌe ulte-
riormente il malato dalla suddetta cattiva prassi 

di stampo paternalistico. 

Il canale dell͛offerta informativa è pienamente 

sostenuto dalla Società Italiana di Cure Palliative, 

che ha stilato un documento di raccomanda-

zioni14 per il malato in fase avanzata e terminale 

di malattia. Tale documento è centrato sulla for-

mulazione di un consenso progressivo all͛interno 

di un processo condiviso di scambio di informa-

zioni. Infatti, l͛informazione va vista nell͛ottica di 

uno scambio informativo bidirezionale, in cui il 

malato esprime i propri valori, obiettivi e prefe-

renze, mentre il sanitario offre le informazioni 

cliniche e le realistiche possibilità alternative di 

trattamento e cura. È proprio questo modello di 

condivisione dell͛offerta informativa bidirezio-

nale (biografica da parte del malato e biologica 

da parte del sanitario) che consente la realizza-

zione di un modello di medicina centrato non più 

sul paternalismo medico ma sulle scelte condi-

vise15. 

I profili relazionali dell͛offerta informativa e del 

consenso progressivo consentono inoltre di ri-

13 Codice deontologico dei fisioterapisti, 
https://aifi.net/wp-content/uploads/2012/09/Co-
dice_Deontologico_AIFI.pdf  
14 Informazione e consenso progressivo in Cure Pallia-

tive: un processo evolutivo condiviso – Raccomanda-
zioni della SICP, http://bit.ly/2nQorS4 
15 L. ORSI. Il ragionamento etico come riconoscimento 

della volontà del malato, in C. PRANDI, Infermieristica 

in cure palliative, Milano, 2017, cap. 19, 231-236. 

https://portale.fnomceo.it/fnomceo/showArticolo.2puntOT?id=115184
https://portale.fnomceo.it/fnomceo/showArticolo.2puntOT?id=115184
https://portale.fnomceo.it/fnomceo/showArticolo.2puntOT?id=115184
http://www.ipasvi.it/norme-e-codici/deontologia/il-codice-deontologico.htm
http://www.ipasvi.it/norme-e-codici/deontologia/il-codice-deontologico.htm
https://www.opl.it/public/files/945-codice-deontologico-finale-neutro.pdf
https://www.opl.it/public/files/945-codice-deontologico-finale-neutro.pdf
http://www.cnoas.it/La_professione/Codice_deontologico.html
http://www.cnoas.it/La_professione/Codice_deontologico.html
https://aifi.net/wp-content/uploads/2012/09/Codice_Deontologico_AIFI.pdf
https://aifi.net/wp-content/uploads/2012/09/Codice_Deontologico_AIFI.pdf
http://bit.ly/2nQorS4
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durre i costi psicologici connessi al percorso de-

cisionale, sia per il malato che per i sanitari. In-

fatti, il supporto relazionale che i sanitari devono 

offrire al paziente consente a quest͛ultimo di ri-

durre il peso psicologico inevitabilmente legato 

alla ricezione di cattive notizie e alla presa di de-

cisioni relative alla cura della propria malattia. 

Per converso, fornire un͛informazione realistica 

al malato e supportarlo nel processo decisionale 

permette ai sanitari di ridurre la loro compassion 

fatigue, ossia il disagio indotto dal partecipare a 

pratiche di cura che non rispettano i dettami etici 

del ruolo professionale. 

L͛offerta informativa e la registrazione in cartella 

di questo processo, come previsto dal comma 4 

dell͛art. 1, permetteranno anche di oltrepassare 

le storiche difficoltà relative al numero e alla 

qualità delle informazioni da fornire al malato, 

proprio perché la condivisione di un processo in-

formativo e decisionale supera le rigide standar-

dizzazioni formali che caratterizzano il consenso 

e che hanno portato alla sua burocratizzazione in 

chiave di (inutile e perniciosa) medicina difen-

siva. La garanzia per il malato ed il sanitario starà 

sempre più nella condivisione del processo di 

cura limpidamente registrato in cartella e sem-

pre meno nella sterile produzione di ponderose 

brochure informative accompagnate da compli-

cati e poco comprensibili modelli cartacei di con-

senso. 
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Considerazioni in merito ai commi 5, 6 e 7 

dell’articolo 1 della legge sul consenso in-

formato e sulle disposizioni anticipate di 

trattamento 

Giuseppe R. Gristina 

Società Italiana di Anestesia Analgesia Rianimazione 

e Terapia Intensiva (SIAARTI) – Gruppo di Studio per la 

Bioetica. Mail: geigris@fastwebnet.it 

L͛articolo 1 della legge sul consenso informato e 

sulle disposizioni anticipate di trattamento (DAT) 

riprende, al comma 5, il riferimento costituzio-

nale all͛autodeterminazione della persona (arti-

coli 2, 13 e 32 Cost.) e quello deontologico all͛ac-

quisizione del suo consenso o del suo dissenso ai 

trattamenti e alle procedure diagnostiche in caso 

di malattia (art. 35 Codice di Deontologia Medica 

– CDM). 

Questi contenuti possono essere ora concreta-

mente calati nel contesto della pratica clinica 

poiché il Legislatore, tenendo opportunamente 

conto delle modificazioni sostanziali indotte 

dalla transizione demografica nell͛epidemiologia 

delle malattie (aumento delle malattie croniche 

e della mortalità correlata)1, ha ancorato il prin-

cipio informatore della legge al criterio secondo 

cui il processo decisionale alla fine della vita deve 

essere affrontato attraverso una cura centrata 

sul paziente, a sua volta basata sul principio di 

autodeterminazione della persona malata, nel ri-

spetto della biografia e della biologia di ciascuno. 

In questo senso, è possibile affermare che la 

legge sul consenso informato e sulle DAT non la-

scia dubbi circa la sua interpretazione, rispon-

dendo efficacemente ai bisogni della gran parte 

dei malati, delle loro famiglie, e dei professionisti 

sanitari. 

                                                           
1. Annuario Statistico Italiano 2014, p. 120 
http://bit.ly/2BfkDib (ultimo accesso 19.01.2018). 
Cfr. anche J.R. BEARD, I. ARAUJO DE CARVALHO, R. SADANA, 
A.M. POT, J.P. MICHEL, P. LLOYD-SHERLOCK ET AL, The 

Una disamina attenta della legge offre tuttavia 

alcuni spunti di riflessione. 

Tecnicamente, il contenuto del comma 5 non 

può essere letto adeguatamente senza colle-

garlo a quanto espresso nei commi 6 (esplicita-

zione dell͛obbligo di rispettare la volontà della 

persona malata da parte del medico a fronte 

della sua non punibilità) e 7 (rispetto della vo-

lontà della persona malata anche nelle situazioni 

di emergenza-urgenza). 

Vi sono infatti due differenti condizioni cliniche 

(presenza o assenza totale o parziale dello stato 

di coscienza) e due situazioni operative (elezione 

o emergenza-urgenza) che concretamente de-

vono essere tenute in considerazione, dal me-

dico, per una appropriata lettura dell͛articolo 1. 

Nella condizione di piena capacità, la volontà 

della persona malata deve essere comunque ri-

spettata. Ove non ricorra una situazione di emer-

genza-urgenza la persona malata può maturare 

il suo rifiuto ai trattamenti anche grazie a una 

loro pianificazione condivisa e anticipata delle 

cure, come garantito dall͛art. 5. 

Nella situazione di emergenza-urgenza il comma 

5 sostiene la validità del rifiuto da parte della 

persona malata anche dei trattamenti «necessari 

alla sopravvivenza» mentre il medico «prospetta 

al pazieŶte le ĐoŶsegueŶze di tale deĐisioŶe… e 
promuove ogni azione di sostegno». 

Occorre a questo proposito sottolineare che, al 

fine di non lasciare adito ad ambiguità, sarebbe 

stato più opportuno definire in modo esplicito 

che il rifiuto dei trattamenti da parte della per-

sona cosciente va rispettato anche quando da 

questo dovesse derivare la morte, ferma re-

stando la necessaria opera di convincimento da 

parte del medico a desistere dal rifiuto. 

World report on ageing and health: a policy frame-

work for healthy ageing, in The Lancet, 387, 2016, 
2145. 

http://bit.ly/2BfkDib
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L͛attuale formulazione infatti non fa chiara-

mente intendere quale debba essere l͛atteggia-

mento del medico nel caso in cui, a fronte del 

tentativo di convincimento, la persona malata 

dovesse rimanere ferma nella convinzione di ri-

fiutare i trattamenti salva-vita: rispettare la deci-

sione della persona non potendo impedirne la 

morte pur avendo gli strumenti per farlo, o con-

travvenire alla sua volontà? È nota in tal senso la 

confusione sulle decisioni che ancora oggi regna 

tra i medici di fronte al rifiuto, attuale e consape-

vole, della trasfusione da parte del testimone di 

Geova in pericolo di vita, che si risolve spessis-

simo nell͛inutile coinvolgimento della magistra-

tura. 

Nella condizione clinica di assenza dello stato di 

coscienza (parziale o totale, permanente o persi-

stente), sia in situazione di elezione che di emer-

genza-urgenza, le DAT validamente redatte, 

eventualmente testimoniate e sostenute da un 

fiduciario (art. 4), forniscono al clinico un effi-

ciente strumento per operare una scelta tra av-

viare i trattamenti o astenersene o interromperli 

se già iniziati. 

Queste previsioni trovano, peraltro, riscontro 

nell͛art. 38 del CDM e in raccomandazioni e linee 

guida elaborate da società medico-scientifiche 

(ad es. le linee guida 2015 dell͛European Resusci-

tation Council) a proposito del non avvio/inter-

ruzione delle manovre di rianimazione cardiopol-

monare in caso di arresto cardiocircolatorio di 

persona dotata di DAT validamente espresse e 

immediatamente disponibili2. In mancanza delle 

DAT, il medico sceglierà secondo un criterio di 

appropriatezza clinica e di proporzionalità. 

                                                           
2. Linee guida European Resuscitation Council per la 
Rianimazione Cardiopolmonare 2015, sez. 11, p. 305 
http://bit.ly/2CvivbN (ultimo accesso 18.01.2018). 
3. Il costo che una persona malata deve pagare in ter-
mini di oneri oggettivi (definiti dalla scienza, ad es. gli 
effetti collaterali di una chemioterapia) e soggettivi 

È importante poi qui sottolineare come l͛artico-

lazione tra i contenuti dei commi 5, 6 e 7 per-

metta al medico di scegliere con serenità non 

solo di non avviare o interrompere i trattamenti 

non immediatamente correlati alla sopravvi-

venza (ad es. una chemioterapia o la dialisi), ma 

anche quelli dalla cui sospensione o non avvio 

può derivare la morte in stretta relazione tempo-

rale. Quest͛ultimo caso riguarda soprattutto i co-

siddetti tƌattaŵeŶti di ͞suppoƌto vitale͟, faƌŵa-
cologici (ad es. farmaci di sostegno dell͛attività 

cardiocircolatoria) o tecnologici (ad es. ventila-

zione meccanica). Per tale ragione, nella pratica 

clinica, questi particolari aspetti della legge rive-

stono uno speciale interesse nell͛ambito della 

medicina intensiva. 

Appare infatti evidente come l͛esenzione del me-

dico da ogni responsabilità civile o penale deri-

vante dall͛aver ottemperato alle volontà della 

persona malata (art. 1 comma 6), potrà favorire 

decisioni prese nel rispetto di un ben ponderato 

rapporto oneri/benefici3 e del principio di auto-

determinazione, riducendo significativamente 

gli spazi della medicina difensiva. 

Ciononostante, il pericolo di un approccio difen-

sivistico o paternalistico non appare del tutto 

scongiurato. 

Il contenuto della seconda parte del comma 6 – 

«il paziente non può esigere trattamenti sanitari 

contrari a norme di legge, alla deontologia pro-

fessionale o alle buone pratiche clinico-assisten-

ziali; a fronte di tali richieste, il medico non ha 

obblighi professionali» – sembra prestarsi a con-

trastare una lettura dell͛art. 1 orientata al ri-

spetto dell͛autodeterminazione. 

(definiti dalla persona malata, ad es. la sua disponibi-
lità ad aĐĐettaƌe la ŵeŶoŵazioŶe deƌivaŶte dall͛aŵ-
putazione di un arto) in rapporto ai benefici in termini 
di qualità e quantità di vita residua che si intende ot-
tenere con il trattamento. 

http://bit.ly/2CvivbN
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IŶ uŶa iŶteƌpƌetazioŶe ͞pƌo-life͟ aŶziĐhĠ ͞pƌo-

ĐhoiĐe͟, il ŶoŶ avvio o l͛interruzione dei tratta-

menti potrebbe essere ritenuto come un attivo 

operare al fine di determinare la morte della per-

sona malata, specialmente nei casi in cui il nesso 

causa-effetto è fortemente sostenuto da un 

breve intervallo temporale (sospensione o non 

avvio dei trattamenti di supporto vitale), en-

trando così in contrasto non solo con le norme di 

legge (codice penale), ma anche con l͛art. 17 del 

CDM dove si staďilisĐe Đhe il ŵediĐo ͞ŶoŶ deve 
effettuare né favorire atti finalizzati a provocare 

la ŵoƌte͟. 
Né d͛altronde vale eccepire riguardo alla defini-

zione della parola trattamento usata nel periodo 

in questione. Per trattamento non può infatti in-

tendersi solo la mera somministrazione di far-

maci, ma, per sua stessa definizione – ͞appliĐa-
zione di metodi o procedimenti variamente de-

terminabili allo scopo di conseguire particolari 

effetti͟ ;Devoto-Oli, Ed. Mondolibri, 2003) – tale 

definizione va estesa ad ogni possibile procedi-

mento medico, trovando consonanza e rinforzo 

nell͛uso della parola atti nel citato art. 17 del 

CDM. 

Stesso dicasi a proposito del riconoscimento 

esplicito da parte della legge di nutrizione e idra-

tazione come atti medici che, se da una parte 

conclude una annosa e stucchevole disputa (le 

società medico-scientifiche nazionali e interna-

zionali che si occupano di questa materia ave-

vano da tempo raggiunto un unanime accordo 

basato su un solido corpo di evidenze scientifi-

che), trovando un punto di forza nell͛art. 53 del 

CDM, dall͛altro potrebbe essere anche esso in-

terpretato alla luce dell͛ambiguità contenuta 

nella seconda parte del comma 6 dell͛art. 1. 

Vale qui la pena sottolineare come, proprio gra-

zie al richiamo alla norma deontologica, il me-

dico potrebbe essere spinto a ritenere quest͛ul-

tima in grado, se non di prevalere sulle leggi dello 

Stato, almeno di equipararvisi. 

Un simile equivoco indurrebbe a trascurare l͛og-

gettiva complessità del tema, facendo credere 

che il controverso rapporto esistente su alcune 

limitate questioni tra etica medica e leggi dello 

Stato, si risolva semplicemente opponendo l͛una 

alle altre. 

In questo modo, il medico può essere portato a 

non considerare che, per un corretto bilancia-

mento tra la norma deontologica e la norma di 

legge è necessaria invece un͛analisi contestuale 

(caso per caso), in cui le scelte operative del cli-

nico finiranno comunque per attenere primaria-

mente alla interpretazione che egli ha di sé come 

professionista sanitario chiamato ad agire nel 

mondo qui e ora , con tutte le responsabilità che 

gli deriveranno, sia che egli scelga di far preva-

lere un approccio etico normativo – giudicare le 

azioni in base alle norme – sia che egli scelga un 

approccio etico consequenzialistico – giudicare 

le azioni in base alle conseguenze. 

In conclusione, la legge sul consenso informato e 

sulle DAT ha l͛indubbio merito di sintetizzare un 

diffuso patrimonio di contenuti riferibili alla Co-

stituzione, alle sentenze delle Corti, a documenti 

redatti da associazioni di giuristi, da società me-

dico-scientifiche e istituzioni religiose. Essa se-

gna inoltre un punto fermo nella legislazione sa-

nitaria colmando un vuoto ormai intollerabile e 

pone il nostro Paese alla stregua dei più avanzati 

Paesi europei. 

Persiste tuttavia all͛interno della legge un nucleo 

di ambiguità tra la pretesa di una vincolatività dei 

suoi dettami e la possibilità che viene offerta, in 

uŶa lettuƌa ͞pƌo-life͟, di ƌifugiaƌsi Ŷell͛obiezione 

di coscienza, come peraltro garantito dall͛art. 22 

del CDM. Tale ambiguità è sostenuta proprio dal 

richiamo che la norma di legge fa alla norma 

deontologica nel comma 6 dell͛art. 1. 
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Legge sul consenso informato e le DAT: è 

consentita l’obiezione di coscienza del me-

dico? 

Davide Paris 

Senior Research Fellow at the Max Planck Institute for 

Comparative Public Law and International Law, Hei-

delberg (Germania). Mail: paris@mpil.de 

1. Autonomia professionale e obiezione di co-

scienza 

Per rispondere alla domanda posta nel titolo è 

innanzitutto necessario definire in che cosa con-

sista l͛obiezione di coscienza alle prestazioni ri-

chieste al medico dalla legge 22 dicembre 2017, 

n. 219 (Norme in materia di consenso informato 

e di disposizioni anticipate di trattamento). Sul 

punto è fondamentale distinguere fra esercizio 

dell͛autonomia professionale del medico e obie-

zione di coscienza vera e propria. 

L͛autonomia professionale garantisce il medico 

dal rischio di essere costretto a piegare le proprie 

competenze alla volontà del paziente, quando 

questa contrasti con il suo convincimento clinico. 

Il valore dell͛autonomia professionale del me-

dico è stato esplicitamente riconosciuto dalla 

Corte costituzionale a partire dalla sentenza n. 

282/2002, dove si afferma che «la regola di 

fondo [della pratica dell͛arte medica] è costituita 

dalla autonomia e dalla responsabilità del me-

dico che, sempre con il consenso del paziente, 

opera le scelte professionali basandosi sullo 

stato delle conoscenze a disposizione». Appel-

landosi all͛autonomia professionale, il medico 

può legittimamente rifiutare un trattamento ri-

chiesto dal paziente, argomentando che, alla 

luce delle conoscenze scientifiche disponibili e 

del quadro clinico del paziente – cioè in base a 

parametri oggettivi e verificabili – quel determi-

nato trattamento è inappropriato nel caso speci-

fico. 

Diversa cosa è l͛obiezione di coscienza. In questo 

caso non si tratta di rifiutare un trattamento per-

ché si ritiene che esso sia inappropriato alla luce 

delle leges artis applicate al caso concreto. Si 

tratta invece di rifiutare una prestazione perché 

essa, ancorché perfettamente rispondente alle 

leges artis e idonea a produrre un beneficio in 

termini di salute secondo le aspettative del pa-

ziente, tuttavia persegue una finalità, o com-

porta il verificarsi di un risultato, che il medico 

ritiene inaccettabile secondo le proprie convin-

zioni morali. L͛obiezione di coscienza trova fon-

damento negli artt. 2, 3, 19 e 21, c. 1 Cost. La tu-

tela della coscienza, secondo la Corte costituzio-

nale, rappresenta «un valore costituzionale così 

elevato da giustificare la previsione di esenzioni 

privilegiate dall͛assolvimento di doveri pubblici 

qualificati dalla Costituzione come inderogabili 

(c.d. obiezione di coscienza)». Tuttavia, la tutela 

dell͛obiezione di coscienza richiede general-

mente un͛espressa previsione di legge, perché 

ne siano definiti i limiti e perché essa sia eserci-

tata «in modo da non arrecar pregiudizio al buon 

funzionamento delle strutture organizzative e 

dei servizi d͛interesse generale» (sent. n. 

467/1991). 

L͛autonomia del medico fa riferimento a para-

metri oggettivi – la scienza medica e il quadro cli-

nico del caso di specie – e il suo esercizio può 

pertanto essere valutato positivamente o nega-

tivamente dalla comunità medica. L͛obiezione di 

coscienza si fonda invece su convinzioni morali 

personali, che non richiedono di essere validate 

come vere o corrette dalla comunità di riferi-

mento, bensì di essere rispettate come espres-

sione della dignità e dell͛identità della persona. 

L͛esercizio responsabile dell͛autonomia profes-

sionale non è solo un diritto, ma è anche un do-

vere del medico, il cui ruolo non è quello di asse-

condare acriticamente le pretese del paziente. 

L͛obiezione di coscienza non è invece un dovere 
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32 Davide Paris 

nei confronti della comunità, bensì (solo) un di-

ritto che l͛ordinamento riconosce al soggetto 

quando siano presenti determinati presupposti. 

2. La legge n. 219/2017 tutela l’autonomia pro-

fessionale del medico 

L͛autonomia professionale del medico, così 

come sopra definita, trova certamente tutela 

nella legge n. 219/2017. L͛art. 1, c. 6, secondo pe-

riodo, afferma che «il paziente non può esigere 

trattamenti sanitari contrari a norme di legge, 

alla deontologia professionale o alle buone pra-

tiche clinico-assistenziali; a fronte di tali richie-

ste, il medico non ha obblighi professionali». Se 

si considera che la disposizione è inserita nell͛ar-

ticolo 1, dedicato al consenso informato, ne 

emerge che, nella relazione fra medico e pa-

ziente, l͛autonomia professionale del medico 

funge per così dire da contrappeso al principio 

del consenso informato. Consenso informato e 

autonomia professionale concorrono a salva-

guardare gli spazi di libertà reciproci di medico e 

paziente nella relazione di cura, facendo in modo 

che la volontà dell͛uno non si trasformi mai in 

un͛imposizione che soverchia la libera determi-

nazione dell͛altro. Come il consenso informato 

tutela la libertà di autodeterminazione del pa-

ziente, evitando che l͛asimmetria di competenze 

e conoscenze professionali e scientifiche dissolva 

tale libertà in un͛acritica e forzata adesione alle 

scelte terapeutiche del medico, così l͛autonomia 

professionale del medico tutela la libertà di 

quest͛ultimo, evitando di farne un mero esecu-

tore della volontà del paziente. 

La legge n. 219 riconosce dunque l͛autonomia 

professionale del medico (e non potrebbe non 

farlo) in via generale e in relazione a specifiche 

situazioni. Si pensi, in particolare, a quanto pre-

visto dall͛art. 4, c. 5: «il medico è tenuto al ri-

spetto delle DAT, le quali possono essere disat-

tese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in ac-

cordo con il fiduciario, qualora esse appaiano pa-

lesemente incongrue o non corrispondenti alla 

condizione clinica attuale del paziente ovvero 

sussistano terapie non prevedibili all͛atto della 

sottoscrizione, capaci di offrire concrete possibi-

lità di miglioramento delle condizioni di vita». In 

questo caso, la legge consente, ed anzi: richiede, 

al medico di esercitare la propria autonomia pro-

fessionale nel valutare la congruità e l͛attualità 

delle DAT. È quindi perfettamente coerente con 

la legge il rifiuto del medico di dare corso alle 

DAT argomentato sulla base della loro palese in-

congruità. Ugualmente, ex art. 1, c. 6, secondo 

periodo, è perfettamente legittimo il rifiuto di un 

trattamento che il medico ritenga contrario alla 

deontologia professionale o alle buone pratiche 

clinico-assistenziale. 

Nell͛esercizio dell͛autonomia professionale ben 

è possibile che, di fronte al medesimo caso due 

medici giungano a conclusioni diverse. Questa 

mancanza di uniformità è, entro certi limiti, ine-

vitabile, in quanto inscindibilmente legata al con-

cetto stesso di autonomia. Ciò che è fondamen-

tale, tuttavia, è che la scelta del medico sia ba-

sata su parametri oggettivi – le leges artis, la 

deontologia professionale, le buone pratiche cli-

nico-assistenziali – cioè in base a criteri che per-

mettono alla comunità medica di valutare come 

corretta o meno la scelta del medico. Sarebbe in-

vece contrario alla legge il comportamento del 

medico che, assolutamente contrario in co-

scienza al trattamento richiesto dal paziente (o, 

più verosimilmente, al rifiuto di intraprendere o 

proseguire un trattamento salva vita), argomen-

tasse il suo in base a inesistenti ragioni di carat-

tere medico, ad esempio ritenendo sempre e co-

munque incongrue e inattuali le DAT. Saremmo 

in questo caso di fronte a un uso pretestuoso e 

scorretto dell͛autonomia professionale ai fini di 

esercitare un͛obiezione di coscienza che, come 

subito si dirà, la legge invece non prevede. 
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3. La legge n. 219/2017 non tutela l’obiezione di 

coscienza 

L͛obiezione di coscienza, così come sopra defi-

nita quale rifiuto per ragioni morali di un tratta-

mento appropriato nel caso specifico, non è tu-

telata dalla legge n. 219. L͛unica disposizione che 

potrebbe fungere da fondamento a un diritto 

all͛obiezione di coscienza è, di nuovo, l͛art. 1, c. 

6, secondo periodo, dove si prescrive che il pa-

ziente non possa «esigere trattamenti sanitari 

ĐoŶtƌaƌi […] alla deoŶtologia pƌofessioŶale». Per 

fare di questa disposizione la base dell͛obiezione 

di coscienza è necessario ritenere che essa rinvii 

all͛art. 22 del codice di deontologia medica che, 

nella sua attuale formulazione, dispone: «Il me-

dico può rifiutare la propria opera professionale 

quando vengano richieste prestazioni in contra-

sto con la propria coscienza o con i propri con-

vincimenti tecnico-scientifici, a meno che il ri-

fiuto non sia di grave e immediato nocumento 

per la salute della persona, fornendo comunque 

ogni utile informazione e chiarimento per con-

sentire la fruizione della prestazione». L͛art. 1, c. 

6, secondo periodo, in altre parole, consenti-

rebbe l͛obiezione di coscienza in tutti i casi pre-

visti dal codice deontologico. Letto in combinato 

disposto con l͛attuale art. 22 del codice, che con-

tiene una clausola di coscienza generalissima, 

esso consentirebbe dunque al medico di rifiutare 

qualsivoglia intervento richiesto al medico dalla 

legge n. 219. Questa lettura dell͛art. 1, c. 6, se-

condo periodo, non è però condivisibile. 

Come si è visto, la disposizione in esame si riferi-

sce all͛autonomia professionale del medico, cioè 

al suo diritto/dovere di rifiutare una prestazione 

che appare inappropriata alla luce dei criteri og-

gettivi propri dell͛arte medica, non alla luce delle 

proprie convinzioni morali. È ragionevole che il 

legislatore rinvii alla deontologia professionale la 

definizione delle regole proprie della professione 

medica che, anche in ragione della loro costante 

evoluzione, meglio possono essere definite dai 

medici stessi che non dalla legge. Non è invece 

ragionevole che il legislatore consenta alla cate-

goria dei medici di scegliere se e in che misura 

attuare una legge, né, a maggior ragione, con-

senta loro di autorizzare ciascun medico a rispet-

tare la legge nella misura in cui essa sia conforme 

alla sua coscienza. A seguire questa interpreta-

zione – che qui si contrasta – si giungerebbe in-

fatti al paradosso per cui, attraverso una disposi-

zione di carattere generale come l͛art. 1, c. 6, se-

condo periodo, la legge avrebbe consentito 

all͛ordine professionale dei medici di autoesen-

tarsi dall͛attuazione della nuova legge, alle con-

dizioni da essi stessi stabilite nel codice deonto-

logico. Con ciò, la regola di cui all͛art. 1, c. 6, 

primo periodo – «il medico è tenuto a rispettare 

la volontà espressa dal paziente di rifiutare il 

trattamento sanitario o di rinunciare al mede-

simo» – verrebbe sostanzialmente a essere deli-

mitata dalle previsioni del codice deontologico, 

con evidente stravolgimento della gerarchia 

delle fonti, secondo cui è ovviamente la legge a 

delimitare l͛ambito di validità ed efficacia delle 

norme deontologiche, e non viceversa. 

4. La tutela dell’obiezione di coscienza è possi-

bile? È doverosa? 

Se la legge non tutela l͛obiezione di coscienza del 

medico, occorre domandarsi se essa potrebbe 

essere introdotta attraverso una modifica della 

legge in esame che espressamente riconosca tale 

diritto. La risposta è certamente positiva, con 

l͛unica precisazione che la legge dovrebbe anche 

farsi carico di prevedere adeguati meccanismi 

per far sì che l͛esercizio di tale diritto non vanifi-

chi l͛effettività della legge stessa, né dia luogo a 

irragionevoli diseguaglianze fra medici obiettori 

e non. Si tratterebbe, in altri termini, di fare in 

modo che quelle garanzie che la legge riconosce 

al paziente, cioè la possibilità di rifiutare qualsiasi 
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34 Davide Paris 

trattamento sanitario proposto dal medico e ri-

nunciare a qualsiasi trattamento già in corso, 

possano comunque trovare realizzazione nono-

stante il riconoscimento dell͛obiezione di co-

scienza. 

Più incerta è la risposta al quesito se la previsione 

dell͛obiezione di coscienza in questa fattispecie 

sia costituzionalmente dovuta, se cioè la sua 

mancata previsione nella legge n. 219 debba 

considerarsi incostituzionale per violazione della 

libertà di coscienza. Se così fosse, la sua introdu-

zione potrebbe avvenire non solo attraverso un 

nuovo intervento del legislatore, bensì anche at-

traverso un intervento del giudice. Concreta-

mente, due sono gli scenari ipotizzabili. 

In una prima ipotesi, è possibile che il giudice or-

dinario, in un procedimento penale nei confronti 

di un medico rifiutatosi per motivi di coscienza di 

non praticare o di sospendere un trattamento 

sanitario che, alla luce della legge n. 219, doveva 

invece non praticare o sospendere, ritenga (di-

versamente da quanto qui si sostiene) che la 

legge n. 219, interpretata in maniera conforme 

alla Costituzione, già consenta l͛obiezione di co-

scienza del medico. In altre parole, l͛art. 1, c. 6, 

secondo periodo, interpretato in maniera tale da 

renderlo conforme alla tutela costituzionale 

della libertà di coscienza, già consentirebbe al 

medico di rifiutare una prestazione che la legge 

n. 219 gli impone quando questa contrasti con le 

sue personali convinzioni di coscienza. In so-

stanza, in nome dell͛interpretazione conforme a 

Costituzione, si farebbe dire alla legge ciò che 

essa, a parere di chi scrive, non dice.  

Può congrua appare una seconda ipotesi in cui, 

nella stessa situazione, il giudice, riconosciuto 

che la legge n. 219 non prevede l͛obiezione di co-

scienza, sollevi di fronte alla Corte costituzionale 

questione di legittimità costituzionale della legge 

n. 219, nella parte in cui non prevede l͛obiezione 

di coscienza, per violazione della libertà di co-

scienza (artt. 2, 3, 19 e 21, c. 1 Cost.). Spette-

rebbe allora al giudice costituzionale valutare se 

la tutela costituzionale della libertà di coscienza 

sia così elevata da imporre il riconoscimento 

dell͛obiezione di coscienza del medico che si op-

ponga alla richiesta di non eseguire o di inter-

rompere un trattamento sanitario, e, in caso af-

fermativo, entro quali limiti. 

Tanto il giudice ordinario quanto il giudice costi-

tuzionale si troverebbero in queste ipotesi a con-

frontarsi con un caso concreto che porterebbe 

alla luce un problema reale verificatosi nella 

prassi applicativa della legge. Ciò è certamente di 

aiuto, in particolare per il giudice costituzionale, 

che deve sì effettuare un bilanciamento astratto 

dei valori costituzionali coinvolti, ma illuminato 

dalla concretezza del caso reale. Sull͛importanza 

della prassi applicativa è opportuno concludere 

queste brevi riflessioni. 

La prassi sarà infatti determinante nel mostrare 

quante e quali ipotesi di obiezione di coscienza 

concretamente si presenteranno, e con quale 

frequenza. Sul punto occorre sottolineare che la 

portata innovativa della legge è assai più limitata 

di quanto il suo valore simbolico non faccia pen-

sare. Essa si limita a introdurre alcuni strumenti, 

quali le disposizioni anticipate e la pianificazione 

delle cure, per migliorare l͛applicazione di prin-

cipi già presenti nel nostro ordinamento. È possi-

bile dunque che la richiesta di obiezione di co-

scienza, che appare molto forte di fronte alla let-

tera della legge, potrebbe in realtà risultare nella 

realtà assai più limitata. Se così fosse, non è da 

escludere che tali istanze di coscienza possano 

trovare accoglimento già attraverso le normali 

regole organizzative delle strutture sanitarie. 

Prima ancora di valutare un͛eventuale modifica 

della legge – in via legislativa, interpretativa, o 

attraverso una pronuncia del giudice costituzio-
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nale – occorre infatti domandarsi quanto le esi-

genze di coscienza dei professionisti chiamati ad 

attuarla non possano essere adeguatamente tu-

telate attraverso pratiche di reasonable accomo-

dation all͛interno delle strutture sanitarie. Né si 

può disconoscere che una certa sintonia fra me-

dico, paziente e familiari influisce notevolmente 

sulla qualità della cura offerta, in quanto non si 

vede quale beneficio possano trarre il paziente e 

i suoi familiari, in un momento particolarmente 

delicato, dal doversi confrontare con un medico 

riluttante, profondamente contrario all͛interru-

zione di un trattamento, e costretto ad agire 

dalla forza della legge. 

È quindi opportuno che alle esigenze di coscienza 

dei medici venga data tutela innanzi tutto e per 

quanto possibile attraverso un͛adeguata orga-

nizzazione interna alle strutture sanitarie. La 

prassi applicativa della legge dirà se e quante ri-

chieste di obiezione di coscienza emergeranno e 

in relazione a quali prestazioni. Solo qualora 

emerga che tali richieste non possano essere ra-

gionevolmente accomodate attraverso un͛ade-

guata organizzazione interna, si porrà la que-

stione di un intervento sussidiario del legislatore, 

o eventualmente del giudice, ordinario e costitu-

zionale, a tutela della libertà di coscienza. 
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36 Nereo Zamperetti, Alberto Giannini 

La formazione del personale sanitario (com-

mento all’articolo 1, commi 9 e 10) 

Nereo Zamperetti 

UOC Terapia del Dolore, Ospedale Sam Bortolo, 

Azienda ULSS 8 Berica – Vicenza. Mail: nereo.zampe-

retti@aulss8.veneto.it 

Alberto Giannini 

Direttore S.C. Anestesia e Rianimazione Pediatrica, 

Ospedale dei Bambini, ASST - Spedali Civili di Brescia – 

Brescia. Mail: alberto.giannini@asst-spedalicivili.it 

L͛ultima parte del comma 9 e tutto il comma 10 

dell͛art. 1 della legge n. 219/2017 riguardano in 

modo particolare la formazione dei professioni-

sti del personale sanitario. 

Il comma 9 specifica anzitutto la finalità di tale 

formazione, quando si riferisce alla «piena e cor-

retta attuazione dei princìpi di cui alla presente 

legge», cui è tenuta ogni struttura sanitaria pub-

blica o privata. La precisazione non è del tutto 

inutile, nel momento in cui alcuni (una parte del 

mondo cattolico, in particolare) ha espresso 

delle perplessità, se non una netta contrarietà, 

riguardo ad alcuni passaggi del testo. Un primo 

importante sforzo formativo sarà quindi quello 

che porti ad una reale comprensione e ad una 

condivisione degli obiettivi e dei principi della 

legge, al fine di promuoverne una effettiva e 

piena attuazione. 

Al proposito, pare tuttavia possibile affermare 

che l͛oggetto della discussione non riguarda di 

fatto i principi ispiratori della legge. Il principio 

cardine è, infatti, che ogni persona è il soggetto 

del proprio percorso di cura ed ha il diritto – se 

lo vuole – di essere adeguatamente informata e 

di guidare tale percorso, accettando o rifiutando 

responsabilmente ogni proposta terapeutica che 

non sia conforme al suo progetto di vita: è quindi 

la persona con la sua storia il centro del percorso 

di cura ed il punto di riferimento di ogni deci-

sione correlata. Tale principio è di fatto già pre-

sente, oltre che nei Codici Deontologici di tutte 

le professioni sanitarie, anche nei principali do-

cumenti del magistero, dall͛Evangelium vitae (n. 

65) al Catechismo della Chiesa Cattolica (n. 

2278). Il fatto che da decenni la Chiesa cattolica 

non parli più di mezzi ordinari o straordinari ma, 

piuttosto, di mezzi proporzionati o sproporzio-

nati indica chiaramente questo spostamento di 

attenzione dagli interventi alle persone a cui gli 

interventi stessi sono diretti. È quindi possibile e 

auspicabile che il confronto all͛interno delle sin-

gole situazioni concrete permetta di giungere di 

volta in volta a soluzioni condivise che permet-

tano di promuovere i diritti e la dignità delle per-

sone coinvolte – i malati in primis. 

Anche il comma 10 offre diversi spunti di rifles-

sione. Un primo aspetto è rappresentato dal 

fatto che la formazione deve riguardare anzi-

tutto la relazione e la comunicazione. Questa 

specificazione è fondamentale in quanto dà alla 

legge una apertura ed una profondità insperate 

e preziose. Con essa, infatti, la legge sottolinea 

che una persona, per poter scegliere, non ha bi-

sogno solo di informazioni, cioè di dati e di nu-

meri; questi sono importanti ma non bastano. 

Soprattutto da qualche tempo, e sempre più in 

futuro, le persone con una malattia acuta e gua-

ribile sono percentualmente sempre meno rap-

presentate, mentre all͛interno dei processi di 

cura aumentano sempre più le persone fragili af-

fette da patologie cronico-degenerative, che ab-

bisognano di una presa in carico lunga, com-

plessa e prolungata nel tempo lungo. 

Queste persone, per come possono, esprimono 

sicuramente razionalità ed autocoscienza come 

vogliono i filosofi, e capacità di decisioni auto-

nome e responsabili come vogliono i giuristi. Ma 

portano all͛interno del rapporto con i curanti an-

che tutta la loro vulnerabilità e un bisogno di re-
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lazioni efficaci e di sostegno, la necessità di po-

tersi appoggiare ed affidare a qualcuno per con-

dividere paure e difficoltà. 

Per molte di queste persone, l͛autonomia non è 

un dato di fatto, ma deve essere promossa e co-

struita all͛interno di relazioni efficaci che le aiu-

tino ad immaginare, ad elaborare e quindi a so-

stenere il loro proprio progetto di vita buona – 

nonostante i limiti biologici che la malattia (ma 

talvolta anche solo l͛età) comportano. 

Il consenso informato non può certo trasformarsi 

in un momento di estraneità all͛interno del quale 

la persona malata è abbandonata a prendere le 

sue decisioni in solitudine. Per questo, all͛interno 

di una relazione di cura, soprattutto di quelle che 

in molti contesti (anche nella medicina di base) 

rappresentano ormai la netta maggioranza, l͛in-

formazione non basta; servono soprattutto ca-

pacità di relazione e comunicazione, per aiutare 

la persona (tanto più quanto più è fragile e vul-

nerabile) ad essere veramente protagonista del 

suo percorso di malattia e della sua vita. È inte-

ressante a questo proposito annotare a margine 

che questa stessa legge n. 219/2017 dice testual-

mente che «Il tempo della comunicazione tra 

medico e paziente costituisce tempo di cura» 

(art. 1, comma 8). 

Questa riflessione ha un corollario necessario, 

che riguarda proprio la costruzione dei percorsi 

terapeutici. 

Si impone infatti ai clinici ed alle strutture sanita-

rie la necessità di articolare i percorsi di cura in 

modo da poter offrire alle persone una serie di 

riposte efficaci diversificate. Per troppo tempo, 

tali percorsi sono stati costruiti tenendo conto, 

da una parte, delle caratteristiche cliniche delle 

patologie e dall͛altra delle possibilità e delle ri-

sorse disponibili. Questo va bene, ma non è suf-

ficiente. Tale approccio infatti risolve soprattutto 

i problemi dei curanti, nel senso che li aiuta ad 

organizzare al meglio il loro lavoro. Ma non sem-

pre basta alla persona malata. 

Per risolvere veramente il problema di quest͛ul-

tima, la sua reale domanda di salute, il percorso 

deve contemplare anche la possibilità che questa 

persona rifiuti l͛approccio proposto (per quanto 

clinicamente indicato e basato sulla migliore evi-

denza disponibile), e prevedere quindi altre op-

zioni. 

Solo per fare un esempio, il percorso per la presa 

in carico delle persone affette da sclerosi laterale 

amiotrofica (SLA) dovrà prevedere tempi e modi 

adeguati di comunicazione riguardo agli inter-

venti possibili, compresa la possibilità di una ven-

tilazione e di una nutrizione artificiali; questo 

deve avvenire assicurando la possibilità comun-

que di mantenere una significativa vita di rela-

zione grazie a comunicatori digitali e oculari. Il 

percorso dovrà anche prevedere una presa in ca-

rico efficace delle famiglie di queste persone e 

l͛allestimento di tutti i supporti territoriali affin-

ché queste proposte possano essere accolte ed 

implementate. Ma dovrà anche offrire l͛alterna-

tiva di un accompagnamento e di una di pallia-

zione efficaci a quelle persone che rifiutino un 

percorso di supporto intensivo. 

La preoccupazione dei curanti non deve essere la 

malattia, ma la persona; curare la malattia è ov-

viamente un ottimo modo per prendersi cura 

della persona, ma è necessario avere a disposi-

zione i mezzi per farsi carico della persona nella 

sua globalità anche quando questa consideri i 

mezzi terapeutici proposti come inadeguati al 

suo progetto di vita. Il rifiuto validamente 

espresso rispetto ad un mezzo terapeutico pur 

adeguato (una tracheostomia) non intacca in 

nessuna misura il dovere dei clinici di prendere 

in carico in maniera completa la persona nella 

gestione del suo problema di salute. Ugual-

mente, l͛adesione alla proposta terapeutica sen-

tita inadeguata non può essere per la persona 
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38 Nereo Zamperetti, Alberto Giannini 

malata l͛unico modo per non sentirsi abbando-

nata in quanto non esistono alternative di presa 

in carico. E tutte queste alternative devono es-

sere comunicate con attenzione e rispetto, aiu-

tando la persona a capire quale fra queste le per-

mette di realizzare al meglio il proprio progetto 

di vita. 

È evidente come tutto questo necessiti di una 

formazione adeguata. E anche su questo punto 

la le legge si esprime chiaramente quando parla 

di una formazione iniziale e continua: essa deve 

quindi riguardare il percorso formativo dei me-

dici (le scuole di medicina), non solo i medici for-

mati e operanti. Se nel Decreto interministeriale 

4 febbraio 2015 n. 68 (Riordino scuole di specia-

lizzazione di area sanitaria), all͛art. 2.10 si parla 

di «crediti finalizzati all͛acquisizione di abilità lin-

guistiche, informatiche e relazionali» (1), duole 

notare che la formazione in materia di relazione 

e di comunicazione, a parte qualche lodevole ec-

cezione, è ancora molto carente nel percorso 

universitario dei futuri medici, che risulta invece 

molto focalizzato su conoscenze scientifiche e 

abilità tecniche. 

Un discorso diverso deve essere fatto per gli «al-

tri esercenti le professioni sanitarie», che stori-

camente godono di un percorso formativo che 

contempla anche la relazione, la deontologia, la 

bioetica. Il riferimento a questi professionisti da 

parte della legge sottolinea inoltre come tanto la 

presa in carico quanto il processo di comunica-

zione e di accompagnamento non sia riservato a 

singoli operatori, ma sia un compito di tutta 

l͛équipe e debba permeare ogni momento della 

relazione con la persona malata. 

Il comma 10 precisa poi che la formazione deve 

riguardare anche la terapia del dolore e le cure 

palliative. 

                                                           
1 http://attiministeriali.miur.it/anno-2015/feb-
braio/di-04022015.aspx. 

La specifica previsione di una tale formazione ha 

un chiaro riferimento all͛art. 2, che riguarda pro-

prio la terapia del dolore, «anche in caso di ri-

fiuto o di revoca del consenso al trattamento sa-

Ŷitaƌio iŶdiĐato dal ŵediĐo … ĐoŶ il ĐoiŶvolgi-
mento del medico di medicina generale e l͛ero-

gazione delle cure palliative di cui alla legge 15 

marzo 2010, n. 38». Giova ricordare che quest͛ul-

tima legge si intitola «Disposizioni per garantire 

l͛accesso alle cure palliative e alla terapia del do-

lore», e che recita: «La presente legge tutela il 

diritto del cittadino ad accedere alle cure pallia-

tive e alla terapia del dolore» (Art. 1.1) e «Le cure 

palliative e la terapia del dolore costituiscono 

obiettivi prioritari del Piano sanitario nazionale» 

(Art. 3.1). Si tratta quindi di un aspetto fonda-

mentale. 

Questo punto chiarisce in modo indiscutibile che 

la cura della persona è compito di tutti i curanti, 

fino alla fine, anche ben oltre la fase in cui la ma-

lattia è guaribile. Esistono gli specialisti della te-

rapia del dolore ed i palliativisti, ma tutti i clinici 

hanno il diritto ed il dovere di essere formati 

sulle finalità e sui metodi di tali ambiti di cura, in 

maniera da poter assicurare ad ogni persona con 

problemi di salute risposte adeguate in qualsiasi 

momento della sua storia di malattia, durante le 

fasi attive di trattamento e fino agli ultimi istanti 

della sua storia, per garantire vicinanza e uma-

nità ed insieme competenza e professionalità. 
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Articolo 2 

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

1. Il medico, avvalendosi di mezzi appropriati allo stato del paziente, deve adoperarsi per alleviarne le 
sofferenze, anche in caso di rifiuto o di revoca del consenso al trattamento sanitario indicato dal me-
dico. A tal fine, è sempre garantita un͛appropriata terapia del dolore, con il coinvolgimento del medico 
di medicina generale e l͛erogazione delle cure palliative di cui alla legge 15 marzo 2010, n. 38. 

2. Nei casi di paziente con prognosi infausta a breve termine o di imminenza di morte, il medico deve 
astenersi da ogni ostinazione irragionevole nella somministrazione delle cure e dal ricorso a tratta-
menti inutili o sproporzionati. In presenza di sofferenze refrattarie ai trattamenti sanitari, il medico 
può ricorrere alla sedazione palliativa profonda continua in associazione con la terapia del dolore, con 
il consenso del paziente. 

3. Il ricorso alla sedazione palliativa profonda continua o il rifiuto della stessa sono motivati e sono 
annotati nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico. 

 

La sedazione in fase terminale, parte inte-

grante delle cure palliative. Un commento 

all’art. 2 della Legge 219, 22 dicembre 2017 

Corrado Viafora 

Ordinario di Filosofia Morale e Bioetica, Scuola di Me-

dicina dell’Università degli Studi di Padova. Mail: cor-

rado.viafora@unipd.it. 

L͛articolo 2 della Legge 219 del 22 dicembre 

2017, pur indicando nel titolo una molteplicità di 

contenuti, è dedicato in sostanza alle cure pallia-

tive, con uno specifico riferimento alla terapia 

del dolore nel primo comma e alla sedazione in 

fase terminale nel secondo. Pensando alla sua 

elaborazione, di particolare rilievo è il fatto che 

si dedichi uno specifico articolo alle cure pallia-

tive. Si tratta di una scelta non scontata, dato che 

nelle versioni precedenti a quella approvata il 

ruolo delle cure palliative veniva affrontato e de-

finito esclusivamente nella previsione del rifiuto 

dei trattamenti sanitari indicati dal medico. Nel 

dedicare uno specifico articolo alle cure pallia-

tive, rimane confermato il dovere del medico di 

alleviare le eventuali sofferenze conseguenti al 

rifiuto del trattamento, ma questo si viene a con-

figurare come una particolare applicazione di 

una più generale funzione costitutiva della medi-

cina: la funzione palliativa. 

Rimandando alla legge del 2010 per tutto quello 

che si riferisce all͛organizzazione e all͛accesso 

alle cure palliative, la nuova legge concentra la 

sua attenzione su alcuni aspetti tra i più dibattuti 

in questo contesto clinico e lo fa attraverso due 

scelte di non poco conto: (a) la priorità innanzi-

tutto attribuita nell͛ambito delle cure di fine vita 

alla terapia del dolore, (b) e più ancora l͛esplicita 

assunzione della sedazione come parte inte-

grante delle cure palliative. 

Quanto alla prima scelta, di rilievo è il fatto che 

della terapia del dolore si chieda espressamente 

Đhe veŶga ͞seŵpƌe gaƌaŶtita͟. Di ƌilievo iŶoltƌe ğ 
che se ne chieda con altrettanta insistenza un͛e-

rogazioŶe appƌopƌiata. Rifeƌita al doveƌe di ͞ alle-
viaƌe le soffeƌeŶze͟ e Đioğ siŶtoŵi Đhe vaŶŶo al 
di là del dolore a livello fisico, il richiamo all͛ap-

propriatezza si fa ancora più puntuale. Lette 

nella prospettiva dell͛evoluzione della cultura 

delle cure palliative, non è difficile vedere come 
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40 Corrado Viafora 

queste richieste ne recepiscano le acquisizioni 

più significative: la più tradizionale attenzione al 

dolore in tutte le sue componenti e, di più re-

cente acquisizione, la tendenza a superare un ap-

proccio alle cure palliative che le contrappone 

alle terapie curative, finendo per relegarle nella 

condizione di imminenza della morte e presen-

taŶdole Đoŵe ͞uŶa teƌapia ŵiŶiŵale͟ o, più 
gƌave aŶĐoƌa, Đoŵe ͞uŶ asteŶeƌsi dalla teƌapia͟. 
Entrambe queste acquisizioni sono evidenti nella 

richiesta della legge a determinare l͛appropria-

tezza dei ŵezzi sulla ďase dello ͞stato del pa-
zieŶte͟. È la sostaŶza stessa delle Đuƌe palliative 
a essere richiamata, così come si è andata deli-

neando a partire da C. Saunders: impegnate a ga-

rantire a ogni paziente la terapia antalgica otti-

male, quella che dà il maggior beneficio con i mi-

nori effetti secondari possibili; e insieme a ri-

spondere alle molteplici componenti che nella 

fase terminale di una malattia, alimentano do-

lore e sofferenza (total pain). 

Quanto alla sedazione, la questione si fa più pro-

blematica. La sedazione profonda continua è in 

certe situazioni l͛unico modo per controllare sin-

tomi resistenti a ogni intervento sanitario, con la 

conseguenza però di abbassare fino a togliere to-

talmente la coscienza a seconda della profondità 

dell͛intervento sedativo e a far perdere capacità 

decisionale e capacità di relazione. In questione 

sono beni fondamentali. Non è un caso il disagio 

morale che, stando ai dati di recenti ricerche, 

medici e infermieri avvertono di fronte alla seda-

zione, specialmente quando duri più giorni. Così 

come la tristezza e la pena che l͛impossibilità di 

comunicare con il proprio caro provoca nei fami-

liari. Sta di fatto che la sedazione profonda con-

                                                           
1 N.I. CHERNY ET AL. (2009), European Association for 

Palliative Care recommended framework for the use 

of sedation in palliative care, in Palliative Medicine, 

23(7), 2009, pp. 581-593; L. RADBRUCH, Euthanasia and 

tinua in fase terminale rimane ancora una pra-

tica controversa. A continuare a essere dibattuto 

è soprattutto il rapporto tra sedazione continua 

profonda ed eutanasia. Il confronto è tra chi so-

stiene che tra questa forma di sedazione ed eu-

tanasia non ci sia nessuna differenza, conside-

rando questa forma di sedazione una lenta euta-

nasia (slow euthanasia) e chi al contrario so-

stiene che, se rettamente intesa e praticata, que-

sta sedazione non è affatto una pratica eutana-

sica, ma parte integrante della funzione pallia-

tiva della medicina. 

Al riguardo la legge prende una posizione molto 

chiara: consente in caso di malattie in fase termi-

nale che il medico in presenza di sofferenze re-

frattarie ricorra alla sedazione profonda conti-

nua come a una forma estesa di controllo dei sin-

tomi, distinguendola così da ogni pratica eutana-

sica. È la linea di pensiero che è andata preva-

lendo all͛interno del movimento delle cure pal-

liative e che così viene espressa in ripetute prese 

di posizione da una tra le più autorevoli organiz-

zazioni medico-scientifiche in questo campo, la 

European Association for Palliative Care: nella 

sedazione profonda continua l͛intenzione è di al-

leviare sofferenze insopportabili, la procedura 

consiste nell͛uso di farmaci sedativi e il risultato 

positivo nel controllo dei sintomi; nell͛eutanasia, 

invece, l͛intenzione è di metter fine alla vita del 

paziente, la procedura consiste nella sommini-

strazione di un farmaco letale e il risultato posi-

tivo nella morte immediata1. 

Elemento discriminante in questa distinzione è 

senz͛altro l͛intenzione che guida il medico. La va-

lidità della distinzione, tuttavia, richiede insieme 

che l͛intenzione soggettiva sia effettivamente ri-

physician assisted suicide: A white paper from the Eu-

ropean Association for Palliative Care, in Palliative 

medicine, 30(2),2016, pp. 104-16. 
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flessa a livello oggettivo. Somministrare un far-

maco sedativo in dosi e in combinazioni maggiori 

di quanto richiesto per controllare un sintomo 

refrattario non è sedazione, è eutanasia. La dif-

ferenza è netta. Se l͛intenzione soggettiva di con-

trollare un sintomo refrattario non trova riscon-

tro in un trattamento proporzionato alle soffe-

renze che si cerca di alleviare, questo vuol dire o 

che l͛intenzione non è autentica, oppure è au-

tentica, ma non arriva a concretizzarsi per man-

canza di esperienza e di competenza. È quanto, a 

ragione, denuncia B. Broeckaert, studioso in Eu-

ropa tra quelli che più hanno approfondito gli 

aspetti etici della sedazione in fase terminale2. 

Di fondamentale importanza in tutto questo è 

che il trattamento sedativo sia proporzionato al 

controllo dei sintomi refrattari. In questa pro-

spettiva non si può non rilevare un aspetto cri-

tico della Legge. La sedazione palliativa non si 

identifica di per sé con la sedazione profonda, 

continua, definitiva e irreversibile, potendo in-

cludere forme di sedazione temporanee, inter-

mittenti o anche superficiali, nel senso che il pa-

ziente è sedato per tutto il tempo e con il grado 

di profondità richiesta per un controllo ottimale 

dei sintomi. Proponendo solo la sedazione pro-

fonda continua, la legge non rischia di perdere di 

vista l͛elemento cruciale della proporzione? 

Una volta assunto e giustificato il ricorso alla se-

dazione come parte integrante delle cure pallia-

tive, due questioni rimangono aperte: (a) quan-

do la legge lega la sedazione alla refrattarietà 

delle sofferenze, intende riferirsi a sofferenze 

solo fisiche o anche a sofferenze di natura psi-

chica e più specificamente esistenziale? (b) come 

valutare il ricorso all͛interruzione di trattamenti 

                                                           
2 B. BROECKAERT, Palliative sedation. Ethical aspects, in 

C. GASTMANS Between Technology and Humanity: The 

Impact of Technology on Health Care Ethics, Leuven, 

2002, pp. 239-255. 

di sostegno vitale, respirazione e nutrizione arti-

ficiali, in molti casi contestuale alla sedazione? 

Per quanto riguarda (a), la posizione della legge 

la si può desumere da due esplicite richieste che 

ricorrono nell͛art. 2: che l͛appropriatezza dei 

mezzi per alleviare la sofferenza sia determinata 

dallo ͞stato del pazieŶte͟; Đhe la pƌoposta della 
sedazioŶe da paƌte del ŵediĐo aďďia il ͞ ĐoŶseŶso 
del pazieŶte͟. Si tƌatta di ƌiĐhieste ĐoeƌeŶti con 

l͛approccio olistico che caratterizza le cure pallia-

tive chiamate a fronteggiare sofferenze che in 

fase terminale sono spesso inestricabilmente fi-

siche ed esistenziali e la cui intollerabilità da 

parte del paziente è la ragione sufficiente a giu-

stificare la sedazione palliativa. Certo si pone il 

problema di stabilire quando una sofferenza esi-

stenziale si possa definire refrattaria e se curare 

sofferenze esistenziali rientri negli scopi della 

medicina. Questo però sposta l͛attenzione sulle 

sfide che la sofferenza in fase terminale solleva, 

e sull͛impegno a rispondere a tutte le sue com-

ponenti. 

Per quanto riguarda (b), si sa che in molti casi una 

persona sotto sedazione non è più in grado di ali-

mentarsi normalmente. Se a questo paziente 

non si fornisce idratazione e nutrizione artifi-

ciale, la situazione evolverà inevitabilmente 

verso la morte. E tuttavia questa situazione deve 

essere meglio qualificata. Innanzitutto c͛è da dire 

che molti pazienti hanno già cessato di mangiare 

e in molti casi anche di bere. C͛è poi da aggiun-

gere che fornire cibo in questa fase ha difficil-

mente l͛effetto di prolungare la sopravvivenza. 

Infine: molti pazienti, anche se non tuti, sotto se-

dazione sono così vicini alla morte che, se anche 

si desse un effetto di abbreviamento della vita, 



F
or

um
  

 
  

 

 
BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 
42 Corrado Viafora 

sarebbe estremamente contenuto. Si deve rico-

noscere però che, anche se quelli riferiti sono 

dati importanti di cui tener conto, non è a questo 

livello che si situa il nodo della questione etica 

dell͛interruzione dei trattamenti. La problema-

tica della sedazione va tenuta distinta da quella 

dell͛interruzione dei trattamenti: il fatto di inter-

rompere nutrizione e idratazione non è intrin-

seco alla sedazione o al trattamento dei sintomi 

refrattari. Mi sembra questa la prospettiva in cui 

la legge si colloca. Non facendo nessun riferi-

mento all͛interruzione dell͛alimentazione e della 

respirazione, la valutazione ultima della spropor-

zionatezza di un trattamento, pur di sostegno vi-

tale, è attribuita alla volontà del paziente: al suo 

consenso attualmente espresso o espresso in 

precedenza attraverso valide disposizioni antici-

pate. 

Concludendo, la mia idea è che in generale e in 

particolare nell͛art 2, dedicato alla problematica 

delle cure palliative, la nuova legge riesca a for-

nire buone indicazioni per riuscire a integrare nel 

contesto che caratterizza oggi il fine vita cure 

mediche appropriate e rispetto per il paziente 

come persona. Restano questioni aperte che 

chiedono una particolare attenzione nella fase 

applicativa. Solo una pratica centrata sull͛accom-

pagnamento del paziente e sottoposta a una de-

liberazione quanto più partecipata e a una veri-

fica sistematica, può contribuire a risolverle. 
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L’articolo 2 nella prospettiva della medicina 

palliativa 

Piero Morino 

Direttore UFC Coordinamento Cure Palliative USL To-

scana Centro. Mail: piero.morino@uslcentro.tos-

cana.it 

Questo articolo contiene tre commi: 

1 – Il pƌiŵo soggetto ŶoŵiŶato ğ ͞il ŵediĐo͟, iŶ-
dividuato in modo generico, come se questa fi-

gura si trovasse ad un certo punto del rapporto 

professionale con la persona malata, quasi in 

maniera improvvisa ed inaspettata, a dover ge-

stiƌe il Đoŵpito di ͞alleviare le sofferenze anche 

in caso di rifiuto o di revoca al consenso al tratta-

ŵeŶto saŶitaƌio iŶdiĐato͟: questa congiunzione 

pare evidenziare la preoccupazione che la scelta 

della persona malata o di chi la rappresenta, di 

rifiutare un trattamento proposto, possa portare 

ad un abbandono terapeutico assistenziale, da 

parte dei curanti. 

Dunque è obbligo per il medico, soprattutto 

quando la prosecuzione di esami diagnostici o la 

cura della malattia, siano ritenuti non appro-

priati o comunque non accettati dal malato, av-

valendosi di mezzi appropriati allo stato del pa-

ziente, prendersi cura della persona e assicurare 

la continuità assistenziale, garantendo la miglior 

qualità e dignità possibile della vita, con il con-

trollo del dolore e degli altri sintomi psicofisici, 

secondo i principi della terapia del dolore e, so-

prattutto, delle Cure Palliative, di cui alla legge 

15 marzo 2010 n. 38. 

È importante approfondire il concetto dei mezzi 

appropriati che qui va inteso non solo e non 

tanto come mezzi scientifici e tecnologici per il 

controllo della sofferenza, ma innanzitutto come 

capacità comunicativa, nel processo di informa-

zione, riguardo la fase di malattia, la diagnosi, la 

prognosi ed i possibili percorsi terapeutici appro-

priati, in particolare quelli palliativi: Le cure pal-

liative non sono semplicemente un percorso a 

cui avviaƌe il ŵalato ƋuaŶdo oƌŵai ͟ŶoŶ Đ͛è più 

ŶieŶte da faƌe͟, ďeŶsì il sisteŵa di Đuƌe più ap-
propriato quando, con la progressione di una 

malattia cronica, l͛obiettivo principale delle cure 

diventa non più la guarigione ma il manteni-

mento della miglior qualità e dignità possibile 

della vita. 

Pertanto le cure palliative sono da tenere in con-

siderazione e devono essere proposte anche in 

fasi più precoci, in associazione con le terapie 

causali, perché i dati di letteratura sono ormai 

concordi nell͛evidenziare come questo approc-

cio, garantisca non solo una miglior qualità della 

vita, ma anche, spesso, una più lunga sopravvi-

venza. 

Il saper affrontare la complessa valutazione della 

consapevolezza diagnostica e prognostica e di 

conseguenza, il saper calibrare e coordinare la 

comunicazione da parte di tutti i sanitari coin-

volti nel percorso assistenziale, sono parte di 

questi mezzi appropriati e rappresentano i requi-

siti indispensabili e caratterizzanti il dovere del 

sanitario all͛informazione ed il diritto della per-

sona malata, a scegliere, liberamente e nel 

tempo appropriato, le cure più aderenti al pro-

prio progetto di vita. 

Il richiamo alla legge n. 38/2010, ben definisce 

l͛ambito delle cure palliative e della terapia del 

dolore, sia per gli adulti che per i pazienti pedia-

trici, ma pone in evidenza il grave problema della 

sua attuale non applicazione, in modo omoge-

neo sul territorio nazionale, come evidenziato 

Ŷel doĐuŵeŶto ͞Rappoƌto al PaƌlaŵeŶto ϮϬϭϱ 
sullo stato di attuazione della Legge n. 38 del 15 

ŵaƌzo ϮϬϭϬ͟: in particolare le maggiori carenze 

si riscontrano sulla continuità assistenziale, sulla 

realizzazione della rete di assistenza domiciliare, 
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44 Piero Morino 

in particolare di quella pediatrica e sulla forma-

zione, in questo campo specifico, del personale 

sanitario. 

Dunque la difficoltà di proporre questo tipo di 

cura nei modi e nei tempi appropriati, in un con-

testo che non garantisce poi la realizzazione di 

questi percorsi, secondo gli standard declinati 

nella legge e previsti negli attuali Livelli Essenziali 

di Assistenza (LEA). 

2 – Il primo paragrafo di questo comma prende 

in considerazione i pazienti con prognosi infausta 

a breve termine o in imminenza di morte, defi-

nendo come dovere del medico, in questa fatti-

specie, quello di astenersi da ogni ostinazione ir-

ragionevole nella somministrazione delle cure e 

dal ricorso a trattamenti inutili o sproporzionati: 

così come formulata, questa parte del testo ap-

pare francamente incomprensibile e contraddit-

toria nel contesto di tutto il resto dell͛impianto, 

come se questa buona pratica sia richiesta al me-

dico solo nell͛imminenza della morte, mentre 

possa essere disattesa in tutto il resto della sua 

pratica clinica assistenziale, fin dalla diagnosi e 

nelle fasi precoci di cura della persona malata. 

Molto significativo e da approfondire, è il para-

grafo successivo in cui si introduce, in presenza 

di sofferenze refrattarie ai trattamenti sanitari, il 

tema della sedazione palliativa profonda conti-

nua. 

Per comprendere l͛ambito di riferimento di que-

sta buona pratica medica, ancora poco applicata 

e comunque raramente presente nelle proce-

dure mediche di gestione del fine vita, occorre 

prima di tutto partire dalla sua definizione, rifa-

cendosi al documento pubblicato il 29 gennaio 

2016 dal Comitato Nazionale per la Bioetica: ͞ Se-

dazione palliativa profonda continua nell͛immi-

nenza della morte͟ Ŷel Ƌuale vieŶe defiŶito Đhe 
la ͞sedazione palliativa profonda continua 

nell͛imminenza della morte͟ sta ad ͞indicare la 

somministrazione intenzionale di farmaci, alla 

dose necessaria richiesta, per ridurre fino ad an-

nullare la coscienza del paziente, allo scopo di al-

leviare il dolore e il sintomo refrattario fisico e/o 

psichico, intollerabile per il paziente, in condi-

zione di imminenza della morte͟. 

Il CNB identifica alcune condizioni indispensabili 

eticamente per l͛attuazione della sedazione pro-

fonda: una malattia inguaribile in stadio avan-

zato; la morte imminente; la presenza e verifica 

di uno o più sintomi refrattari o di eventi acuti 

terminali con sofferenza intollerabile per il pa-

ziente; il consenso informato del paziente. Le 

procedure di applicazione della sedazione pro-

fonda esigono la proporzionalità, il monitoraggio 

dell͛uso dei farmaci e la documentazione delle 

procedure nella cartella clinica. 

La somministrazione della sedazione palliativa 

può effettuarsi in diverse modalità: 

- moderata/superficiale, quando non to-

glie completamente la coscienza o profonda, 

quando arriva all͛annullamento della coscienza; 

- temporanea (se per un periodo limitato), 

intermittente (se somministrata in alternanza, 

in base al modificarsi delle circostanze) o conti-

nua (se protratta fino alla morte del paziente). 

Ulteriori precisazioni a supporto di questa pra-

tica clinica, sono contenute nel documento pub-

blicato sull͛argomento il 26 novembre 2015 dalla 

Società Italiana di Cure Palliative: 

- La sedazione palliativa è una procedura 

terapeutica che viene praticata in un numero li-

mitato di malati con sofferenze altrimenti in-

controllabili, seguendo in modo rigoroso linee 

guida e raccomandazioni pubblicate da Società 

Scientifiche nazionali ed internazionali. 

- Questa procedura è del tutto lecita e ad-

dirittura doverosa, se indicata, sotto il profilo 

clinico, etico, deontologico e giuridico; L͛evi-

denza scientifica ha dimostrato che la seda-

zione palliativa non abbrevia la vita, ma può, al 
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contrario, prolungarla brevemente pur nell͛am-

bito di una terminalità molto prossima; 

- La sedazione palliativa è una procedura 

terapeutica che è praticata, se indicata, in 

modo trasparente da parte delle équipe curanti 

di cure palliative, competenti ed esperte per 

questo tipo di trattamenti; questo esclude de-

cisioni arbitrarie di singoli curanti; 

- Se possibile la sedazione palliativa/ter-

minale viene attuata con il consenso, anche an-

ticipato, del malato; in tutti i casi vi è un coin-

volgimento informativo dei familiari o delle per-

sone a lui care. 

3 – Il terzo comma ribadisce l͛importanza della 

documentazione e registrazione, nei tempi e nei 

modi previsti, non solo delle scelte, ma anche del 

processo di informazione/comunicazione a sup-

porto delle decisioni cliniche intraprese. 

Il richiamo all͛informazione/comunicazione co-

me buona pratica per raccogliere il consenso e 

alla raccomandazione di raccogliere questo, se 

possibile, in una fase anticipata, in cui la persona 

malata non sia affetta da una sofferenza così 

grave da limitarne le proprie capacità decisionali, 

attraverso la Pianificazione Condivisa delle Cure, 

sono affrontate in modo esauriente in altri arti-

coli di questa legge. 

 

 

 



F
or

um
  

 
  

 

 
BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 
46 Gilda Ferrando 

Articolo 3 

Minori e incapaci 

1. La persona minore di età o incapace ha diritto alla valorizzazione delle proprie capacità di compren-
sione e di decisione, nel rispetto dei diritti di cui all͛articolo 1, comma 1. Deve ricevere informazioni 
sulle scelte relative alla propria salute in modo consono alle sue capacità per essere messa nelle con-
dizioni di esprimere la sua volontà. 

2. Il consenso informato al trattamento sanitario del minore è espresso o rifiutato dagli esercenti la 
responsabilità genitoriale o dal tutore tenendo conto della volontà della persona minore, in relazione 
alla sua età e al suo grado di maturità, e avendo come scopo la tutela della salute psicofisica e della 
vita del minore nel pieno rispetto della sua dignità. 

3. Il consenso informato della persona interdetta ai sensi dell͛articolo 414 del codice civile è espresso 
o rifiutato dal tutore, sentito l͛interdetto ove possibile, avendo come scopo la tutela della salute psi-
cofisica e della vita della persona nel pieno rispetto della sua dignità. 

4. Il consenso informato della persona inabilitata è espresso dalla medesima persona inabilitata. Nel 
caso in cui sia stato nominato un amministratore di sostegno la cui nomina preveda l͛assistenza ne-
cessaria o la rappresentanza esclusiva in ambito sanitario, il consenso informato è espresso o rifiutato 
anche dall͛amministratore di sostegno ovvero solo da quest͛ultimo, tenendo conto della volontà del 
beneficiario, in relazione al suo grado di capacità di intendere e di volere. 

5. Nel caso in cui il rappresentante legale della persona interdetta o inabilitata oppure l͛amministra-
tore di sostegno, in assenza delle disposizioni anticipate di trattamento (DAT) di cui all͛articolo 4, o il 
rappresentante legale della persona minore rifiuti le cure proposte e il medico ritenga invece che que-
ste siano appropriate e necessarie, la decisione è rimessa al giudice tutelare su ricorso del rappresen-
tante legale della persona interessata o dei soggetti di cui agli articoli 406 e seguenti del codice civile 
o del medico o del rappresentante legale della struttura sanitaria. 

 

Minori e incapaci 

Gilda Ferrando 

Già Professoressa ordinaria di diritto privato, Univer-

sità degli Studi di Genova 

1. L’art. 3 nel quadro dei principi fondamentali 

dell’ordinamento 

L͛art. 3 disciplina il rapporto terapeutico nel caso 

di persona minore o incapace. Si tratta di uno 

                                                           
1 Il fatto Đhe il ƌappoƌto teƌapeutiĐo ͞si ďasi͟ sul ĐoŶ-
senso informato (art. 1, c. 2) pone in evidenza come 
Ƌuest͛ultiŵo ŶoŶ possa esseƌe iŶteso Đoŵe ŵeƌo ĐoŶ-
senso iniziale che crea un vincolo, quasi che si trat-
tasse di atto negoziale. Si tratta invece di un consenso 

snodo fondamentale della legge, il punto di sal-

datura tra le regole generali sul consenso infor-

ŵato iŶteso Đoŵe eleŵeŶto su Đui ͞si ďasa͟ la 
relazione di cura e di fiducia tra medico e pa-

ziente (art. 1)1 e quelle che riguardano le dispo-

sizioni anticipate di trattamento (art. 4), con le 

quali è possibile esprimere, in considerazione di 

«un͛eventuale futura incapacità» «le proprie vo-

lontà in materia di trattamenti sanitari», (com-

preso il loro rifiuto), di provvedere alla nomina di 

che sostiene il rapporto terapeutico nel suo intero 
svolgimento, come permanente condizione di legitti-
mità. V. P. ZATTI, La via (crucis) verso un diritto della 

relazione di cura, in Riv. crit. dir. priv., 2017, 3 ss. 
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un fiduciario (v. sub art. 4, al cui commento fac-

cio rinvio). 

Quando la persona, a causa della minore età o 

della situazione di incapacità in cui si trova, non 

è in grado di determinarsi occorre individuare gli 

strumenti per garantire in modo eguale dignità, 

identità, libertà del malato, per valorizzare al 

massimo la sua autodeterminazione. 

La disposizione in commento si colloca nel solco 

dei principi fondamentali di diritto interno ed eu-

ropeo. Fa seguito agli orientamenti della Corte 

costituzionale e della Corte di Cassazione alla 

luce dei quali deve essere interpretata. Si in-

scrive nel sistema delle forme di tutela che l͛or-

dinamento pone a tutela dei minori (art. 315 ss. 

c.c.) e delle persone prive in tutto o in parte di 

autonomia (artt. 404 ss. c.c.). Si coordina con al-

tre norme di settore in ambito sanitario2. 

La nostra costituzione garantisce in modo eguale 

i diritti fondamentali, la libertà, la dignità, la sa-

lute (art. 2, 3,13, 32 Cost.) indipendentemente 

da condizioni personali e sociali, comprese l͛età, 

l͛handicap, la malattia. 

I documenti internazionali esprimono questa 

medesima esigenza. Nella Carta di Nizza il fatto 

di essere portatori di handicap viene indicato tra 

                                                           
2 Cfr. ad esempio, l. 21 ottobre 2005 n. 219 in tema di 

attività trasfusionale e produzione di emoderivati, 

D.lgs. 24 giugno 2003, n. 211 relativo alla sperimenta-

zione clinica. Più in generale, v. art. art. 33, l. 23 di-

cembre 1978, n. 833, istitutiva del SSN, che richiede, 

aŶĐhe iŶ Đaso di TSO la ƌiĐeƌĐa del ĐoŶseŶso ͞possi-
ďile͟ da parte di chi vi viene sottoposto. 
3 Corte cost., 21 novembre 2011, n. 322. 
4 Cass. ϭϲ ottoďƌe ϮϬϬϳ, Ŷ. Ϯϭϳϰϴ, tƌa l͛altƌo iŶ Nuova 

giur. civ. comm. 2008, I, 83, con commento di A. SAN-

TOSUOSSO. Il ͞Đaso EŶglaƌo͟ si sŶoda iŶ uŶa seƌie di de-
cisioni le cui ultime tappe sono: App. Milano, 9 luglio 

2008, in Fam. dir, 2008, 903, con nota di PACIA; Cass. 

sez. un., 13 novembre 2008, n. 27145, in Nuova giur. 

civ. comm., 2009, I, 223; Cons. Stato 2 settembre 

2014, n. 4460, in Nuova giur. civ. comm., 2015, 74; Tar 

le circostanze sulle quali non è giustificato fon-

dare discriminazioni (art. 21); viene affermato il 

diritto dei disabili di beneficiare di misure intese 

a garantirne l͛autonomia, l͛inserimento sociale e 

professionale, la partecipazione alla vita della co-

munità (art. 26). La Convenzione di New York sui 

diritti dei disabili (13 dicembre 2006, ratificata 

dall͛Italia con L. 3 marzo 2009, n. 18) persegue lo 

sĐopo di assiĐuƌaƌe ͞il pieŶo ed eguale godi-
mento di tutti i diritti umani e di tutte le libertà 

foŶdaŵeŶtali da paƌte di peƌsoŶe ĐoŶ disaďilità͟ 
(art. 1). 

Per la Corte costituzionale deve essere garantita 

pari tutela dei diritti della persona che si trovi in 

condizioni di incapacità, anche soltanto naturale, 

a provvedere ai propri interessi, e ad esercitare 

le relative azioni3. La Corte di Cassazione ha or-

mai chiarito che la perdita di coscienza non può 

determinare anche la perdita di diritti fonda-

mentali4. La sentenza della corte di Cassazione n. 

21748/2007 sul caso Englaro costituisce una pie-

tra angolare al riguardo, in quanto fissa i principi 

e le regole fondamentali del rapporto terapeu-

tico nel caso di persona incapace5, regole e prin-

cipi che verranno in seguito costantemente ap-

plicati e sviluppati, nella varietà delle situazioni 

Lombardia 6 aprile 2016, n. 650, in Nuova giur. civ. 

comm, 2016, 1194, con nota di C. FAVILLI; Consiglio di 

Stato 21 giugno 2017, n. 3058, in Nuova giur. civ. 

comm., 2017, 1532, con commento di M. AZZALINI, V. 

MOLASCHI. 
5 Il Consiglio di Stato osserva che «tale pronuncia ha 
enunciato con chiarezza le regole che governano il 
rapporto terapeutico tra il soggetto assistito e la 
struttura del servizio sanitario che eroga le cure e il 
trattamento terapeutico», cosicché, dopo tale pro-
ŶuŶĐia e Ƌuella suĐĐessiva della Coƌte d͛Appello di Mi-
lano del 2008, «ritiene il collegio che non potessero 
sussisteƌe seƌi duďďi ĐiƌĐa la poƌtata dell͛oďďligo della 
Regione di provvedere a fornire la necessaria presta-
zioŶe saŶitaƌia Ŷel ƌispetto dell͛aĐĐeƌtato diƌitto della 
peƌsoŶa all͛autodeteƌŵiŶazioŶe teƌapeutiĐa», Consi-
glio di Stato 21 giugno 2017, n. 3058, cit. 
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48 Gilda Ferrando 

concrete, dalla giurisprudenza successiva6, ed ai 

quali fin dall͛art. 1 la legge in commento si rial-

laccia. 

2. La relazione terapeutica con minori e incapaci 

Da questo punto di vista, si apprezza la modifica 

introdotta dalla Camera dei Deputati al testo ori-

ginario del d.d.l. ed il riferimento, anche per i mi-

nori ed incapaci, a tutti ai diritti enunciati in via 

generale dall͛art. 1, comprendendovi non solo 

diritto alla vita e alla salute, ma anche quelli alla 

dignità e all͛autodeterminazione, coerente-

mente con il principio secondo cui la minore età 

o la disabilità non possono determinare la per-

dita di diritti fondamentali7. Tale principio ri-

torna nelle specifiche disposizioni riferite alle 

persone minori, interdette, inabilitate, sottopo-

ste ad amministrazione di sostegno dove si riba-

disce che scopo delle decisioni sanitarie assunte 

dai ͞ƌappƌeseŶtaŶti legali͟ ğ la tutela della di-
gnità oltre che della vita e della salute dell͛inte-

ressato. 

In coerenza con questa premessa, e in attuazione 

di tali diritti fondamentali, il rapporto terapeu-

tico di cui sia parte persona minore o incapace si 

snoda secondo i moduli delineati dagli artt. 1 e 2 

– anche per quanto riguarda le situazioni di 

                                                           
6 Si segnala, da ultimo Cass. 7 giugno 2017, n. 14158, 
la quale pronunciandosi ;ĐoŶ uŶ aƌƌesto ƌeso Ŷell͛iŶ-
teresse della legge, essendo cessata la materia del 
ĐoŶteŶdeƌe iŶ seguito alla ŵoƌte dell͛iŶteƌessatoͿ su 
uŶ Đaso di autoƌizzazioŶe dell͛aŵŵiŶistƌatoƌe di so-
stegno a dare seguito alle disposizioni anticipate (re-
datte ex art. 408 c.c.) con cui venivano rifiutate per 
motivi religiosi le terapie trasfusionali, afferma la 
ĐoŵpeteŶza della Coƌte d͛Appello a pƌoŶuŶĐiaƌsi iŶ 
merito, trattandosi di questione avente «diretta inci-
denza su diritti fondamentali della persona, quale, in-
ŶaŶzitutto, il diƌitto alla salute, Đhe seĐoŶdo l͛aƌt. ϯϮ, 
2° comma, Cost., prevede in senso preminentemente 
volontario il trattamento sanitario, in coerenza con i 
pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali e iŶdeĐliŶaďili d͛ideŶtità e li-
bertà della persona umana di cui agli artt. 2 e 13 
Cost.». 

emergenza e di urgenza (art. 1, c. 7), la terapia 

del dolore e il divieto di ostinazione irragionevole 

nelle cure (art.2) – discostandosi dalle regole 

precedentemente enunciate solo per quegli 

aspetti in cui assume rilievo la limitata capacità 

dell͛interessato. 

Al riguardo va preliminarmente tenuto in consi-

derazione il fatto che minore età ed incapacità 

non costituiscono condizioni standard, ma sono 

invece realtà multiformi in cui possono manife-

starsi in diversi gradi le attitudini di compren-

sione e di volizione del soggetto, la sua maturità 

e capacità di partecipare alla relazione di cura. 

Di questo la legge tiene conto quando prescrive 

che le persone minori o incapaci hanno diritto 

alla valorizzazione delle proprie capacità di com-

prensione e di decisione, che deve essere pro-

mossa la loro partecipazione al rapporto tera-

peutico mediante informazioni appropriate sulle 

scelte relative alla salute, che devono essere 

messe nelle condizioni di esprimere la loro vo-

lontà8. 

Questa premessa, formulata in apertura delle di-

sposizioni dedicate a minori e incapaci (art. 3, c. 

1), merita la massima sottolineatura. Il minore e 

l͛incapace sono pur sempre i protagonisti del 

rapporto terapeutico che deve modellarsi sulla 

Peƌ ƋuaŶto ƌiguaƌda l͛aŵŵissiďilità e ƌilevaŶza delle 
DAT, v. Cass. 20 dicembre 2012, n. 23707, in Nuova 

giur. civ. comm. 2013, I, 424 ss. con nota di GORGONI. 
7 Secondo quanto dispone la Convenzione di New 
York sui diritti dei disabili 13 dicembre 2006, e quanto 
affermato dalla S.C. (a partire da Cass. 16 ottobre 
2007, n. 21748, cit.)  
8 La disposizioŶe ğ iŶ siŶtoŶia ĐoŶ l͛aƌt. ϲ della CoŶ-
venzione di Oviedo la quale – stabilita la necessità del 
consenso del rappresentante legale – prevede da un 
lato che «the opinion of the minor shall be taken into 
consideration as an increasingly determining factore 
in proportion to his or her age and degree of matu-
ƌity͟ e dall͛altƌo Đhe, iŶ Đaso di iŶĐapaĐità ͞the iŶdivi-
dual concerned shall as far as possible take part in the 
authorisation procedure». 
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situazione concreta di ciascun paziente in modo 

non solo da rispettarne, ma da valorizzarne la 

peƌsoŶalità. La pƌeseŶza di uŶ ͞ƌappƌeseŶtaŶte 
legale͟ ŶoŶ estƌoŵette l͛interessato da tale rela-

zione, si aggiunge, in funzione di sostegno e di 

garanzia, ma non si sostituisce. Il processo comu-

nicativo su cui si basa la relazione terapeutica – 

di cui il consenso costituisce un momento – deve 

rivolgersi non solo nei confronti dei genitori o del 

tutore, ma anche del minore e dell͛incapace i 

quali, ove possibile, devono essere messi nelle 

condizioni di esprimere la loro volontà (art. 3, c. 

1). 

SoŶo i ͞ƌappƌeseŶtaŶti legali͟, ;geŶitoƌi, tutoƌe, 
amministratore di sostegno) ad esprimere il con-

senso o il rifiuto al trattamento. Nei confronti del 

medico e della struttura sanitaria è necessario in-

dividuare una figura giuridica di riferimento uni-

voco, anche in considerazione dei riflessi che 

consenso e rifiuto proiettano sulla responsabilità 

del medico (art. 1, c. 6). 

Quanto al contenuto, i rappresentanti legali pos-

sono esprimere sia il consenso, sia il rifiuto di 

trattamenti sanitari, incluse alimentazione e 

idratazione artificiale mediante sondino nasoga-

strico o PEG, le quali rientrano a pieno titolo 

nell͛area di tali trattamenti, in quanto la sommi-

nistrazione avviene su prescrizione medica e me-

diante dispositivi medici, il cui inserimento ri-

chiede manovre di tipo invasivo9. Solo quando 

venga rifiutata la cura proposta dal medico è am-

messo il ricorso al giudice in funzione di garanzia 

dei fondamentali diritti del malato. 

                                                           
9 Cass., 16 ottobre 2007, n. 21748, cit. 
10 In particolare, cfr. L. LENTI, Il consenso informato ai 

trattamenti sanitari per i minorenni, in L. LENTI, E. PA-

LERMO FABRIS, P. ZATTI, I diritti in medicina, in Trattato 

di biodiritto diretto da S. Rodotà e P. Zatti, Milano, 

Anche (e vorrei dire specialmente) nei confronti 

di minori e incapaci, è necessario evitare una in-

terpretazione ed una prassi applicativa della 

legge che riduca il consenso alla logica burocra-

tica dei moduli di consenso informato, valoriz-

zandone invece il profilo di processo comunica-

tivo tanto più necessario quanto più si tratta di 

coinvolgere soggetti diversi (l͛interessato ed il 

pƌotettoƌe legaleͿ, peƌsoŶalità a vaƌio titolo ͞fƌa-
gili͟ iŶ ƌagioŶe dell͛età e/o delle condizioni psico-

fisiche. 

3. Consenso nell’interesse del minore e ruolo 

dei genitori 

Nel caso di minori, «il consenso è espresso o ri-

fiutato dagli esercenti la responsabilità genito-

riale o dal tutore tenendo conto della volontà 

della persona minore, in relazione alla sua età e 

al suo grado di maturità, e avendo come scopo la 

tutela della salute psicofisica e della vita del mi-

nore nel pieno rispetto della sua dignità» (art. 3, 

c. 2)10. 

Da questa disposizione sono desumibili tre re-

gole: 1) la manifestazione del consenso o del dis-

senso compete ai genitori o al tutore; 2) nel 

prendere la decisione che verrà manifestata al 

medico i rappresentanti legali debbono tener 

conto della volontà del minore in modo cre-

scente in relazione alla sua età e maturità; 3) la 

decisione deve avere come scopo la tutela della 

salute e della vita del minore ed il pieno rispetto 

della sua dignità. 

La regola generale è quella per cui il consenso al 

trattamento sanitario nei confronti del minore è 

espressa da chi esercita la responsabilità genito-

riale o la tutela11. Va peraltro considerato che vi 

2011, 417 ss.; M. PICCINNI, Il consenso al trattamento 

medico del minore, Padova, 2007. 
11 Più problematico è il caso in cui il minore sia in affi-
damento a terzi che non siano formalmente investiti 
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50 Gilda Ferrando 

sono specifici trattamenti ai quali il minore, ca-

pace di discernimento, può accedere diretta-

mente senza il consenso dei genitori12. 

La regola generale va letta nel contesto della di-

sciplina della responsabilità dei genitori conte-

nuta nel codice civile, frutto delle riforme della 

filiazione del 2012/201313. I compiti dei genitori 

di educazione, istruzione, assistenza morale (art. 

315 bis c.c.) abbracciano nel suo complesso la 

cura della persona del figlio, della sua salute fi-

sica e psichica (v. art. 337 ter, c. 3). La regola 

dell͛esercizio comune della responsabilità geni-

toriale vale anche nel caso in cui i genitori non 

convivano o non convivano più in seguito a sepa-

razione, divorzio, cessazione della convivenza di 

fatto, sempre che il giudice, in casi eccezionali, 

non abbia disposto l͛esercizio esclusivo della re-

sponsabilità da parte di uno di essi soltanto (art. 

337 quater). Le decisioni di minor rilevanza, 

quelle che rientrano nella routine della vita quo-

tidiana, possono essere assunte separatamente 

(v. artt. 320, 337 ter, c. 3), quelle di maggior im-

portanza devono essere prese dai genitori di co-

mune accordo, salvo ricorso al giudice in caso di 

disaccordo (v. art. 316 c.c.). Quando le decisioni 

non esauriscano la loro rilevanza nel rapporto in-

terno tra genitori e figli (si pensi all͛igiene quoti-

diana, all͛alimentazione, ecc.) ma debbono es-

sere manifestate a terzi, al medico, al personale 

sanitario, si pone il problema se occorra la mani-

festazione congiunta del consenso o sia suffi-

ciente il consenso manifestato da uno dei geni-

tori in accordo con l͛altro, come pare preferi-

bile14. 

                                                           
della responsabilità genitoriale: L. LENTI, Il consenso in-

formato ai trattamenti sanitari per i minorenni, cit., 
427 ss. 
12 V., ad esempio, l. n. 405/1975, sui consultori fami-
liaƌi; l. Ŷ. ϭϵϰ/ϭϵϳϴ, sull͛iŶteƌƌuzioŶe voloŶtaƌia della 
gravidanza; l. n. 309/1990 in materia di stupefacenti; 
l. 219/2005 sulla donazione del cordone ombelicale. 
13 Legge n. 219/2012, d.lgs. n. 154/2013. 

In ogni caso l͛esercizio della responsabilità dei 

genitori deve avvenire nel rispetto della persona-

lità del figlio («tenendo conto delle capacità, 

delle inclinazioni naturali e delle aspirazioni del 

figlio», art. 316, c. 1), in un dialogo che si basa 

sull͛ascolto e sull͛accoglienza. Per quanto ri-

guarda le decisioni sanitarie i genitori debbono 

«tener conto della volontà della persona minore, 

in relazione alla sua età e al suo grado di matu-

rità, avendo come scopo la tutela della salute psi-

cofisica e della vita del minore, nel pieno rispetto 

della sua dignità» (art. 3, c. 2). 

La decisione dei genitori che non rispetti la per-

sonalità del figlio o sia contraria al suo benessere 

o alla sua salute può giustificare il ricorso al giu-

dice ai sensi dell͛art. 333 c.c. Analogo intervento 

giudiziale può prospettarsi nel caso in cui il figlio, 

sufficientemente maturo, si opponga all͛esecu-

zione del trattamento al quale invece i genitori 

sono favorevoli. 

Il ricorso al giudice è ammesso anche nel caso in 

cui sussista un contrasto tra genitori e medico. 

Da un lato può accadere che i genitori chiedano 

un trattamento che il medico non ritiene appro-

priato. Al riguardo va ricordato che il paziente 

non può fare richieste improprie, «non può esi-

gere trattamenti sanitari contrari a norme di 

legge, alla deontologia professionale o alle 

buone pratiche clinico-assistenziali» (art. 1, c.6). 

Dall͛altro lato può accadere che i genitori rifiu-

tino un trattamento che il medico ritiene appro-

14 È frequente che il medico riceva il consenso da 
parte di uno solo dei genitori e che non disponga degli 
strumenti per conoscere la situazione familiare, cosic-
ché ci si chiede a quali condizioni sia ragionevole fare 
affidamento sul fatto che il consenso manifestato dal 
geŶitoƌe pƌeseŶte ƌifletta l͛aĐĐoƌdo di eŶtƌaŵďi: v. L. 
LENTI, Il consenso informato ai trattamenti sanitari per 

i minorenni, cit., 435 ss. 
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priato e necessario. La casistica si riferisce al ri-

fiuto di vaccinazioni obbligatorie15, di trasfusioni 

di sangue16, di terapie oncologiche17. Secondo la 

disciplina generale del codice civile, come fino ad 

ora applicata, anche in questo caso il ricorso ve-

niva presentato al Tribunale per i minorenni a 

norma dell͛art. 333 c.c., seguendo il procedi-

mento di cui all͛art. 336 (v. anche art. 33 C.D.M. 

2014). La nuova legge (art. 3, c. 5) prevede che 

nel caso in cui «il rappresentante della persona 

minore rifiuti le cure proposte e il medico ritenga 

invece che queste siano appropriate e necessa-

rie», la decisione è rimessa al giudice tutelare. 

Quando il rifiuto provenga non solo dai genitori, 

ma anche da figlio sufficientemente maturo si è 

escluso che le terapie possano essere disposte in 

modo coattivo18. 

4. Consenso nell’interesse dell’incapace e ruolo 

del rappresentante legale 

Nel caso di trattamento sanitario su persona in-

terdetta (art. 414 cc.) il consenso può essere 

espresso o rifiutato dal tutore, sentito l͛inter-

detto ove possibile, avendo come scopo la tutela 

della salute psicofisica e della vita della persona 

nel pieno rispetto della sua dignità19. La legitti-

mazione del tutore ad esprimere il consenso alle 

                                                           
15 Cfr. Trib. Min. Bologna, 19 settembre 2013, in Fam. 

e dir., 2014, 371; App. min. Torino 3 ottobre 1992, Dir. 
Fam. Pers., 1993,571; Trib. Min. Venezia 10 maggio 
1994, ivi, 1995, 217; Cass. 28 marzo 1994, n. 3009, ivi 
1996, 56. 
16 T.A.R. Lazio 8 luglio 1985, in Dir. fam. pers.,1986, 
998, con nota di C. AMATO. Si ricorda Cass. Pen. 13 di-
cembre 1983, Foro it., 1984, II, 361 (condanna per 
omicidio dei genitori di una bambina talassemica poi 
deceduta) 
17 App. Ancona 28 marzo 1999, in Nuova giur. civ. 

comm., 2000, I, 218, con nota di M. GRONDONA; App. 
Brescia 13 febbraio 1999, in Nuova giur. civ. comm., 
2000, I, 204 con nota di G. GRIFASI; Trib. min. Brescia 
25 maggio 1999, ibidem. 
18 Trib. min. Brescia 25 maggio 1999, cit. 

decisioni sanitarie, già da tempo ammessa in giu-

risprudenza20, trova conferma in questa disposi-

zione. 

L͛inabilitato, invece, esprime personalmente il 

consenso, dato che l͛inabilitazione non priva chi 

vi è sottoposto della capacità di determinarsi 

nelle decisioni personali. 

Per quanto riguarda l͛amministrazione di soste-

gno, oĐĐoƌƌe teŶeƌ ĐoŶto della ͞vaƌiaďilità͟ di 
questa misura di sostegno. Dato che scopo della 

misura è quello di sostenere la persona con limi-

tate possibilità di provvedere ai propri interessi, 

comprimendo il meno possibile le sue facoltà di 

determinarsi autonomamente, è il giudice tute-

lare, nel provvedimento di nomina o successiva-

mente, a stabilire il perimetro degli atti che l͛am-

ministratore può compiere nell͛interesse del be-

neficiario, quando gli siano stati attribuiti poteri 

di ͞ƌappƌeseŶtaŶza esĐlusiva͟ o di ͞assisteŶza 
ŶeĐessaƌia͟21. Nel caso in cui all͛amministratore 

siano stati attribuiti compiti a tutela della salute 

del beneficiario il consenso e il rifiuto vengono 

espressi dall͛amministratore di sostegno insieme 

al o in sostituzione del beneficiario, ma in ogni 

caso tenendo conto della volontà dell͛interes-

sato in relazione al suo grado di capacità. 

19 Al riguardo, v. M. PICCINNI Relazione terapeutica e 

ĐoŶseŶso dell’adulto ͞iŶĐapaĐe͟: dalla sostituzioŶe al 
sostegno, in LENTI, PALERMO FABRIS, ZATTI, I diritti in me-

dicina, cit., 361 ss.; G. FERRANDO, I diritti di natura per-

soŶale. Coŵpiti dell’aŵŵiŶistƌatore e autonomia 

dell’iŶteƌessato, in FERRANDO e LENTI (a cura di), Sog-

getti deboli e misure di protezione, cit., 143 ss. 
20 Cass., 16 ottobre 2007, n. 21748, cit. 
21 Si ritiene infatti che, nel caso di Ads nominato per 
persona con limitazioni di tipo fisico (non psichico), 
questi abbia poteri di rappresentanza non esclusivi, 
ma concorrenti con quelli del beneficiario (rinvio a G. 
FERRANDO, Le finalità della legge. Il nuovo istituto nel 

quadro delle misure di protezione delle persone prive 

in tutto o in parte di autonomia, in FERRANDO e LENTI (a 
cura di), Soggetti deboli e misure di protezione, To-
rino, 2006, 3 ss.). 
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52 Gilda Ferrando 

Ne emerge una figura di rappresentante legale 

che decide per l͛incapace facendosi interprete 

della sua personalità, della sua identità, del suo 

modo di intendere, la dignità, la vita, la salute, la 

malattia 22. La legge (v. art. 3, c. 5), non diversa-

mente dalla legislazione speciale di settore23, 

paƌla di ͞ƌappƌeseŶtaŶti legali͟. La Coƌte di Cas-
sazione 24 ha peraltro chiarito che il tutore non 

ha solo poteri di rappresentanza in senso tec-

nico, ha anche poteri di cura della persona ai 

quali vanno ricondotte le decisioni sanitarie. Non 

si tratta di un potere di rappresentanza in senso 

tecnico non solo per il fatto che si esplica in am-

biti (diritti personalissimi) in cui la rappresen-

tanza è esclusa, ma anche (e di conseguenza) per 

il modo in cui i relativi poteri si esercitano. In re-

lazione alla cura della persona, il rappresentante 

non ha un autonomo potere di decisione (sia pur 

finalizzato al perseguimento dell͛interesse del 

rappresentato e per questo talvolta soggetto a 

controllo giudiziale: artt. 374 ss. c.c.). Nella cura 

della persona egli deve agire per il "diretto bene-

ficio" dell͛incapace (Convenzione di Oviedo, art. 

6), il che vuol dire agire nel rispetto della perso-

nalità dell͛incapace. Il comma 2 dell͛art. 3 speci-

fica che lo scopo cui deve mirare la decisione del 

sostituto ğ ͞ la tutela della salute psiĐofisiĐa, della 
vita, della dignità dell͛interessato. 

Se l͛interessato aveva formulato disposizioni an-

ticipate di trattamento (DAT) queste vanno ri-

spettate secondo quanto dispone l͛art. 4 al cui 

commento si fa rinvio. 

                                                           
22 Come ha avuto modo di sottolineare la S.C. Cass. 
21748/2007 (Englaro) (sul punto mi permetto anche 
di rinviare al mio Testamento biologico, voce in Enc. 

Dir., Annali, VII, Milano, 2015, 987 ss.) Da questo 
punto di vista il potere rappresentativo si avvicina a 
quello del nuncius: VENUTI, Il diƌitto all’autodeteƌŵi-
nazione sanitaria, cit. 120. 
23 V., ad esempio, la nuova legge sulle attività trasfu-
sionali e la produzione di emoderivati donazione di 

In mancanza di DAT, i rappresentanti legali pos-

sono esprimere non solo il consenso, ma anche il 

rifiuto di trattamenti sanitari. Nel caso in cui an-

che il medico sia d͛accordo sulla opportunità di 

non iniziare o di sospendere determinati tratta-

menti (compresa l͛idratazione e l͛alimentazione 

artificiale: v. art. 1, c. 5) non è necessaria alcuna 

autorizzazione giudiziale. 

L͛intervento del giudice tutelare è invece previ-

sto in caso di conflitto tra medico e sostituto le-

gale, quando quest͛ultimo rifiuti terapie che il 

medico ritiene «appropriate e necessarie» (art. 

3, c. 5). Il ricorso al giudice può essere proposto 

«dal rappresentante legale della persona inte-

ressata o dai soggetti di cui agli artt. 406 e se-

guenti del codice civile» vale a dire il coniuge, il 

convivente, i parenti entro il quarto grado, gli af-

fini entro il secondo, il pubblico ministero. La de-

cisione del giudice ha come scopo garantire i di-

ritti fondamentali della persona (vita, salute, di-

gnità)25. Nel caso di rifiuto di terapie di sostegno 

vitale (nella specie si trattava dell͛idratazione e 

dell͛alimentazione artificiale) la Corte di cassa-

zione ha ritenuto che il giudice deve verificare il 

carattere irreversibile dello stato di incoscienza e 

l͛esistenza di una volontà dell͛interessato esplici-

tamente manifestata o anche implicitamente ma 

inequivocabilmente risultante dalle sue convin-

zioni, dal suo stile di vita, dalla sua complessiva 

personalità26. 

 

 

 

sangue, cellule midollari e staminali (l. 21 ottobre 
2005 n. 219) e quella sulla sperimentazione clinica 
(d.lgs. 24 giugno 2003, n. 211). 
24 Cass. 21748/2007, cit. 
25 V. Cass. 7 giugno 2017, n. 14158. 
26 Cass. ϭϲ ottoďƌe ϮϬϬϳ, Ŷ. Ϯϭϳϴϰ, Đit.; paƌla di ͞vo-
loŶtà pƌesuŶta͟, teƌŵiŶe aŵďiguo, da iŶteŶdeƌsi 
Đoŵe ͞voloŶtà ipotetiĐa͟ ;VENUTI, Il diƌitto all’autode-
terminazione, cit., 125).  
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Articolo 4 

Disposizioni anticipate di trattamento 

1. Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e di volere, in previsione di un͛eventuale futura 
incapacità di autodeterminarsi e dopo avere acquisito adeguate informazioni mediche sulle conse-
guenze delle sue scelte, può, attraverso le DAT, esprimere le proprie volontà in materia di trattamenti 
sanitari, nonché͛ il consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a 
singoli trattamenti sanitari. Indica altresì una persona di sua fiducia, di seguito denominata «fiducia-
rio», che ne faccia le veci e la rappresenti nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie. 

2. Il fiduciario deve essere una persona maggiorenne e capace di intendere e di volere. L͛accettazione 
della nomina da parte del fiduciario avviene attraverso la sottoscrizione delle DAT o con atto succes-
sivo, che è allegato alle DAT. Al fiduciario è rilasciata una copia delle DAT. Il fiduciario può rinunciare 
alla nomina con atto scritto, che è comunicato al disponente. 

3. L͛incarico del fiduciario può essere revocato dal disponente in qualsiasi momento, con le stesse 
modalità previste per la nomina e senza obbligo di motivazione. 

4. Nel caso in cui le DAT non contengano l͛indicazione del fiduciario o questi vi abbia rinunciato o sia 
deceduto o sia divenuto incapace, le DAT mantengono efficacia in merito alle volontà del disponente. 
In caso di necessità, il giudice tutelare provvede alla nomina di un amministratore di sostegno, ai sensi 
del capo I del titolo XII del libro I del codice civile. 

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 6 dell͛articolo 1, il medico è tenuto al rispetto delle 
DAT, le quali possono essere disattese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il fiducia-
rio, qualora esse appaiano palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica attuale 
del paziente ovvero sussistano terapie non prevedibili all͛atto della sottoscrizione, capaci di offrire 
concrete possibilità di miglioramento delle condizioni di vita. Nel caso di conflitto tra il fiduciario e il 
medico, si procede ai sensi del comma 5, dell͛articolo 3. 

6. Le DAT devono essere redatte per atto pubblico o per scrittura privata autenticata ovvero per scrit-
tura privata consegnata personalmente dal disponente presso l͛ufficio dello stato civile del comune di 
residenza del disponente medesimo, che provvede all͛annotazione in apposito registro, ove istituito, 
oppure presso le strutture sanitarie, qualora ricorrano i presupposti di cui al comma 7. Sono esenti 
dall͛obbligo di registrazione, dall͛imposta di bollo e da qualsiasi altro tributo, imposta, diritto e tassa. 
Nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente non lo consentano, le DAT possono essere espresse 
attraverso videoregistrazione o dispositivi che consentano alla persona con disabilità di comunicare. 
Con le medesime forme esse sono rinnovabili, modificabili e revocabili in ogni momento. Nei casi in 
cui ragioni di emergenza e urgenza impedissero di procedere alla revoca delle DAT con le forme pre-
viste dai periodi precedenti, queste possono essere revocate con dichiarazione verbale raccolta o vi-
deoregistrata da un medico, con l͛assistenza di due testimoni. 

7. Le regioni che adottano modalità telematiche di gestione della cartella clinica o il fascicolo sanitario 
elettronico o altre modalità informatiche di gestione dei dati del singolo iscritto al Servizio sanitario 
nazionale possono, con proprio atto, regolamentare la raccolta di copia delle DAT, compresa l͛indica-
zione del fiduciario, e il loro inserimento nella banca dati, lasciando comunque al firmatario la libertà 
di scegliere se darne copia o indicare dove esse siano reperibili. 

8. Entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, il Ministero della salute, le 
regioni e le aziende sanitarie provvedono a informare della possibilità di redigere le DAT in base alla 
presente legge, anche attraverso i rispettivi siti internet. 
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54 Federico Gustavo Pizzetti 

 

Prime osservazioni sull’istituto delle dispo-

sizioni anticipate di trattamento (dat) previ-

sto dall’articolo 4 della legge 22 dicembre 

2017, n. 219 

Federico Gustavo Pizzetti 

Ordinario di Istituzioni di diritto pubblico nell’Univer-

sità degli Studi di MilaŶo ;͞La Statale͟Ϳ. Mail: fede-

rico.pizzetti@unimi.it 

L͛art. 4 della legge 22 dicembre 2017, n. 219 

(«Norme in materia di consenso informato e di 

disposizioni anticipate di trattamento») disci-

plina, per la prima volta in Italia, in via legislativa, 

l͛istituto delle c.d. «disposizioni anticipate di 

trattamento» (DAT)1, dando così specifica attua-

zione al diritto alla «pianificazione anticipata 

delle cure», sino ad ora riconosciuto e garantito 

dalla giurisprudenza solamente sulla base della 

diretta applicazione degli articoli 2, 13 e 32 della 

Costituzione e delle norme deontologiche2, op-

pure attraverso l͛estensione, anche all͛ambito 

sanitario, delle misure sulla cura personae previ-

ste per l͛amministrazione di sostegno dagli arti-

coli 404 e seguenti del codice civile3. 

                                                           
1 Nell͛aŵpia ďiďliogƌafia sul testaŵeŶto ďiologiĐo aŶ-
teƌioƌe all͛eŶtƌata iŶ vigore della legge n. 219/2017, 
oltre, se si vuole, a F.G. PIZZETTI, Alle frontiere della 
vita: il testamento biologico tra valori costituzionali e 
promozione della persona, Milano, 2008, si v. E. CALÒ, 
Il testamento biologico tra diritto e anomia, Milano, 
2008; C. CASONATO, Introduzione al Biodiritto, II ed., 
Torino, 2009; D. NERI (a cura di), Autodeterminazione 
e testamento biologico. Perché l’autodeterminazione 
valga su tutta la vita e anche dopo, Firenze, 2010; G. 
SALITO, Autodeterminazione e cure mediche. Il testa-

mento biologico, Torino, 2012; A. D͛ALOIA (a cura di), 
Il diritto alla fine della vita: principi, decisioni, casi, Na-
poli, 2012; G. FERRANDO, Testamento biologico, in En-

ciclopedia del diritto, Ann. VII, Milano, 2014, 987-
1021; B. VIMERCATI, Consenso informato e incapacità. 
Gli strumenti di attuazione del diritto costituzionale 
all’autodeterminazione terapeutica, Milano, 2014; M. 

Con la nuova disciplina, che recepisce, invero, 

senza particolari innovazioni, gli approdi da 

lungo tempo raggiunti in giurisprudenza, ogni 

persona, maggiorenne e capace d͛intendere e di 

volere, potrà, in previsione di una futura ed 

eventuale condizione di incapacità di autodeter-

minarsi, esprimere le proprie «volontà in mate-

ria di trattamenti sanitari», oppure indicare un 

«fiduciario» che faccia le sue veci nella relazione 

di cura con i medici e le strutture sanitarie. 

La legge considera, quali requisiti soggettivi per 

poter redigere la DAT, unicamente la maggiore 

età e il possesso della capacità d͛intendere e di 

volere, senza alcun riferimento anche allo status 

civitatis. 

All͛istituto in esame possono, perciò, ricorrere 

non soltanto i cittadini, ma anche gli stranieri o 

gli apolidi legalmente residenti sul territorio 

della Repubblica, mentre ne sono del tutto 

esclusi i soggetti di età inferiore agli anni diciotto 

ancorché dotati di capacità di discernimento, e 

quale che sia la cittadinanza da loro posseduta4. 

Il ricorso da parte dell͛art. 4, c. 1 al requisito della 

«capacità d͛intendere e di volere» in luogo di 

FOGLIA, S. ROSSI, Testamento biologico, in Digesto, sez. 
Discipline privatistiche, Agg. IX, Torino, 2014, 638-
681; P. BORSELLINO, La sfida di una buona legge in ma-

teria di consenso informato e di volontà anticipate 
sulle cure, in Rivista di BioDiritto, 2016, 3, 93-103; C. 
PICIOCCHI, Dichiarazioni anticipate di trattamento: 
dare ͞foƌŵa al ǀuoto͟ in attesa di una legge, in Rivista 
AIC, 2016, 2, 1-21. Nella prima dottrina che si è ac-
cinta a commentare le nuove disposizioni della l. n. 
219/2017, si segnala B. DE FILIPPIS, Biotestamento e 

fine vita. Nuove regole nel rapporto medico paziente: 

informazioni, diritti, autodeterminazione, Padova, 
2018. 
2 Cass., sent. n. 21748/2007; Cons. St., sent. n. 
4460/2014. 
3 Cass, sez. un. civ., sent. n. 25767/2015. 
4 D͛altƌa paƌte, i ŵiŶoƌeŶŶi ŶoŶ possoŶo Ŷeppuƌe pƌe-
stare il consenso o il dissenso informato e attuale ai 
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quello della «capacità di agire» apre, invece, la 

strada alla redazione delle DAT anche ai soggetti 

maggiorenni sottoposti a interdizione o ad am-

ministrazione di sostegno purché siano in pos-

sesso di capacità cognitive e volitive sufficienti ad 

elaborare, e ad esprimere, una pianificazione an-

ticipata di cura. 

Saranno, per contro, del tutto prive di efficacia le 

DAT redatte da una persona maggiorenne non 

soggetta ad alcuna misura di protezione di cui al 

titolo XII del libro primo del codice civile che si 

sia, però, trovata, al momento della stesura delle 

disposizioni stesse, in una condizione, anche solo 

transitoria, d͛incapacità naturale. 

La previsione di cui all͛art. 4, c. 1 che impone a 

chi vuole redigere una DAT di acquisire prima 

«adeguate informazioni mediche sulle conse-

guenze delle sue scelte», assicura, opportuna-

mente, che la scelta anticipata non sia il frutto di 

elementi inesatti, incompleti, non aggiornati o, 

addirittura, non medico-scientifici. 

In tal senso, la l. n. 219/2017 risulta persino più 

rigorosa del codice di deontologia medica, il 

quale, art. 38, si ͞ liŵita͟ a ƌiĐhiedeƌe solo l͛acqui-

sizione di una «informazione medica» senza ul-

teriori aggettivazioni. 

Tuttavia, poiché le disposizioni anticipate di trat-

tamento si caratterizzano essenzialmente per es-

sere formulate in previsione di una patologia e di 

una incapacità future ed eventuali, la soglia di 

adeguatezza richiesta dalla legge non potrà es-

sere fissata, dalla prassi applicativa, così in ele-

vata misura da diventare sostanzialmente ana-

loga a quella necessaria per la prestazione del 

consenso informato attuale ex art. 1, c. 3 o per la 

                                                           
trattamenti sanitari e dunque, a maggior ragione, non 
sarebbe stato possibile riconoscere a loro la facoltà di 
pianificare cure che sono solo eventuali e future, per 
ƋuaŶto la legge Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ pƌeveda, all͛aƌt. ϯ, ĐĐ. ϭ e 
2, che il minore abbia diritto a essere «valorizzato» 

pianificazione anticipata delle cure ex art. 5. En-

trambi questi istituti, infatti, sono destinati ad 

operare in presenza di patologie esistenti e pun-

tualmente diagnosticate ed oggetto perciò di 

prognosi definite e di piani terapeutici dettagliati 

in relazione ai quali le informazioni possono, per-

ciò, essere fornite in modo del tutto completo e 

puntuale anche rispetto ai benefici ottenibili e ai 

rischi che si possono correre. 

La legge non specifica, poi, se l͛informazione me-

dica in questione debba provenire dal medico di 

medicina generale; se occorra, invece, consul-

tare uno specialista in relazione alle patologie e 

ai trattamenti sui quali si vuole esprimere la vo-

lontà anticipata; o se sia anche solo sufficiente 

l͛autonomo reperimento delle informazioni da 

parte dello stesso disponente. 

Si tratta, in effetti, un aspetto – affatto irrile-

vante – che toccherà alla prassi applicativa defi-

nire con particolare attenzione in tutte le sue 

molteplici e complesse sfaccettature. 

Da un lato, infatti, solo il medico – a maggior ra-

gione se specialista – appare pienamente in 

gƌado di foƌŶiƌe iŶfoƌŵazioŶi ŵediĐhe ͞ade-
guate͟ al soggetto Đhe vuole foƌŵulaƌe uŶa DAT, 
anche tenuto conto del fatto che si tratta di de-

cidere su un ventaglio magari molto ampio di 

ipotesi patologiche e curative – visto che la pia-

nificazione opera necessariamente in assenza di 

una specifica malattia e di una definita terapia – 

all͛interno del quale l͛individuo potrebbe facil-

mente smarrirsi. 

Dall͛altro lato, però, bisogna anche evitare che il 

ricorso all͛istituto in questione – in quanto stru-

mento tipico per esercitare un fondamentale di-

ritto della persona – sia reso troppo oneroso o 

nelle sue capacità di comprensione e decisione e che 
la sua opinione vada presa in considerazione dai geni-
tori, o da chi ne fa le veĐi, iŶ ďase all͛età e al gƌado di 
maturità in sede di decisioni che riguardano i tratta-
menti sanitari da eseguire sul suo corpo. 
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56 Federico Gustavo Pizzetti 

difficoltoso per il disponente in termini di acqui-

sizione delle informazioni mediche, senza, tutta-

via, neppure aprire la strada all͛ammissibilità di 

ƌiĐeƌĐhe del tutto ͞ fai da te͟ di eleŵeŶti iŶfoƌŵa-
tivi che potrebbero non assicurare alcuna ade-

guatezza (e serietà)5. 

In ogni caso, dell͛informazione ricevuta deve ri-

manere espressa traccia nella disposizione anti-

cipata di trattamento. Per quanto, infatti, la 

legge taccia sul punto, l͛obbligo di documentare 

nella DAT le informazioni ricevute – in modo tale 

da poter comprovare la libertà e la consapevo-

lezza della scelta compiuta – è previsto dall͛art. 

38 c.d.m. e, a norma degli artt. 4, c. 5 e 1, c. 6, la 

DAT che non sia in linea con le regole deontolo-

giche, non va rispettata dal sanitario. 

Ai sensi dell͛art. 4, c. 1, poi, i contenuti delle DAT 

possono coprire anche la nutrizione e l͛idrata-

zione artificiali e, più in generale, qualsiasi trat-

tamento necessario alla sopravvivenza. 

L͛alimentazione assistita, infatti, nei termini in 

cui si tratta di somministrazione su prescrizione 

medica di nutrienti mediante dispositivi medici, 

è considerata, dall͛art. 1, c. 5, un «trattamento 

sanitario» a tutti gli effetti e dunque anche ri-

spetto alla «materia dei trattamenti sanitari» e ai 

«singoli trattamenti sanitari» che possono es-

sere oggetto di accettazione o di rifiuto anticipati 

ai sensi dell͛art. 4. 

                                                           
5 Ad esempio, che avvenga senza consultare almeno 
della documentazione fornita da strutture sanitarie 
accreditate, da associazioni o enti riconosciuti e qua-
lificati nella promozione dei diritti del malato, o da siti 

Internet a contenuto medico-scientifico attendibile. 
6 Cass., sez. I civ., sent. n. 21748/2017. 
7 E che aveva persino visto il Governo intervenire, nel 
corso degli sviluppi dello stesso caso Englaro, con un 
pƌovvediŵeŶto d͛uƌgeŶza ex art. 77 Cost. – poi non 
emanato dal Presidente della Repubblica per ragioni 
d͛iŶĐostituzioŶalità – al fine di escludere la nutrizione 

Il legislatore ha, in tal senso, sposato una solu-

zione già guadagnata in passato dalla giurispru-

denza di legittimità nel ben noto caso Englaro6 

rispetto ad un dibattito caratterizzato, invece, da 

maggiori incertezze e anche da aspre contrappo-

sizioni7. 

Per quanto riguarda le terapie salva-vita o di so-

stegno vitale, la legge n. 219/2017, all͛art. 1, c. 5, 

permette espressamente che siano oggetto di 

scelta da parte della persona anche in termini di 

rifiuto o di rinuncia senza prevedere, all͛art. 4, c. 

1, alcuna eccezione per quanto riguarda la piani-

ficazione anticipata delle cure. 

Anche su questo aspetto, perciò, il legislatore 

sembra aver seguito un orientamento giurispru-

denziale8 che ha da tempo ricondotto la liceità 

delle scelte (attuali o anticipate) in merito all͛in-

terruzione o alla rinuncia delle terapie di soste-

gno-vitale ai princìpi personalista e di volonta-

rietà dei trattamenti sanitari di cui agli artt. 2, 13 

e 32 Cost. e, di conseguenza, al diritto alla libertà 

terapeutica, se si tratta di decisioni attuali sui 

trattamenti, o al diritto alla pianificazione delle 

cure, se si tratta di decisioni anticipate di tratta-

mento9. 

La legge non prevede, invece, che il soggetto 

possa indicare nelle DAT delle volontà previe che 

non riguardano la materia dei trattamenti sani-

tari come, ad esempio, le scelte sul luogo di cura, 

sulle modalità di visita, sull͛assistenza spirituale. 

e l͛idƌatazioŶe dal Ŷoveƌo dei tƌattaŵeŶti saŶitaƌi ri-
spetto ai quali il paziente poteva esprimere il proprio 
rifiuto, attuale o anticipato: delib. C.d.M. 6/2/2006. 
8 Con riferimento ai pazienti incapaci: Cass., sez. I, 
sent., n. 21748/2007 e Const. St. sent. n. 4460/2014; 
con riguardo ai pazienti capaci: Trib. Roma, sent. n. 
Trib. Cagliari, g.t., decr. 16.7.2016; Trib. Milano, 
g.u.p., ord. n. 11095/17. 
9 Distinguendo, di conseguenza, tali scelte dalle fatti-
specie eutanasiche che restano, invece, vietate, al-
ŵeŶo a tutt͛oggi, taŶto ai seŶsi della legge peŶale 
(artt. 579 e 580 c.p.), quanto in base alle regole deon-
tologiche (art. 17 c.d.m.). 
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Ai sensi dell͛art. 1, c. 6, poi, le DAT debbono es-

sere redatte per atto pubblico, per scrittura pri-

vata autenticata o per scrittura privata personal-

mente consegnata all͛ufficio di stato civile del co-

mune di residenza, che abbia istituito l͛apposito 

registro, oppure presso le strutture sanitarie 

nelle regioni che hanno adottato il fascicolo sani-

tario elettronico, la cartella clinica elettronica o 

altre forme di gestione informatizzata dei dati 

dei singoli iscritti al SSN10. In base all͛art. 4, c. 7, 

le stesse regioni hanno facoltà di disciplinare – si 

deve ritenere con atto avente natura regolamen-

tare ai sensi dell͛art. 117, c. 8, Cost.11 – la raccolta 

di copia delle DAT e il loro inserimento nella 

banca dati, lasciando però sempre la scelta al di-

sponente se depositarne copia o indicare dove le 

stesse siano reperibili. L͛aƌt. ϭ, ĐĐ. ϰϭϴ-419 l. n. 

205/2017 ha, inoltre, istituito, presso il Ministero 

della salute, una banca dati nazionale destinata 

alla registrazione delle DAT, le cui modalità di 

funzionamento dovranno essere stabilite con 

successivo decreto del Ministro della salute da 

adottarsi previa intesa in sede di Conferenza 

Stato-regioni e dopo aver acquisito il parere del 

Garante per la protezione dei dati personali. 

A beneficio di coloro che non sono in grado di ri-

correre a questi strumenti per via di un impedi-

mento fisico, l͛art. 4, c. 6 permette l͛utilizzo o 

                                                           
10 Con cirĐ. Ŷ. ϭ/ϮϬϭϴ, il MiŶisteƌo dell͛Interno ha pre-
cisato che la legge non avrebbe istituito un vero e pro-
prio ͞ registro͟ di stato civile, ulteriore rispetto a quelli 
previsti dall'art. 14, c. 1, nn. 1-4-bis r.d. n. 1238/1939 
;e s.ŵ.i.Ϳ, talĐhĠ l͛attività dell͛ufficio di stato civile si 
dovƌeďďe, peƌ Đosì diƌe, ͞liŵitaƌe͟ alla ͞registrazione͟ 
delle DAT in un elenco cronologico e ordinato e alla 
loro conservazione in modo conforme alla normativa 
in materia di protezione dei dati personali. 
11 In quanto la materia del testamento biologico è at-
tratta nella competenza legislativa esclusiva dello 
Stato ai seŶsi dell͛aƌt. ϭϭϳ, Đ. Ϯ Cost.: Coƌte Đost., seŶt. 
n. 262/2016. 
12 Alla luĐe dell͛aƌt. ϰ, Đ. ϲ, ğ duŶƋue, possiďile utiliz-
zare, ad esempio, il sintetizzatore vocale a controllo 
oculare già da tempo in commercio e ammesso in giu-

della videoregistrazione e, più in generale, di 

tutti i «dispositivi che consentano alla persona 

con disabilità di comunicare», facendo ricorso a 

una formulazione particolarmente lungimirante 

giacché consente alla disciplina in esame di ben 

adattarsi al tumultuoso sviluppo delle tecnologie 

di comunicazione aumentata e assistita. La 

legge, iŶfatti, ƌiĐhiede ͞ uŶiĐaŵeŶte͟ Đhe il dispo-
sitivo sia in grado di assicurare la comunicazione 

della persona disabile – in modo, va da sé, effi-

cace, sicuro ed affidabile – senza indicare alcuna 

necessaria prescrizione tecnico-operativa che 

potrebbe, un domani, ostacolare l͛utilizzo di 

strumenti di comunicazione efficaci di cui, al mo-

mento, non si possono ancora conoscere le spe-

cifiche caratteristiche12. 

Con le medesime forme con cui ha provveduto 

alla loro redazione, si prevede, poi, all͛art. 4, c. 6, 

che il soggetto possa, in qualunque momento, 

modificare o revocare le proprie disposizioni an-

ticipate di trattamento. 

Di più difficile comprensione è, invece, l͛accenno 

alla ͞ƌiŶŶovaďilità͟ delle stesse DAT contenuto 

sempre nell͛art. 1, c. 6. 

La legge, infatti, non contempla alcun termine 

entro il quale le DAT vadano rinnovate dal dispo-

nente, a pena di inefficacia, e anche il termine di 

decorrenza delle stesse DAT, determinato dal 

ƌispƌudeŶza Đoŵe stƌuŵeŶto peƌ l͛espƌessioŶe di vo-
lontà di cura legalmente valida nel caso di pazienti lu-
cidi, ma completamente paralizzati nel corpo ad ecce-
zione del movimento degli occhi: Trib. Sassari-Al-
ghero, g.t., decr. n. 99/2007. 
In futuro, potrebbero essere considerati strumenti di 
comunicazione anche dispositivi assai più sofisticati, 
quali le interfacce che collegano direttamente il cer-
vello al computer, se saranno in grado – come sembra 
– di permettere ai pazienti dotati di capacità cogni-
tivo-volitive, ma impossibilitati a muovere anche solo 
gli oĐĐhi, di poteƌ ĐoŵuŶƋue ͞ĐoŵuŶiĐaƌe͟ Đoi teƌzi 
attraverso la modulazione volontaria delle loro stesse 
onde cerebrali, captata, decodificata e infine conver-
tita iŶ paƌole ŵostƌate su uŶ display dall͛apparecchia-
tura. 
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giorno della sottoscrizione o dell͛ultima modifica 

del documento, è lasciato in ombra. 

Tale lacuna è, tuttavia, almeno parzialmente col-

mata dalla vigente legge notarile che impone la 

datazione degli atti pubblici e delle scritture pri-

vate autenticate (artt. 51 e 72 l. n. 89/1913 e 

s.m.i.), mentre, per quanto riguarda le DAT re-

datte per scrittura privata consegnata personal-

mente all͛ufficio di stato civile o alla struttura sa-

nitaria, potrebbe valere la regola deontologica di 

cui all͛art. 38 c.d.m. che richiede la datazione 

delle disposizioni anticipate di trattamento in 

qualunque forma redatte, considerando che, a 

norma dell͛art. 4, c. 5, in combinato disposto con 

l͛art. 1, c. 6, la DAT che non sia conforme alle re-

gole deontologiche può essere disattesa dal sa-

nitario. In ogni caso, si potrebbe sempre preve-

dere, in sede di attuazione della l. n. 219/2017 da 

parte dei comuni o delle regioni, che l͛ufficio di 

stato civile del comune o la struttura sanitaria 

provveda ad annotare la data di consegna del do-

cumento, a seconda dei casi, all͛atto dell͛inseri-

mento nel registro comunale o al momento del 

caricamento in cartella clinica o nel fascicolo sa-

nitario elettronico13. 

Di particolare interesse, sempre in punto ele-

menti formali delle DAT, è, infine, la disposi-

zione, contenuta sempre nell͛art. 4, c. 6, che at-

tenua il rigore delle forme previste per la modi-

fica o la revoca delle DAT nei casi in cui ricorra 

una condizione di «emergenza e urgenza». 

In tali circostanze, infatti, si stabilisce che il pa-

ziente possa revocare la precedente DAT, co-

munque formata, anche solo con una semplice 

                                                           
13 Risulta evidente, infatti, la rilevanza della datazione 
quale elemento necessario, anche se non sufficiente, 
peƌ aĐĐeƌtaƌe l͛età e lo stato di ĐapaĐità del dispo-
nente o per stabilire se sono intervenute nuove tera-
pie, ŶoŶ all͛epoĐa pƌevediďili, iŶ gƌado di ŵiglioƌaƌe le 
condizioni di vita: circostanza, questa, che permette 
al medico di disattendere le DAT ex art. 4, c. 5. Si os-
servi, in tal senso, che la circ. n. 1/2018 del Ministero 

dichiarazione verbale, raccolta o videoregistrata 

dal medico alla presenza di due testimoni che at-

testano l͛autenticità e personalità dell͛atto di re-

voca. 

Si tratta di una soluzione apprezzabile in quanto 

permette al paziente, che ne abbia la ferma vo-

lontà, ma che non possa ricorrere alle forme or-

dinarie, di poter ritrattare le precedenti scelte, 

da lui stesso compiute, in modo immediato e 

agevole, anche nel brevissimo intervallo di 

tempo – si è in presenza, infatti, di uno scenario 

di urgenza clinica – che lo separa dal precipitare 

in stato d͛incapacità. 

Infine, l͛art. 4, c. 5 prevede che le DAT abbiano 

efficacia vincolante per il medico, salvo che ap-

paiano palesemente incongrue o non corrispon-

denti alla situazione clinica verificatasi, oppure 

nei casi in cui siano state redatte senza poter 

considerare, in quanto all͛epoca non prevedibili, 

nuove terapie successivamente introdotte in 

grado di offrire concrete prospettive di migliora-

mento delle condizioni di vita del paziente nel 

frattempo caduto in stato d͛incapacità. 

Inoltre, ai sensi dell͛art. 1, c. 6, così come richia-

mato dall͛art. 4, c. 5, le DAT debbono essere di-

sattese anche nel caso in cui contengano delle in-

dicazioni di trattamento contrarie alla legge, alle 

norme deontologiche o alle buone pratiche cli-

nico-assistenziali. 

Con le disposizioni in esame, il legislatore sembra 

aver raggiunto un punto di equilibrio non irragio-

nevole. 

dell͛Interno ha espressamente indicato all͛ufficiale di 
stato civile dei Comuni che ricevono le DAT di fornire 
al disponente una ricevuta formale che attesti, fra l͛al-
tro, anche la data del deposito del documento (rice-
vuta che, volendo, può essere apposta anche sulla co-
pia dell͛atto, presentata da disponente e allo stesso 
ƌiĐoŶsegŶata, da paƌte dell͛ufficio, dopo aver tratte-
nuto l'originale). 
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Occorre, infatti, evitare, da un lato, che le DAT – 

strumento per l͛esercizio del diritto della per-

sona alla pianificazione anticipata delle cure di ri-

lievo costituzionale ex artt. 2, 13 e 32 Cost. – si 

svalutino, nella loro portata precettiva, sino a di-

ventare una sorta di mera espressione ottativa 

del pazieŶte, tƌasĐuƌaďile ͞ad libitum͟ dai saŶi-
tari. 

Dall͛altro lato, però, bisogna anche scongiurare 

che all͛antico paternalismo unilaterale del me-

dico si sostituisca, adesso, in termini del tutto 

speculari, l͛esecuzione acritica di qualsiasi vo-

lontà anticipata del malato da parte del sanita-

rio, anche nei casi in cui la scelta compiuta risulti 

palesemente illogica o estranea al quadro cli-

nico, si dimostri frutto di valutazioni erronee o di 

disinformazione, si sia formata senza poter con-

siderare nuove opportunità di cura, contrasti con 

la legge, la deontologia e le buone pratiche clini-

che. 

Incerto è, invece, stando all͛impianto della legge, 

se il medico possa disattendere le DAT anche per 

͞ŵotivi di ĐosĐieŶza͟. 
Da una parte, infatti, la legge non prevede 

espressamente anche l͛obiezione di coscienza 

fra le cause di mancato rispetto del contenuto di 

una DAT e, a fronte di un obbligo di legge di ri-

spettare le volontà anticipata sui trattamenti 

(salvi i casi di cui all͛art. 4, c. 5 in precedenza enu-

merati), la possibilità di ricorrere all͛obiezione di 

coscienza dovrebbe essere contemplata da una 

specifica ed esplicita disposizione di analogo 

rango legislativo (che risulta, invece, assente). 

Dall͛altra parte, però, la stessa legge, all͛art. 4, c. 

5, tiene fermo, rispetto all͛obbligo del sanitario 

di ottemperare al contenuto delle DAT, quanto è 

previsto dal precedente art. 1, al c. 6. 

Norma, quest͛ultima, che, in termini del tutto ge-

nerali, e dunque applicabili a qualsiasi fattispe-

cie, solleva il professionista dall͛obbligo di ese-

guire una prestazione, pretesa dal malato, che 

sia in contrasto con la deontologia professionale. 

Da questo punto di vista, giova segnalare che 

l͛art. 22 c.d.m. consente al sanitario di «rifiutare 

la propria opera professionale quando vengano 

richieste prestazioni in contrasto con la propria 

coscienza» a meno che il rifiuto non sia di grave 

e immediato nocumento per la salute della per-

sona e fatto comunque salvo l͛obbligo di fornire 

ogni utile informazione e chiarimento per con-

sentire la fruizione della prestazione. 

Anche in assenza di un͛apposita previsione nella 

l. n. 219/2017 che riconosca l͛obiezione di co-

scienza, potrebbe, quindi, esserci un appiglio 

normativo sufficiente a permettere al medico, 

nei casi e nei limiti di cui all͛art. 22 c.d.m., di op-

porre i personali convincimenti di coscienza 

all͛esecuzione di una DAT. 

IŶfatti, esigeƌe, peƌ Đosì diƌe ͞a tutti i Đosti͟, 
l͛adempimento di una volontà anticipata di trat-

tamento che urta la coscienza del sanitario 

͞oďiettoƌe͟, potƌeďďe violaƌe Ƌuelle ƌegole 
deontologiche che riconoscono al medico l͛obie-

zione di coscienza e dunque integrare, sotto que-

sto profilo, una fattispecie contemplata dalla 

legge n. 219/2017 all͛art. 1, c. 6, che, in combi-

nato disposto con l͛art. 4, c. 5, consente al sani-

tario di non rispettare il contenuto di una DAT. 

A mente dello stesso art. 22 c.d.m., però, l͛obie-

zione non può in nessun caso riguardare altri che 

il singolo medico senza potersi estendere, di con-

seguenza, anche all͛intera struttura nella quale il 

pƌofessioŶista ͞oďiettoƌe͟ opeƌa ;e il malato in-

capace si trova ricoverato). 

La struttura, al contrario, sia essa pubblica o pri-

vata, è sempre obbligata a garantire, ai sensi di 

quanto puntualmente stabilito dall͛art. 1, c. 9, la 

piena e corretta attuazione della legge n. 

219/2017 anche con proprie modalità organizza-

tive e dunque – nella specie – anche assicurando, 
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60 Federico Gustavo Pizzetti 

in pianta organica, la presenza di un adeguato 

Ŷuŵeƌo di ŵediĐi ͞ŶoŶ oďiettoƌi͟ ai Ƌuali Đi si 
possa rivolgere. 



F
orum

 
 

  

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

Forum: La legge n. 219 del 2017 61 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 f

ro
m

 w
w

w
.b

io
d

ir
it

to
.o

rg
. 

IS
SN

 2
2

8
4

-4
5

0
3

 

Il fiduciario 

Francesca Giardina 

Professore ordinario di Diritto privato, Università di 

Pisa. Mail: fragianar@gmail.com 

Nomina del fiduciario 

Nelle disposizioni anticipate di trattamento chi 

esprime la propria volontà in materia di tratta-

menti sanitari – nonché il consenso o il rifiuto ri-

spetto ad accertamenti diagnostici o scelte tera-

peutiche e a singoli trattamenti sanitari – «indica 

altresì» – secondo quanto dispone la parte finale 

del primo comma dell͛art. 4 della l. n. 219/2017 

– «una persona di sua fiducia, di seguito denomi-

Ŷata ͞fiduĐiaƌio͟, Đhe Ŷe faĐĐia le veĐi e la ƌap-
presenti nelle relazioni con il medico e con le 

strutture sanitarie». 

La nomina del fiduciario sembra essere parte in-

tegrante delle DAT e, in effetti, si tratta di una fi-

gura che appare essenziale, se non irrinunciabile, 

per garantire un͛effettiva consensualità nelle 

scelte che possono rendersi necessarie nel caso 

di una futura incapacità del disponente. 

Dal quarto comma, tuttavia, si evince la possibi-

lità che le DAT non contengano l͛indicazione del 

fiduciario, ipotesi equiparata al caso di rinuncia, 

morte o incapacità del fiduciario, poiché, in tutti 

questi casi, «le DAT mantengono efficacia in me-

rito alle volontà del disponente». Si tratta di una 

norma opportuna per rimediare all͛eventualità 

che la figura del fiduciario venga meno, meno 

opportuna, forse, se tende ad avallare la possibi-

lità che le DAT non ne prevedano la nomina. 

L͛assenza del fiduciario, infatti, apre la via, ove 

necessario, alla nomina di un amministratore di 

sostegno, figura sensibilmente diversa da quella 

del fiduciario: in primo luogo, alla scelta del fidu-

ciario e al suo concreto operare è del tutto estra-

neo l͛intervento giudiziale che, invece, caratte-

rizza l͛iter della nomina dell͛amministratore di 

sostegno e comprende il vaglio sull͛operato 

dell͛amministratore stesso. L͛intervento del giu-

dice nell͛ambito delle direttive anticipate do-

vrebbe riguardare esclusivamente i casi di disac-

cordo tra medico e fiduciario chiamati a realiz-

zare le volontà del paziente incapace (art. 4, 

comma 5, ultima parte). 

Com͛è naturale in una relazione di fiducia, l͛inca-

rico può essere revocato dal disponente in ogni 

momento e, a sua volta, il fiduciario può rinun-

ciare alla nomina (art. 4, commi 3 e 2). 

La nomina del fiduciario – come pure la revoca 

dell͛incarico – risente del formalismo che accom-

pagna le DAT: atto pubblico o scrittura privata 

autenticata ovvero consegnata personalmente 

dal disponente nelle sedi indicate dal comma 5. 

Solo particolari condizioni fisiche del paziente 

consentono l͛uso di videoregistrazioni o disposi-

tivi adeguati alle circostanze. Analogo formali-

smo riveste l͛accettazione della nomina da parte 

del fiduciario che, maggiorenne e capace di in-

tendere e di volere, deve sottoscrivere le DAT o 

esprimere la propria volontà con atto successivo 

allegato ad esse (art. 4, comma 2). 

L͛eccessivo formalismo che accompagna le DAT 

è già stato criticato, come pure la sensazione che 

il legislatore abbia inteso qualificarle come un 

atto dispositivo negoziale, attraverso l͛esclusivo 

riferimento alla volontà del disponente (art. 4, 

Đoŵŵi ϭ e ϰͿ. «Si ğ peƌsa … l͛occasione per chia-

rire che le DAT sono uno strumento di tutela non 

solo della propria libertà di scelta, ma della pro-

pria identità… Come conciliare la rigidità in tema 

di DAT con l͛ampia formulazione del diritto al ri-

fiuto di cure e del correlativo dovere di rispetto 
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62 Francesca Giardina 

della volontà del paziente – comunque manife-

stata e comunque accertata – di rifiutare le 

cure?»1. 

E, per ciò che concerne più specificamente la no-

mina di un fiduciario, non si è mancato di rilevare 

come nella l. n. 76/2016, con l͛intento di equipa-

rare i conviventi di fatto ai coniugi e alle persone 

legate da una unione civile, sia stato tracciato – 

«felix culpa o astuta ͞iŶsiŶuazioŶe͟» – un mo-

dello alternativo, snello e senza formalismi, di 

designazione di un «rappresentante con poteri 

pieŶi o liŵitati…iŶ Đaso di ŵalattia Đhe Đoŵpoƌta 
incapacità di intendere e di volere, per le deci-

sioni in materia di salute»2 

Ruolo del fiduciario 

La figura del fiduciario riveste un͛importanza 

fondamentale nella fase dell͛interpretazione e 

della concreta attuazione delle volontà manife-

state nelle DAT dal paziente in seguito divenuto 

incapace. Il fiduciario può essere indicato anche 

nella pianificazione delle cure condivisa tra il pa-

ziente e il medico di cui all͛art. 5: in questo caso 

il suo ruolo diventa più pregnante, poiché parte-

cipa alla relazione di cura e di fiducia tra paziente 

e medico, in una fase della patologia «cronica e 

invalidante o caratterizzata da inarrestabile evo-

luzione con prognosi infausta», nella quale il pa-

ziente è ancora capace di manifestare i propri in-

tendimenti. In seguito, in presenza di una succes-

siva incapacità, il fiduciario sarà garante del ri-

spetto della pianificazione delle cure da parte del 

medico e dell͛équipe sanitaria. 

Quando non vi sia stata una pianificazione condi-

visa delle cure, e il fiduciario si trovi a dover svol-

gere il suo ruolo rispetto a una DAT, egli costitui-

sce l͛uŶiĐo stƌuŵeŶto di ƌesidua ͞ĐoŶseŶsualità͟ 

                                                           
1 P. ZATTI, Brevi note sul testo approvato, https://undi-

rittogentile.wordpress.com/ 
2 P. ZATTI, M. PICCINNI, La faccia nascosta delle norme: 

dall’eƋuipaƌazioŶe del ĐoŶǀiǀeŶte uŶa disĐipliŶa delle 

nel rapporto tra medico e paziente incapace: di-

venta il destinatario delle informazioni sulla pa-

tologia e sulle possibili terapie da somministrare 

all͛incapace. Sulla base di tali informazioni – che 

devono essergli necessariamente fornite dal per-

sonale medico – darà esecuzione alle direttive 

anticipate del disponente. 

Se la volontà è indicata in modo specifico e non 

generico (ad esempio, il riferimento alla sospen-

sione delle NIA nel caso di SVP diagnosticato con 

forti margini di certezza), le disposizioni sono da 

ritenersi vincolanti e il fiduciario si limita a con-

trollarne l͛effettiva applicazione da parte del per-

sonale sanitario. 

Un ruolo più incisivo del fiduciario si rende ne-

cessario in quelle ipotesi in cui non c͛è corrispon-

denza tra volontà espresse nelle direttive antici-

pate e caso concreto o quando le direttive anti-

cipate hanno un contenuto eccessivamente ge-

nerico. 

In entrambi i casi, si rende comunque necessaria 

la valorizzazione dell͛identità della persona e dei 

suoi intendimenti in ordine ai trattamenti sani-

tari che emergono dalle direttive anticipate, che 

potƌeďďe esseƌe ŶeĐessaƌio ͞ƌaffoƌzaƌe͟ attƌa-
verso il ricorso ad altre modalità di ricostruzione 

delle volontà dell͛interessato. Il ruolo del fiducia-

rio può essere qui fondamentale sia per interpre-

tare direttive generiche o non corrispondenti 

all͛attuale situazione dell͛incapace, sia nella rico-

struzione delle volontà pregresse dell͛interes-

sato attraverso «preferenze, credenze, convin-

zioni, che concorrono a definire l͛identità della 

persona». 

Solo l͛accordo tra medico e fiduciario può con-

durre al mancato rispetto delle DAT, che «pos-

sono essere disattese in tutto in parte… qualora 

DAT, in Nuova Giurisprudenza Civile Commentata, 

2017, II, 1283. 
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esse appaiano palesemente incongrue o non cor-

rispondenti alla condizione clinica attuale del pa-

ziente ovvero qualora sussistano terapie non 

prevedibili all͛atto della sottoscrizione, capaci di 

offrire concrete possibilità di miglioramento 

delle condizioni di vita» (art. 4, comma 5). L͛uso 

del teƌŵiŶe ͞disattese͟ è stato giustamente cri-

ticato, in quanto legato all͛idea di una manifesta-

zione di volontà negoziale del disponente: «si 

tratta piuttosto di adattare, concretizzare in si-

tuazione non prevedibile dal disponente: indivi-

duare il senso di quanto manifestato dalla per-

sona e scegliere la soluzione che, nelle condizioni 

date, ŵeglio lo ͞ƌispetti͟»3. 

Per questo, l͛idea di uŶ fiduĐiaƌio Đhe ͞ƌappƌe-
seŶti͟ l͛incapace (art. 4, comma 1) non è la scelta 

migliore. 

Il fiduciario dovrebbe decidere «ŶoŶ ͞al posto͟ 
dell͛iŶĐapaĐe ŶĠ ͞peƌ͟ l͛incapace, ma ͞ĐoŶ͟ l͛in-

capace: quindi, ricostruendo la presunta volontà 

del paziente incosciente, già adulto prima di ca-

dere in tale stato, tenendo conto dei desideri da 

lui espressi prima della perdita della coscienza, 

ovvero inferendo quella volontà dalla sua perso-

nalità, dal suo stile di vita, dalle sue inclinazioni, 

dai suoi valori di riferimento e dalle sue convin-

zioni etiche, religiose, culturali e filosofiche»: 

così la notissima sentenza della Suprema corte 

sul caso Englaro4, alla quale la l. n. 219/2017 

deve molto. 

 

 

                                                           
3 P. ZATTI, Brevi note sul testo approvato, https://undi-

rittogentile.wordpress.com/ 

4 Cass.civ., sez. I, sent. 16 ottobre 2007, n. 21748. 
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64 Paolo Benciolini 

 

Articolo 5 

Pianificazione condivisa delle cure 

1. Nella relazione tra paziente e medico di cui all͛articolo 1, comma 2, rispetto all͛evolversi delle con-
seguenze di una patologia cronica e invalidante o caratterizzata da inarrestabile evoluzione con pro-
gnosi infausta, può essere realizzata una pianificazione delle cure condivisa tra il paziente e il medico, 
alla quale il medico e l͛equipe sanitaria sono tenuti ad attenersi qualora il paziente venga a trovarsi 
nella condizione di non poter esprimere il proprio consenso o in una condizione di incapacità. 

2. Il paziente e, con il suo consenso, i suoi familiari o la parte dell͛unione civile o il convivente ovvero 
una persona di sua fiducia sono adeguatamente informati, ai sensi dell͛articolo 1, comma 3, in parti-
colare sul possibile evolversi della patologia in atto, su quanto il paziente può realisticamente atten-
dersi in termini di qualità della vita, sulle possibilità cliniche di intervenire e sulle cure palliative. 

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

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

5. Per quanto riguarda gli aspetti non espressamente disciplinati dal presente articolo si applicano le 
disposizioni dell͛articolo 4. 

 

Art. 5 ͞PiaŶificazioŶe coŶdivisa delle cure͟ 

Paolo Benciolini 

Già Professore ordinario di Medicina Legale, Univer-

sità degli Studi di Padova. Mail: paolo.bencio-

lini@unipd.it 

Se dovessi pensare a un titolo per questo breve 

commento all͛art.5 , mi verrebbe da proporre: 

͞Oltƌe il ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ e aŶĐhe: ͞UŶa vi-
sione dinamica e progressiva del rapporto me-

dico-pazieŶte͟. 
Mi spiego. Nel primo caso penso che questa par-

ticolare (e del tutto innovativa) previsione vada 

davvero oltre quanto finora si era detto parlando 

di ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟. TƌalasĐiaŶdo le ŵie 
(perduranti) obiezioni sulla qualificazione del 

͞ĐoŶseŶso͟ ĐoŶ l͛aggettivo ͞iŶfoƌŵato͟ ;iŶfoƌ-
mato deve essere il paziente, non il consenso, 

aveva giustamente osservato la Cassazione), e ri-

cordando come ormai pacificamente acquisito 

che il diritto (costituzionale) ad esprimere le pro-

prie scelte richiede una adeguata comunicazione 

informativa, il primo comma dell͛art.5 pone ora 

l͛accento sulla relazione e sulla pianificazione 

della relazione stessa. Una dimensione, cioè, che 

si protrae nel tempo e che in tal modo dà so-

stanza ad un rapporto di fiducia, in altre sedi de-

finito di ͞alleaŶza teƌapeutiĐa͟. 
Con il secondo titolo intenderei integrare quanto 

ora osservato ponendo l͛accento sulla peculiare 

connotazione di dinamicità di tale relazione. 

Essa, infatti, non può essere considerata come 

staticamente circoscritta ad un momento parti-

colare del rapporto medico-paziente, come la ri-

chiesta di consenso per un determinato atto sa-

nitario (imminente o anche – come per le DAT – 

futuro), ma richiede di svilupparsi e realizzarsi 
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nel tempo, ovviamente specie quando la condi-

zione di malattia è connotata da un andamento 

cronico e/o progressivo. Non a caso la formula-

zione del comma in esame trova le sue radici nel 

nell͛esperienza di chi opera nell͛ambito delle 

cure palliative e che già nel 2013 aveva portato 

al documento della SIAARTI ͞ GƌaŶdi iŶsuffiĐieŶze 
d͛organo ͚end-stage͛: cure intensive o cure pal-

liative? Documento condiviso per una pianifica-

zioŶe delle sĐelte di Đuƌa͟ e Đhe Ŷel ϮϬϭϱ aveva 
prodotto il documento della Società Italiana di 

Cuƌe Palliative ͞IŶfoƌŵazioŶe e ĐoŶseŶso pƌo-

gressivo nelle cure palliative: un processo evolu-

tivo ĐoŶdiviso͟. 
Appare dunque evidente che una lettura cultu-

ralmente intelligente del testo della legge n. 

219/2017 suggerisce di porre una attenzione pri-

vilegiata (direi quasi prioritaria rispetto allo 

stesso art.1) proprio all͛art. 5, che illustra quale 

dovrebbe essere il rapporto tra i medici (meglio 

gli operatori sanitari ) e le persone ammalate af-

fette dall͛«evolversi delle conseguenze di una 

patologia cronica e invalidante o ad evoluzione 

con prognosi infausta» (e loro familiari ). Un rap-

porto, dunque, che pianificando le cure, sviluppa 

una relazione dinamica, suscettibile quindi an-

che di modifiche e adeguamenti all͛evolver-si 

della malattia. 

Ma, al tempo stesso, si deve prendere atto che 

questa indicazione normativa va al di là dell͛og-

getto stesso della legge, perché indica che que-

sto stile nella relazione (di grande rilevanza an-

che deontologica) deve connotare qualunque 

rapporto tra tutti coloro che operano in sanità e 

chi ad essi si rivolge per esigenze di diagnosi e/o 

di cura. Solo in quest͛ottica potrà trovare signifi-

cato ed attuazione reale la felice formulazione 

contenuta nell͛art. 1, co. 8 (contributo, in questo 

caso, della codificazione deontologica, art. 20) 

che proclama: «Il tempo della comunicazione tra 

medico e paziente costituisce tempo di cura». Un 

͞teŵpo͟ Đhe ŶoŶ va inteso solo in senso crono-

logico (ma già su questo ci sarebbe ancora molto 

da realizzare nella dimensione dell͛etica organiz-

zativa), ma anche in ordine all͛impegno comuni-

cativo e relazionale che deve connotarlo. 
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66 Paolo Veronesi 

La pianificazione condivisa delle cure 

Paolo Veronesi 

Professore associato di diritto costituzionale, Univer-

sità degli Studi di Ferrara. Mail: paolo.vero-

nesi@unife.it 

La ͞PiaŶifiĐazioŶe ĐoŶdivisa delle Đuƌe͟ tƌa il pa-
ziente e il medico non si attaglia a ogni circo-

stanza e presenta margini di applicazione appa-

rentemente meno ampi delle DAT di cui all͛art. 4. 

L͛art. 5 della legge stabilisce infatti che essa 

«può» entrare in gioco solo «rispetto all͛evol-

versi di una patologia cronica e invalidante o ca-

ratterizzata da inarrestabile evoluzione con pro-

gnosi infausta», ed è inoltre destinata a valere 

per quando «il paziente venga a trovarsi nella 

condizione di non poter esprimere il proprio con-

senso o in una condizione di incapacità» (comma 

1). In aggiunta, il comma 2 esige – come meglio 

si dirà – che la patologia risulti già «in atto». Di 

contro, l͛oggetto delle DAT (non esclude del 

tutto ma) in larga parte prescinde dall͛esistenza 

di una malattia in action, consentendo all͛inte-

ressato di esprimersi pro futuro in vista delle 

mere eventualità che potrebbero coinvolgerlo; 

le DAT rilevano cioè (anche) in vista di patologie 

del tutto improvvise e per nulla prevedibili. Per 

le stesse DAT l͛attualità della malattia non è inol-

tre assolutamente esclusa dalla scena, come si 

evince da quanto sancito all͛art. 4, comma 6 (e 

rimane il dubbio se, in questi casi, DAT e Pianifi-

cazione condivisa non finiscano per sovrapporsi): 

in tale articolo si prevede infatti che il paziente 

potrà elaborare le DAT anche mediante videore-

gistrazione o altri dispositivi idonei a racco-

glierne la volontà. Nulla esclude dunque che il di-

chiarante sia già affetto da una palese disabilità, 

la quale potrebbe essere connessa (o no) alle pa-

tologie in relazione alle quali egli si esprime. 

Quanto previsto all͛art. 5 opera invece (senza al-

cun dubbio) quando già sussiste una relazione di 

cura che – stante le caratteristiche della patolo-

gia – sarà destinata a protrarsi nel tempo e a co-

noscere un esito inevitabilmente infausto. Sia 

per le DAT, sia per la Pianificazione condivisa è 

invece certo che la legge delinea (evidente-

mente) solo una possibilità rimessa al paziente e 

noŶ già uŶ͛iŶevitaďile ŶeĐessità. 
Ai fini del concreto e consapevole esercizio della 

͞piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdivisa͟ delle Đuƌe ğ ƋuiŶdi es-
senziale che il malato riceva tutte le informazioni 

relative al suo stato di salute, al decorso della 

malattia dalla quale è già affetto, alle possibili al-

ternative terapeutiche ecc.: è in questa fase che 

vieŶe duŶƋue iŶ giusto ƌilievo la ͞peƌsoŶalizza-
zioŶe͟ dell͛approccio richiesto al personale sani-

tario. A tale scopo il comma 2 prescrive pertanto 

che il paziente, e – previo «il suo consenso» – «i 

suoi familiari o la parte dell͛unione civile o il con-

vivente ovvero una persona di sua fiducia», siano 

«adeguatamente informati ai sensi dell͛art. 1, 

comma 3» (il quale elenca appunto, ciò che il me-

dico e l͛equipe sanitaria dovranno rappresentare 

al malato), nonché «in particolare sul possibile 

evolversi della patologia in atto, su quanto può 

realisticamente attendersi in termini di qualità 

della vita, sulle possibilità cliniche di intervenire 

e sulle cure palliative». Solo e soltanto il paziente 

potrà poi esprimere il suo consenso a quanto 

proposto dal medico (comma 3), e ciò deve av-

venire con le stesse modalità già previste per le 

DAT (si v. il comma 4, in cui si menziona la forma 

scritta, la videoregistrazione o l͛utilizzo di altri di-

spositivi che consentano alla persona disabile di 

comunicare). Il previsto (possibile) coinvolgi-

mento dei familiari o del fiduciario non esclude 

quindi (e almeno) che essi possano interloquire 

con il malato (e l͛equipe sanitaria). Non è invece 

del tutto chiaro – e ciò vale anche per le DAT di 

cui all͛art. 4 – se il paziente possa (analogamente 

a quanto previsto all͛art. 1, comma 3, con ri-

guaƌdo al ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟Ϳ, ƌifiutaƌe iŶ 
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tutto o in parte di ricevere informazioni, la-

sciando che sia dunque un suo familiare, l͛unito 

civilmente, il convivente o il fiduciario a prendere 

tutte le decisioni del caso: gli artt. 4 e 5 non sono 

cristallini al proposito, benché il generico ma 

esplicito richiamo all͛art. 1, comma 3 – conte-

nuto nel citato comma 2 dell͛art. 5 – potrebbe 

fornire qualche freccia a chi volesse avallare que-

sta interpretazione sistematica. Essa pare tutta-

via collidere con il dato testuale dei commi 2 e 3 

dell͛art. 5, dai quali si evince che il paziente dovrà 

sempre essere informato, ed eventualmente 

sarà lui a consentire di coinvolgere nella proce-

dura i suoi familiari o il fiduciario (comma 2); 

sempre (solo) a lui – come già rimarcato – sem-

brerebbe inoltre spettare il compito di esprimere 

il suo consenso alla pianificazione delle cure 

(comma 3). 

Dal punto di vista soggettivo la terminologia ap-

pena riportata è dunque alquanto ampia e 

prende in considerazione tutte le figure (in senso 

lato) familiari oggi disciplinate dalla legge (da ul-

timo si v. l͛attesa legge n. 76/2016 sulla disciplina 

delle unioni civili same sex e delle convivenze). 

Per quanto riguarda il fiduciario (requisiti, no-

mina, revoca, rinuncia ecc.) vale inoltre quanto 

specificamente stabilito all͛art. 4 (come si ricava 

dal rinvio contenuto all͛art. 5, comma 5). In ag-

giunta, l͛art. 5, comma 4, prescrive che, nel caso 

di uŶa ͞piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdivisa͟, il ĐoŶseŶso del 
paziente e la nomina del fiduciario possano per-

fezionarsi anche mediante il mero inserimento 

della scelta nella cartella clinica e nel fascicolo sa-

nitario elettronico, ossia con modalità analoghe 

a quelle stabilite anche per le DAT (si v. l͛art. 4, 

Đoŵŵa ϳͿ. La ĐoŶgiuŶzioŶe ͞ e͟ lasĐia peƌaltƌo iŶ-
tendere che ciò risulti possibile solo quando en-

trambe le eventualità siano rispettate (ossia, l͛in-

serimento in cartella e nel fascicolo elettronico): 

problemi applicativi potranno dunque derivare 

dalla circostanza per la quale non tutte le realtà 

italiane conoscono la già avvenuta attivazione o 

la piena implementazione di quest͛ultimo stru-

mento (come la stessa legge sembra ammettere 

tra le righe dell͛art. 4, comma 7). Ove si versi in 

una situazione di tal genere parrebbe dunque 

applicabile, in via analogica, la disciplina alterna-

tiva prevista specificamente per le DAT (cfr. art. 

4, comma 6). è qui infatti tracciata una proce-

dura certo più complessa ma immediatamente 

utilizzabile: occorrerà dunque l͛atto pubblico, la 

scrittura privata autenticata o – appunto – la 

scrittura consegnata presso l͛ufficio dello stato 

civile del Comune di residenza già dotato di un 

«apposito registro». A tal proposito, il Consiglio 

del Notariato ha reso noto di avere già predispo-

sto il software che consentirà di gestire ed estra-

polare i biotestamenti sul piano nazionale e – ve-

rosimilmente – ciò potrà dunque riguardare an-

che le pianificazioni condivise. 

Sotto il profilo oggettivo invece, benché l͛art. 5, 

comma 1, non sembri prima facie prescrivere 

l͛essenziale attualità della malattia – facendo 

sorgere il sospetto che assuma rilievo anche la 

mera probabilità della stessa – il già ricordato te-

nore del suo secondo comma (nel quale si ra-

giona espressamente del «possibile evolversi 

della patologia in atto») non lascia invece adito a 

dubbi. Ciò eviterà pertanto i problemi interpre-

tativi che hanno accompagnato la prima applica-

zione della legge sull͛amministrazione di soste-

gno (legge n. 6/2004); questioni che sono state 

infine risolte dalla giurisprudenza di legittimità e 

di merito ormai prevalente, ammettendosi la no-

mina di un amministratore solo in caso di patolo-

gia progressiva già diagnosticata. 

CostitueŶdo iŶoltƌe la ͞piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdivisa͟ 
ex art. 5, comma 1, un capitolo essenziale della 

«relazione tra paziente e medico di cui all͛arti-

colo 1, comma 2» – ovvero di quella essenziale 

«relazione di cura e di fiducia tra paziente e me-

dico che si basa sul consenso informato nel quale 
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68 Paolo Veronesi 

si incontrano l͛autonomia decisionale del pa-

ziente e la competenza, l͛autonomia professio-

nale e la responsabilità del medico» – non sor-

prende che s͛imponga dunque, in tali circo-

stanze, che il paziente sia compiutamente infor-

mato (nei modi già richiamati) di ciò che l͛at-

tende e delle alternative in campo. Quanto ca-

ratterizza nel profondo le ipotesi sottese all͛art. 

5 è dunque il consenso informato del paziente 

nella sua opportuna dimensione diacronica e 

non solo sincronica; la particolare patologia dalla 

quale è affetto il malato richiede pertanto non 

solo l͛assenso immediato al compimento di spe-

ĐifiĐi tƌattaŵeŶti e atti ŵediĐi a ͞ďƌeve ƌaggio͟ ;e 
men che meno sue meditate riflessioni circa 

un͛eveŶtualità solo teoƌiĐaͿ, ďeŶsì uŶ ͞peƌĐoƌso͟ 
che si faccia carico dell͛intera evoluzione futura 

delle inesorabili patologie già diagnosticate. 

Queste ultime potrebbero peraltro presentare 

taluni problemi definitori, se è vero che le 

espressioni usate dalla legge («patologia cronica 

e invalidante o caratterizzata da inarrestabile 

evoluzione con prognosi infausta») non sareb-

bero del tutto risolutive (specie nei sempre pos-

siďili Đasi ͞di ĐoŶfiŶe͟Ϳ. IŶoltƌe, dalla legge si ƌi-
cava che si potrà accedere alla pianificazione 

condivisa solo se la malattia sia, contemporanea-

mente, ͞ ĐƌoŶiĐa e iŶvalidaŶte͟, oppuƌe – in alter-

nativa – se essa risulti caratterizzata da un͛͞iŶaƌ-
ƌestaďile evoluzioŶe ĐoŶ pƌogŶosi iŶfausta͟: ƌi-
chiami che potrebbero suscitare margini d͛incer-

tezza (quanto dev͛esseƌe ͞iŶvalidaŶte͟ la pƌo-
gnosi della patologia? Quali fattispecie rientrano 

Ŷel ĐoŶĐetto di uŶa sua ͞ pƌogŶosi iŶfausta͟? Solo 
la morte o anche altri esiti?). Va peraltro sottoli-

Ŷeato Đhe il seŶso ͞ultiŵo͟ della disposizioŶe ğ 
ĐeƌtaŵeŶte ĐƌistalliŶo: gli ͞ iŶĐiaŵpi͟ appeŶa ipo-
tizzati potrebbero però favorire talune sue inter-

pretazioni restrittive – non in linea con la ratio 

originaria della previsione – soprattutto ad opera 

di chi ne voglia imbrigliare taluni ingranaggi. 

È comunque significativo che l͛art. 5, comma 1, 

pƌesĐƌiva Đhe, uŶa volta iŶteƌveŶuta la ͞ piaŶifiĐa-
zioŶe ĐoŶdivisa delle Đuƌe͟ tƌa pazieŶte e ŵe-
dico, quest͛ultimo e l͛intera «equipe sanitaria» 

«sono tenuti ad attenersi» a essa (e non solo a 

͞teŶeƌŶe ĐoŶto͟ o a ͞pƌeŶdeƌla iŶ ĐoŶsideƌa-
zioŶe͟, Đoŵe puƌ si legge Ŷella CoŶveŶzioŶe di 
Oviedo); ciò è del resto in linea con quanto pre-

visto all͛art. 1, comma 6 e all͛art. 4, comma 5. Si 

crea quindi un preciso vincolo in capo al medico 

che ha condiviso la pianificazione a quanto pre-

cisamente stabilito in quest͛ultima. Del resto, è 

la speĐifiĐa diŶaŵiĐa sottesa a uŶa ͞piaŶifiĐa-
zioŶe͟ davveƌo ͞ ĐoŶdivisa͟ a eƌodeƌe le ipotesi di 

potenziale conflitto tra volontà del paziente e 

quella del medico curante. Se è infatti vero che 

Ƌuesti, ͞al duŶƋue͟, potƌeďďe giustifiĐaƌe il suo 
rifiuto ad assecondare le volontà del paziente 

non già opponendo un͛obiezione di coscienza 

(che la legge non contempla in alcun modo), 

bensì trincerandosi oltre lo schermo della ben 

più liŵitata e ĐiƌĐostaŶziata ͞Đlausola di Đo-
sĐieŶza͟ di Đui all͛art. 22 del Codice Deontolo-

gico, è altresì certo che – ammesso e nient͛af-

fatto concesso che l͛art. 1, comma 6, consenta al 

medico di sottrarsi dal rispetto di quanto indi-

cato dal malato (salvo che per le ipotesi oggetti-

vamente e ragionevolmente indicate all͛art. 4, 

Đoŵŵa ϱ, valide aŶĐhe peƌ la ͞piaŶifiĐazioŶe 
ĐoŶdivisa͟ ex art. 5, comma 5) – risulterebbe al-

quaŶto iŶĐoŶgƌuo Đhe tale ͞ĐoŶflitto di voloŶtà͟ 
emergesse nello svolgersi di una pianificazione 

Đhe, ŶoŶ a Đaso, si defiŶisĐe appuŶto ͞ ĐoŶdivisa͟: 
circostanza che lascia dunque intendere l͛esi-

stenza di contatti solidi, reiterati e distribuiti nel 

tempo tra medico e paziente, nel quadro dei 

quali siano state appianate tutte le questioni più 

͞seŶsiďili͟. 
Il vincolo instaurato dalla pianificazione ex art. 5, 

comma 1, supera dunque lo stretto rapporto tra 



F
orum

 
 

  

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

Forum: La legge n. 219 del 2017 69 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 f

ro
m

 w
w

w
.b

io
d

ir
it

to
.o

rg
. 

IS
SN

 2
2

8
4

-4
5

0
3

 

medico e paziente, stendendosi di fatto (ed espli-

citamente) sull͛intera equipe che coadiuva il 

primo e assiste il secondo: a prescindere – par-

rebbe – dalla ĐiƌĐostaŶza Đhe il ͞ gƌuppo͟ sia stato 
interamente coinvolto nella fase in cui il paziente 

ha avuto modo di essere informato (e, quindi, di 

maturare ed esprimere le sue volontà). Un͛omis-

sione che potrebbe tuttavia suscitare non pochi 

ĐoŶtƌasti ove la posizioŶe del ŵediĐo ͞iŶ pƌiŵa 
liŶea͟ ŶoŶ fosse ĐoŶdivisa dall͛intera equipe en-

tro la quale egli si colloca. Rimane inoltre dubbio 

se quanto deciso nel quadro di una pianifica-

zione condivisa debba eventualmente valere an-

che nei confronti di altri medici, delle ulteriori 

strutture e del personale sanitario esterno 

all͛equipe; soggetti, cioè, che non abbiano preso 

parte al processo de quo: la legge non lo speci-

fica, anche se l͛inserimento del documento nel 

fascicolo elettronico lascerebbe intendere una 

sua efficacia generale. 

Stante il necessario protrarsi nel tempo della ma-

lattia che rende necessaria la pianificazione delle 

cure, è inoltre ancor più giustificata – come pre-

visto anche per il consenso informato e le DAT – 

la possibilità di rivedere i contenuti di quest͛ul-

tima, alla luce dell͛evolversi della patologia, «su 

richiesta del paziente o su suggerimento del me-

dico» (comma 4). 

Il comma 5 delinea infine una vera norma di chiu-

sura, rinviando, per quanto non espressamente 

disciplinato, alle disposizioni dell͛art. 4. Ciò sot-

tolinea ancor di più la già evidenziata e stretta 

paƌeŶtela esisteŶte tƌa le DAT e la ͞ PiaŶifiĐazioŶe 
ĐoŶdivisa delle Đuƌe͟. Il ƌiŶvio aĐƋuista peraltro 

uno speciale rilievo con riguardo ai casi dubbi; ad 

esempio, allorché insorga un contrasto tra il fidu-

ciario e il medico (art. 4, comma 5), oppure 

nell͛eventualità in cui sopravvengano acquisi-

zioni mediche, terapie e farmaci non conosciuti 

dal paziente nei frangenti in cui egli avesse par-

tecipato alla pianificazione delle sue cure (an-

cora art. 4, comma 5). 
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70 Viviana Molaschi 

Articolo 6 

Norma transitoria 

1. Ai documenti atti ad esprimere le volontà del disponente in merito ai trattamenti sanitari, depositati 
presso il comune di residenza o presso un notaio prima della data di entrata in vigore della presente 
legge, si applicano le disposizioni della medesima legge. 

 

Riflessioni sui registri comunali relativi alle 

disposizioni anticipate di trattamento isti-

tuiti priŵa dell’eŶtrata in vigore della l. n. 

219/2017 

Viviana Molaschi 

Professore associato di diritto amministrativo, Univer-

sità degli Studi di Bergamo 

L͛art. 6 della l. n. 219/2017 in materia di con-

senso informato e disposizioni anticipate di trat-

tamento1 stabilisce, con una norma transitoria, 

l͛applicabilità delle proprie previsioni ai «docu-

menti atti ad esprimere le volontà del dispo-

nente in merito ai trattamenti sanitari, depositati 

presso il Comune di residenza o presso un no-

taio» prima della data di entrata in vigore della 

legge medesima, sancendone pertanto la re-

troattività. 

La disposizione deve essere letta unitamente 

all͛art. 4, secondo il quale le disposizioni antici-

pate di trattamento (DAT), finalmente regola-

mentate, «devono essere redatte per atto pub-

blico o per scrittura privata autenticata ovvero 

                                                           
1 Peƌ uŶ͛aŶalisi della Ŷuova l. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ v. M. AZZALINI, 
Legge 219/2017: la relazione medico-paziente ir-

ƌoŵpe Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto positiǀo tƌa Ŷoƌŵe di pƌiŶĐi-
pio, ambiguità lessicali, esigenze di tutela della per-

sona, incertezze applicative, in corso di pubblicazione 
in Responsabilità civile e previdenza, 1, 2018, 1 ss. 
2 La normativa contempla anche la possibilità di utiliz-
zare la videoregistrazione o dispositivi che consen-
tano alla persona con disabilità di comunicare. 

per scrittura privata consegnata personalmente 

dal disponente presso l͛ufficio dello stato civile 

del proprio comune di residenza2, che provvede 

all͛annotazione in apposito registro, ove isti-

tuito». In alternativa, è prevista la consegna 

presso le strutture sanitarie, qualora le regioni 

che adottino modalità telematiche di gestione 

della cartella clinica o il fascicolo sanitario elet-

tronico o altre modalità informatiche di gestione 

dei dati del singolo iscritto al Servizio sanitario 

nazionale abbiano con proprio atto regolamen-

tare disciplinato la raccolta di copia delle DAT3 . 

Malgrado il chiaro riconoscimento da parte della 

giurisprudenza del diritto all͛autodeterminazio-

ne terapeutica anche del paziente incapace o co-

munque non più in grado di esprimersi consape-

volmente4, il legislatore nazionale è rimasto a 

3 Al ƌiguaƌdo l͛aƌt. ϭ, Đoŵŵi ϰϭϴ-419, della l. 27 dicem-
ďƌe ϮϬϭϳ, Ŷ. ϮϬϱ, l. di ďilaŶĐio ϮϬϭϴ, pƌevedoŶo l͛isti-
tuzione presso il Ministero della salute di una banca 
dati destinata alla registrazione delle DAT. 
4 V. Cass., sez. I, 16 ottobre 2007, n. 21748, in Foro it., 
2007, I, 3025, con nota di G. CASABURI. Su tale deci-
sione v., tra gli altri, il commento di C. CASONATO, Con-

senso e rifiuto delle cure in una recente sentenza della 

Cassazione, in Quad. cost., 2008, 545 ss. 
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lungo e, a dire il vero, ostinatamente inerte5: no-

nostante la disciplina del c.d. testamento biolo-

gico fosse l͛oggetto di una crescente domanda 

sociale, non si riusciva o non si voleva legiferare6. 

Negli anni che hanno preceduto la recente legge, 

altri soggetti hanno quindi cercato di colmare il 

͞vuoto͟, ŶoŶ già di pƌiŶĐipi ŵa ƌegolatoƌio7, e di 

garantire ai cittadini la possibilità di esprimere le 

proprie decisioni terapeutiche in previsione di 

eventuali future incapacità, dando a queste un 

minimo di rilevanza giuridica – si vedrà in che ter-

mini – per evitare le difficoltà nella ricostruzione 

                                                           
5 In ragione di tale attitudine verso le questioni bio-
giuridiche e, in special modo, verso le tematiche del 
fiŶe vita, l͛oƌdiŶaŵeŶto italiaŶo ğ stato asĐƌitto al Đ.d. 
«modello astensionista», in contrapposizione al «mo-
dello interventista» tipico di altri Paesi: v. C. CASONATO, 
Introduzione al biodiritto, Torino, 2012, 94 ss.  
6 Così P. ZATTI, Maschere del diritto volti della vita, Mi-
lano, 2009, 8: «Da noi vige l’ItaliaŶ ǁay: non si legifera 
perché non si ƌiesĐe e peƌĐhĠ ŶoŶ si vuole…». 
7 La libertà di autodeterminazione terapeutica trova 
infatti fondamento negli artt. 2, 13, 32 Cost.: v. Corte 
Cost., 23 dicembre 2008, n. 438, in Foro it., 2009, I, 
1328 ss. RilevaŶti soŶo altƌesì l͛aƌt. ϵ della CoŶveŶ-
zioŶe sui diƌitti dell͛uoŵo e sulla ďiomedicina, firmata 
ad Oviedo il ϰ apƌile ϭϵϵϳ, ƌatifiĐata dall͛Italia ĐoŶ l. Ϯϴ 
marzo 2001, n. 145 (seppure ancora non ne risulta de-
positato lo stƌuŵeŶto di ƌatifiĐaͿ e l͛aƌt. ϯ della Caƌta 
dei Diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe Euƌopea. 
8 Ci si riferisce alla l. reg. Friuli Venezia Giulia 13 marzo 
2015, n. 4, «Istituzione del registro regionale per le li-
bere dichiarazioni anticipate di trattamento sanitario 
(DAT) e disposizioni per favorire la raccolta delle vo-
lontà di donazione degli organi e dei tessuti», che, a 
seguito del ricorso per legittimità costituzionale pro-
mosso dalla Presidenza del Consiglio dei Ministri, era 
stata modificata dalla l. reg. 10 luglio 2015, n. 16, al 
fine di riuscire ad evitare la declaratoria di incostitu-
zionalità. Ciononostante, la disciplina risultante dal-
l͛iŶtervenuta modifica è stata dichiarata incostituzio-
nale. La Consulta, con pronuncia n. 262 del 14 dicem-
bre 2016, in Foro it., 2017, I, 439 ss., ha affermato che 
l͛attƌiďuzioŶe di uŶ ƌilievo puďďliĐo alle ŵaŶifesta-
zioni di volontà, espressive della libertà di cura, im-
plica la necessità di una articolata regolamentazione, 
che, se recata da una norma regionale, interferisce 

della volontà della persona che avevano caratte-

rizzato il caso Englaro. Si tratta del legislatore re-

gionale, su cui si è abbattuta la scure della Con-

sulta8 e dei Comuni, attraverso l͛istituzione di re-

gistri per la raccolta delle dichiarazioni anticipate 

di trattamento o testamenti biologici9. Pur nel 

variegato panorama venutosi a creare10, in linea 

di massima i registri predisposti dai Comuni cor-

rispondono ad elenchi in cui vengono indicati, in 

ordine progressivo, i dati anagrafici del dichia-

rante, la data di autenticazione della dichiara-

zione, il numero di protocollo attribuito e qual-

Ŷella ŵateƌia dell͛oƌdiŶaŵeŶto Đivile, spettaŶte iŶ 
maniera esclusiva alla competenza legislativa dello 
Stato ai seŶsi dell͛aƌt. ϭϭϳ, Ϯ° Đoŵŵa, letteƌa lͿ, Cost. 
Inoltre, secondo il giudice delle leggi, una normativa 
in tema di disposizioni di volontà relative ai tratta-
menti sanitari nella fase terminale della vita, al pari di 
quella che regola la donazione di organi e tessuti, ri-
chiede uniformità di trattamento sul territorio nazio-
nale, per ragioni imperative di eguaglianza. Mentre in 
materia di organi e tessuti il legislatore statale è inter-
veŶuto ĐoŶ la l. ϭ° apƌile ϭϵϵϵ, Ŷ. ϵϭ, all͛epoĐa della 
sentenza non altrettanto si era verificato in relazione 
al fiŶe vita. L͛asseŶza di uŶa legislazioŶe ŶazioŶale iŶ 
tema di dichiarazioni anticipate di trattamento sani-
taƌio ŶoŶ giustifiĐava peƌò l͛iŶteƌfeƌeŶza del legisla-
tore regionale in una materia attribuita alla potestà 
legislativa esclusiva statale. Su tale pronuncia v. i com-
menti di L. COEN, Le disposizioni anticipate di tratta-

mento sanitario tra diritto civile e organizzazione am-

ministrativa, in BioLaw Journal, 1, 2017, 207 ss. e di L. 
BUSATTA, Le dichiarazioni anticipate di trattamento, 

tra ordinamento civile e «ragioni imperative di egua-

glianza», in Forum Quaderni Costituzionali, Rassegna 
n. 8, 2017. 
9 In alcuni casi nello stesso senso si sono mosse anche 
alcune Province; la l. n. 219/2017, però, non contiene 
alcun cenno a tali enti locali. 
10 Per un quadro di alcune delle esperienze più signi-
ficative v. E. STRADELLA, F. BONACCORSI, L’esperienza dei 

Registri delle Dichiarazioni anticipate di Trattamento 

sanitario tra linee guida e prospettive di regolazione 

del fine vita, in A. D͛ALOIA (a cura di), Il diritto alla fine 

della vita. Principi, decisioni, casi, Napoli, 2012, in par-
tic. 294 ss. 



F
or

um
  

 
  

 

 
BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 
72 Viviana Molaschi 

che altra informazione che può variare (fiducia-

rio, luogo in cui si trova la dichiarazione, ecc.); in 

molti casi le pubbliche amministrazioni si sono 

anche occupate della catalogazione e raccolta 

delle dichiarazioni. 

Alle numerose iniziative comunali si è risposto 

ĐoŶ uŶ deĐiso ͞niet͟ da paƌte dei MiŶistƌi del La-
voro e delle Politiche sociali, dell͛Interno e della 

Salute, che, con circolare datata 19 novembre 

2010, hanno voluto scoraggiare non solo i Co-

muni, cui si faceva presente «un uso distorto di 

risorse umane e finanziarie, con eventuali possi-

bili responsabilità»11, ma anche i cittadini, affer-

mando che i provvedimenti dei Comuni erano 

«privi di effetti giuridici». 

I Ministri hanno basato la propria posizione sulle 

seguenti argomentazioni: 1) il fatto che la «ma-

teria del fine vita» rientri nell͛esclusiva compe-

tenza del legislatore nazionale; 2) la spettanza 

allo Stato del compito di disciplinare la «materia 

delle certezze giuridiche», con effetti che pos-

sono condizionare l͛esercizio di diritti fondamen-

tali, in virtù dell͛art. 117 Cost., 2° comma, lett. l), 

che assegna al legislatore statale la competenza 

in materia di ordinamento civile; 3) l͛attribuzione 

alla potestà legislativa dello Stato della determi-

nazione delle funzioni fondamentali di Comuni, 

Province e Città metropolitane, ai sensi dell͛art. 

117, 2° comma lett. p), disciplina cui sono state 

ascritte anche le «funzioni amministrative atti-

nenti alle dichiarazioni anticipate di volontà». 

Nessuna norma – ha puntualizzato la circolare – 

                                                           
11 Stranamente, peraltro, la circolare non è stata indi-
rizzata anche alle Province. 
12 V. oggi, altƌesì, l͛aƌt. ϭϰ della l. ϯϬ luglio ϮϬϭϬ, Ŷ. 
ϭϮϮ, ŵodifiĐato dall͛aƌt. ϭϵ, del d.l. ϲ giugŶo ϮϬϭϮ, Ŷ. 
95, convertito in legge dalla l. 7 agosto 2012, n. 135, 
che ha stabilito le funzioni fondamentali dei Comuni. 
13 Peƌ uŶa ĐƌitiĐa sull͛uso di uŶa circolare in tale con-
testo v. A. PIOGGIA, I registri comunali delle dichiara-

zioni anticipate di trattamento: a proposito di una re-

cente circolare ministeriale (2010), in 
http://www.astrid-online.it/diritti-giustizia/libert--

aveva affidato ai Comuni il «servizio relativo alle 

dichiarazioni anticipate di trattamento», ambito, 

tra l͛altro, in cui si sottolineava la necessità di 

una legislazione nazionale di principio per l͛impli-

cazione di materie come la tutela della salute, 

della famiglia e della privacy. Inoltre tale attività 

non poteva dirsi ricompresa nei servizi elettorali, 

di stato civile e di anagrafe di cui all͛art. 14 del 

d.lgs. 18 agosto 2000, n. 26712. 

L͛intervento ministeriale è andato incontro a nu-

merose critiche, a cominciare da quelle relative 

all͛inadeguatezza dello strumento della circo-

lare13. Le circolari sono norme interne, tradizio-

nalmente inquadrate nell͛ambito di un͛organiz-

zazione di tipo gerarchico, anche se ormai utiliz-

zate nel contesto di altri rapporti, in particolare 

di direzione, all͛interno degli apparati ammini-

strativi. Se anche oggi stanno in alcuni casi assu-

mendo una dimensione intersoggettiva14, nel 

rapporto fra Stato e amministrazioni comunali 

esse sono ammissibili solo con riferimento alle 

funzioni che il Sindaco esercita quale ufficiale di 

goveƌŶo peƌ ͞ ĐoŶto͟ dello Stato; al di fuoƌi di tale 
contesto contrastano con il principio di pari-ordi-

nazione tra i livelli di governo costitutivi della Re-

pubblica sancito dall͛art. 114 Cost. 

Nel merito, inoltre, il fenomeno dei registri non 

ha leso alcuna competenza legislativa esclusiva 

dello Stato, ponendosi oltretutto su un piano di-

verso da quello del riparto della potestà norma-

tiva. La contestazione dell͛illegittimità dell͛ope-

rato comunale, in quanto esercizio di attività non 

di/testamento-biologico/index.html; S. ROSSI, Tre Mi-

nistri e una circolare: nota sui registri comunali delle 

dichiarazioni anticipate (9 febbraio 2011), in 
http.//www.forumcostituzionale.it. 
14 Sull͛aƌtiĐolato utilizzo delle ĐiƌĐolaƌi Ŷell͛aŵďito 
dell͛evoluzioŶe dei ŵodelli oƌgaŶizzativi della pub-
blica amministrazione v. M. CLARICH, Manuale di di-

ritto amministrativo, Bologna, 2017, 92 ss. Sulle circo-
lari v. M.S. GIANNINI, voce Circolare, in Enc. Dir., vol. VII, 
Milano, 1960, 1 ss. 
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previste dalla legge, è stata in particolare supe-

rata sulla base della distinzione tra ciò che rap-

presenta esercizio di una funzione in senso pro-

prio e ciò che invece costituisce un servizio reso 

dall͛amministrazione alla persona15. I Comuni 

hanno cioè offerto un servizio ai cittadini, consi-

stente ora nel garantire l͛identificazione del di-

chiarante-sottoscrittore e nel dare certezza circa 

la data della sottoscrizione dei documenti, peral-

tro sulla base della disciplina in materia di atti no-

tori di cui all͛art. 47 del d.p.r. 450/2000; ora nel 

raccoglierli e conservarli. Questo non è equivalso 

ad attribuire diritti ulteriori rispetto a quelli co-

stituzionalmente sanciti e riconosciuti dalla giu-

risprudenza; né a disciplinare l͛esercizio della li-

bertà di autodeterminazione terapeutica rispet-

to al fine vita e a conferire alle dichiarazioni una 

valenza peculiare. Un possibile fondamento del-

l͛attività dei Comuni è stato inoltre rinvenuto 

nell͛attribuzione a questi delle «funzioni ammi-

nistrative che riguardano la popolazione e il ter-

ritorio comunale, precipuamente nei settori or-

ganici dei servizi alla persona e alla comunità», ai 

sensi dell͛art. 13, 1° comma, del d.lgs. n. 

267/200016. 

Oggi la l. n. 219/2017, che prevede all͛art. 4 che 

le DAT possano essere redatte «per scrittura pri-

vata consegnata personalmente presso l͛ufficio 

dello stato civile del Comune di residenza del di-

sponente medesimo, che provvede all͛annota-

zione in apposito registro, ove istituito», sembra 

ricondurre la funzione di raccolta e relativa an-

notazione di tali disposizioni ai servizi di stato ci-

vile di cui all͛art. 14 del d.lgs. 267/2000. Tale im-

postazione pare confermata dalla recente circo-

laƌe del MiŶisteƌo dell͛IŶteƌŶo Ŷ. ϭ dell͛ϴ feďďƌaio 
ϮϬϭϴ, Đhe, d͛iŶtesa ĐoŶ il Ministero della Salute, 

                                                           
15 Sul punto v. A. PIOGGIA, I registri comunali delle di-

chiarazioni anticipate di trattamento: a proposito di 

una recente circolare ministeriale, cit., in partic. 3 ss. 

fornisce alcune prime indicazioni operative con-

cernenti «gli aspetti di stretta competenza degli 

ufficiali del Governo presso i comuni». 

La formulazione dell͛aƌt. ϰ presenta peraltro al-

cune problematiche, che ruotano attorno all͛in-

ciso «ove istituito» relativo al registro comunale: 

se l͛istituzione dei registri è facoltativa, ciò signi-

fica che in alcuni Comuni i cittadini dovranno per 

forza rivolgersi a un notaio per redigere le pro-

prie DAT, il che configura una diseguaglianza 

nell͛esercizio del diritto di autodeterminazione 

teƌapeutiĐa, Đhe iŶ Ƌuesto Đaso, oltƌetutto, ͞Đo-
sta͟ di più. Resta peraltro la possibilità di depo-

sito presso le strutture sanitarie, quando tale 

modalità di consegna entrerà a regime. 

L͛art. 6, a sua volta, nel riferirsi a «documenti atti 

ad esprimere le volontà del disponente in merito 

ai trattamenti sanitari, depositati presso il Co-

mune di residenza» sembra legittimare ex post i 

registri previsti prima dell͛entrata in vigore della 

legge, ma solleva alcune problematiche relative 

alle manifestazioni di volontà raccolte. 

Si noti che l͛articolo in esame non utilizza 

l͛espressione «disposizioni anticipate di tratta-

mento», ma, appunto, quella di «documenti», 

atta a ricomprendere la varietà di formule impie-

gate in precedenza: dichiarazioni o direttive an-

ticipate, testamenti biologici, ecc., che quindi 

possono non avere i requisiti formali per inte-

grare una DAT ai sensi della legge. 

Stabilire che una disciplina si applica a una situa-

zione pregressa è cosa diversa dal salvare gli ef-

fetti di tale precedente situazione: il fatto che 

l͛art. 6 preveda che ai documenti depositati si ap-

plichino le nuove disposizioni dettate dalla legge 

fa sorgere alcune questioni in merito alla loro ef-

ficacia. Che valore hanno scritture private previa-

mente consegnate in maniera difforme rispetto 

16 V. la nota ANCI in risposta alla circolare del 27 no-
vembre 2010. 
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74 Viviana Molaschi 

a quanto prescritto dall͛art. 4, ossia, ad esempio, 

non «personalmente»17? Si pensi, inoltre, al caso 

di archivi che contengano dichiarazioni autenti-

cate dal medico di famiglia18, ipotesi non con-

templata dalla nuova legge. 

Tali questioni, peraltro, in parte si stemperano se 

si considera che, secondo la giurisprudenza che 

si è espressa sul caso Englaro, la ricostruzione 

della volontà della persona che sia divenuta inca-

pace di rapportarsi con il mondo esterno deve 

avvenire «in base ad elementi di prova chiari, 

univoci e convincenti, della voce del paziente 

medesimo, tratta dalle sue precedenti dichiara-

zioni ovvero dalla sua personalità, dal suo stile di 

vita e dai suoi convincimenti, corrispondendo al 

suo modo di concepire, prima di cadere in stato 

di incoscienza, l͛idea stessa di dignità della per-

sona»19. La volontà del paziente incapace, 

quindi, deve essere rispettata a prescindere dalla 

ĐiƌĐostaŶza Đhe sia espƌessa iŶ uŶ ͞atto͟, ŵa 
Đoŵe ͞fatto͟, vale a diƌe valutando quali ne fos-

sero in precedenza i valori, i propositi, il sentire, 

la filosofia di vita20. Disposizioni anticipate anche 

non conformi alle previsioni della legge, quindi, 

pur avendo una minore efficacia probatoria, pos-

sono comunque contribuire, assieme a questi ul-

teriori elementi, ad individuare le intenzioni dei 

dichiaranti. 

 

                                                           
17 Tale formulazione era già stata criticata in dottrina 
in sede di commento al testo approvato alla Camera: 
fermo restando che non sarebbe legittimo escludere 
la consegna da parte di un delegato munito di procura 
notarile o autenticata, si è fatto presente il rischio di 
escludere la consegna munita, come avviene normal-
mente, di delega scritta e sottoscritta con copia di do-
cumento di identità. Per tali rilievi v. P. ZATTI, Brevi 

note sul testo approvato (01/05/2017), in https://un-
dirittogentile.wordpress.com/. 
18 V., ad eseŵpio, tƌa i ŵolti, l͛aƌt. ϰ del disĐipliŶaƌe 
adottato dalla Provincia di Pisa in attuazione della de-
libera di giunta n. 31 del 3 marzo 2010, istitutiva del 

registro informatizzato di raccolta delle dichiarazioni 
anticipate. 
19 In questi termini v. Cass., sez. I, n. 21748/2007. 
20 Sull͛iŶsuffiĐieŶza della teoƌia degli atti Ŷell͛espƌi-
ŵeƌe e daƌe Đoƌpo alle deĐisioŶi adottate Ŷell͛aŵďito 
della relazione terapeutica v., recentemente, M. AZZA-

LINI, Azione, omissione, astensione: semantica della 

ĐoŶdotta Ŷell’atto ŵediĐo e tutela dell’autodetermi-

nazione del paziente, in Responsabilità medica, 4, 
2017. 
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Articolo 7 

Clausola di invarianza finanziaria 

1. Le amministrazioni pubbliche interessate provvedono all͛attuazione delle disposizioni della pre-
sente legge nell͛ambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente 
e, comunque, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. 

 

Clausola di invarianza finanziaria 

Chiara Bergonzini 

Assegnista di ricerca in Istituzioni di Diritto pubblico e 

Professore a contratto di Istituzioni di Diritto pubblico 

e di Diritto europeo dei bilanci pubblici, Università di 

Ferrara. Mail: chiara.bergonzini@unife.it 

Le clausole di invarianza finanziaria, anche dette 

di ͞Ŷeutƌalità͟ fiŶaŶziaƌia o ͞di ŶoŶ oŶeƌosità͟, 
costituiscono una forma particolare di assolvi-

mento dell͛obbligo di copertura delle spese pre-

visto dall͛art. 81, co. 3, Cost., definito dalla Corte 

ĐostituzioŶale Đoŵe ͞Đlausola geŶeƌale͟ ;ex mul-

tis, sentt. n. 4/2014, n. 192/2012, n. 68/2011) e 

le cui modalità di attuazione sono disciplinate 

dalla legge di contabilità pubblica (l. n. 

196/2009), all͛art. 17. 

In particolare, tali clausole ottemperano all͛ob-

bligo costituzionale dichiarando che l͛atto nor-

mativo cui sono apposte (spesso decreti legisla-

tivi) non produce nuovi o maggiori oneri a carico 

del bilancio dello Stato, perché la normativa in 

questione ha natura meramente ordinamentale 

– tipiĐa la ŶoƌŵazioŶe ͞di pƌiŶĐipio͟ – o perché, 

come nel caso in esame, la sua attuazione incide 

solo marginalmente sull͛organizzazione o sugli 

                                                           
1 La relazione tecnica deve indicare: «la valutazione 
degli effetti derivanti dalle disposizioni medesime, i 
dati e gli elementi idonei a suffragare l'ipotesi di inva-
rianza degli effetti sui saldi di finanza pubblica, attra-
verso l'indicazione dell'entità delle risorse già esi-

adempimenti delle Pubbliche Amministrazioni 

interessate. 

È quindi evidente che il principale problema de-

rivante dalle clausole di invarianza risiede nel ri-

schio che esse rappresentino una mera dichiara-

zione (come sistematicamente segnalato dalla 

Corte dei conti nelle Relazioni quadrimestrali 

sulle modalità di copertura delle spese) e che la 

successiva applicazione della disciplina si riveli in 

realtà onerosa, magari in misura consistente: 

«dal punto di vista metodologico, la clausola 

dell͛assenza di nuovi o maggiori oneri, per il bi-

lancio dello Stato o per la finanza pubblica, ga-

rantisce la neutralità finanziaria della disposi-

zione a condizione che essa sia in concreto prati-

cabile» (Servizio Bilancio Senato, Elementi di do-

cumentazione n. 2, 15). Proprio per limitare il più 

possibile questo rischio, la novella della legge di 

contabilità pubblica operata con la legge n. 163 

del 2016 ha introdotto all͛art. 17 un nuovo 

comma 6-bis, che precisa ulteriormente il ruolo 

essenziale già affidato alla relazione tecnica 

(RT)1, cui bisogna fare riferimento per la verifica 

della credibilità della clausola (cfr. ad es. Corte 

cost., sent. n. 237/2013 e ord. n. 15/2014). 

stenti nel bilancio e delle relative unità gestionali, uti-
lizzabili per le finalità indicate dalle disposizioni me-
desime anche attraverso la loro riprogrammazione». 
Merita segnalare che, secondo la Corte dei conti, l͛ul-
tima parte della disposizione è rimasta sostanzial-
mente inattuata. 

http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/00739751.pdf
http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/00739751.pdf
http://www.corteconti.it/export/sites/portalecdc/_documenti/controllo/sezioni_riunite/sezioni_riunite_in_sede_di_controllo/2017/delibera_9_2017_quad.pdf
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76 Chiara Bergonzini 

Nel caso della legge in esame, la Relazione tec-

nica (vidimata dalla Ragioneria generale dello 

Stato – RGS – l͛11 luglio 2017) opera un͛analisi 

(non particolarmente difficile, data la linearità 

del testo) delle singole disposizioni, da cui 

emerge nel complesso una valutazione di effet-

tiva neutralità delle disposizioni, stante il loro 

«valore eminentemente ordinamentale»: in so-

stanza, la RGS conferma la previsione che l͛appli-

cazione della legge possa essere gestita dalle 

strutture sanitarie avvalendosi delle dotazioni 

(finanziarie, strumentali e di personale) già esi-

stenti a legislazione vigente. Il che, se è certa-

mente vero se si guarda ai principi enunciati negli 

articoli 1 e 4, merita tuttavia qualche specifica-

zione in relazione a due aspetti. 

Il primo riguarda le modalità di conservazione 

delle DAT (art. 4), che in sostanza viene delegata 

agli enti territoriali: o al comune di residenza del 

disponente (co. 6), oppure alle regioni che 

«adottano modalità telematiche di gestione 

della cartella clinica o il fascicolo sanitario elet-

tronico o altre modalità informatiche di gestione 

dei dati del singolo iscritto al Servizio sanitario 

nazionale» (co. 7). La questione della raccolta 

delle DAT ha attraversato tutto l͛iter parlamen-

tare, compreso l͛ultimo passaggio al Senato, ma 

proprio per assicurare la neutralità finanziaria 

della legge si è deciso di non introdurre in quella 

sede un – pur auspicabile – registro nazionale. 

Ciò non significa, però, che tale registro non sarà 

                                                           
2 418. È istituita presso il Ministero della salute una 
banca dati destinata alla registrazione delle disposi-
zioni anticipate di trattamento (DAT) attraverso le 
quali ogni persona maggiorenne e capace di inten-
dere e di volere, in previsione di un'eventuale futura 
incapacità di autodeterminarsi, può esprimere le pro-
prie volontà in materia di trattamenti sanitari, nonché 
il consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti dia-
gnostici o scelte terapeutiche e a singoli trattamenti 

in realtà istituito: nel periodo in cui il Senato ap-

provava la legge n. 219/2017, alla Camera veniva 

inserito, nel bilancio 2018, un emendamento 

volto a stanziare 2 milioni di euro nel 2018 pro-

prio per l͛istituzione di «una banca dati destinata 

alla registrazione delle disposizioni anticipate di 

trattamento (DAT)» (l. n. 205/2017, art. 1, co. 

418 e 419)2. Il che, se tecnicamente non incide 

sulla onerosità della legge in esame, dimostra 

chiaramente come la neutralità finanziaria possa 

esseƌe ͞Đostƌuita͟ a pƌesĐiŶdeƌe dalle ƌeali esi-
genze di effettività della disciplina, che vengono 

scaricate su altri provvedimenti, a discapito della 

chiarezza dei testi e della garanzia che l͛attua-

zione sia continuativa, dato che uno dei basilari 

strumenti di implementazione viene affidato a 

decreti ministeriali sganciati dal corpo normativo 

principale e presumibilmente rifinanziati dalla 

legge di bilancio. 

Il secondo profilo meritevole di segnalazione è 

una questione di sistema, sottolineato anche nel 

corso delle dichiarazioni finali di voto al Senato 

(sen. Dirindin), e cioè la tendenza, ormai consoli-

data non solo nelle prassi normative, ma nella 

stessa Đultuƌa italiaŶa, a faƌe ƌifoƌŵe ͞a Đosto 
zeƌo͟, ĐoŶ il ƌisultato di liŵitaƌŶe ŶotevolŵeŶte 
le potenzialità innovative. A titolo di esempio, la 

legge in commento sarebbe in realtà disseminata 

di poteŶziali ͞voĐi di spesa͟, Đhe vaŶŶo dalla 
«adeguata formazione del personale» sanitario 

(art. 1, co. 9), alla garanzia uniforme di una «ap-

propriata terapia del dolore» (art. 2, co. 1), fino 

sanitari. Per l'attuazione del presente comma è auto-
rizzata la spesa di 2 milioni di euro per l'anno 2018. 
419. Entro centottanta giorni dalla data di entrata in 
vigore della presente legge, con decreto del Ministro 
della salute, previa intesa in sede di Conferenza per-
manente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano e acquisito il 
parere del Garante per la protezione dei dati perso-
nali, sono stabilite le modalità di registrazione delle 
DAT presso la banca dati di cui al comma 418. 

http://www.senato.it/application/xmanager/projects/leg17/attachments/documento_evento_procedura_commissione/files/000/005/449/A.S._2801_-_Relazione_tecnica.pdf
http://www.senato.it/application/xmanager/projects/leg17/attachments/documento_evento_procedura_commissione/files/000/005/449/A.S._2801_-_Relazione_tecnica.pdf
http://www.senato.it/japp/bgt/showdoc/frame.jsp?tipodoc=Resaula&leg=17&id=1062601
http://www.senato.it/japp/bgt/showdoc/frame.jsp?tipodoc=Resaula&leg=17&id=1062665
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all͛assistenza delle persone in stato vegetativo 

permanente, oggetto di emendamenti anche al 

Senato, che hanno però ricevuto parere contra-

rio in Commissione 5° (Bilancio) e sono state 

quindi escluse dal testo della legge, proprio per-

ché fonte di dubbi sulla effettiva assenza di 

oneri. 

 

http://www.senato.it/japp/bgt/showdoc/frame.jsp?tipodoc=SommComm&leg=17&id=1062477
http://www.senato.it/japp/bgt/showdoc/frame.jsp?tipodoc=SommComm&leg=17&id=1062477
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78 Andrea Francesconi 

Commento alla clausola di invarianza finan-

ziaria (Art.7) della Legge 14 dicembre 2017: 

Norme in materia di consenso informato e 

di disposizioni anticipate di trattamento 

Andrea Francesconi 

Professore associato di economia aziendale, Univer-

sità degli Studi di Trento. Mail: andrea.france-

sconi@unitn.it 

Il testo della legge n. 219/2017, all͛art. 7 (clau-

sola di invarianza finanziaria), stabilisce che: «1. 

Le amministrazioni pubbliche interessate prov-

vedono all͛attuazione delle disposizioni della 

presente legge nell͛ambito delle risorse umane, 

strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 

vigente e, comunque, senza nuovi o maggiori 

oneri per la finanza pubblica». 

La presenza di tale clausola, qualifica, ormai da 

molti anni, qualsiasi processo di innovazione e di 

cambiamento istituzionale che abbia a riferimen-

to il settore delle amministrazioni pubbliche in 

Italia. 

La clausola di invarianza finanziaria può essere 

ĐoŶsideƌata uŶa veƌa e pƌopƌia ͞ Đlausola di salva-
guaƌdia͟ fiŶalizzata ad evitaƌe Ƌualsivoglia iŶĐƌe-
mento non previsto della spesa pubblica. 

La ratio di ordine macroeconomico perseguita 

dal legislatore è nota ed evidente. Si persegue, in 

ogni modo, il contenimento della spesa pubblica 

ed il conseguente incremento del deficit pub-

blico che qualifica il Paese e che è, in termini per-

centuali rispetto al PIL, tra i più elevati al mondo. 

Pur condividendo le necessità di contenimento 

della spesa pubblica, si ritiene necessario eviden-

ziare come, sotto il profilo del funzionamento 

delle Amministrazioni, qualsiasi processo di in-

                                                           
1 Si veda per tutti il contributo di M.E. PORTER, E. 
OLMSTED TEISBERG, Redefining Health Care: Creating 

value Based Competition on Results, Harvard, 2006. 

novazione richieda cambiamenti, anche signifi-

cativi, nelle modalità di funzionamento delle 

strutture pubbliche. 

Qualsiasi processo di gestione del cambiamento 

richiede investimenti iniziali che consentono, a 

regime, un efficace processo di implementazione 

dell͛innovazione e, sempre a regime, permetto-

no di conseguire le finalità del dettato legislativo. 

La teoria aziendale e gli studi di management 

pubblico e di management sanitario evidenziano 

come agli investimenti iniziali corrisponda, nel-

l͛immediato un incremento della spesa. Nei casi 

di innovazioni che creano valore, gli incrementi 

di efficienza e/o i miglioramenti nell͛outcome cli-

nico sono perseguibili nel medio-lungo termine1. 

In tal senso, i processi di innovazione legislativa 

andrebbero governati, sotto il profilo dell͛im-

patto finanziario, prevedendo nel breve: 

a) sotto un primo profilo gli investimenti 

necessari per la tempestiva implementazione 

dell͛innovazione e le relative modalità di finan-

ziamento; 

b) sotto un secondo profilo, i contenimenti 

di spesa da perseguire a regime una volta ter-

minato il processo di implementazione del cam-

biamento. 

L͛assenza di risorse aggiuntive costringe, invece, 

le Amministrazioni a cercare al proprio interno le 

risorse necessarie all͛implementazione dell͛inno-

vazione. 

In prima approssimazione due possono essere le 

modalità di approccio: 

a) un recupero di efficienza nell͛utilizzo 

delle risorse già allocate alle singole realtà; 

b)  una riallocazione interna di risorse de-

stinate ad altri impieghi. 
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La legge sul consenso informato e sulle DAT non 

è neutrale rispetto alle risorse necessarie (a li-

vello di ogni azienda di servizi sanitari) per una 

sua efficace implementazione. 

L͛impatto più significativo in termini economici 

della legge è individuabile in due tipologie di ri-

sorse: 

a) sistemi formativi aziendali; 

b) personale sanitario. 

a) Con riferimento ai sistemi informativi le azien-

de di servizi sanitari saranno chiamate a modifi-

che nelle modalità di compilazione e gestione 

della cartella clinica e/o del fascicolo sanitario 

elettronico per ottemperare a quanto stabilito 

dall͛art. 1, comma 3, comma 4 e comma 5; 

dall͛art. 4, commi 6 e 7; dall͛art. 5, comma 4. La 

rilevazione, registrazione e conservazione delle 

scelte dei pazienti, di loro familiari e degli even-

tuali amministratori di sostegno, unita alla ge-

stione delle variazioni nel tempo delle prefe-

renze stesse, è un tema rilevante che, inevitabil-

mente, richiede modifiche rispetto alla situa-

zione preesistente ed alle caratteristiche degli 

esistenti sistemi informativi aziendali impattan-

do sulle risorse economiche e finanziarie neces-

sarie. Di particolare rilievo appare, in tal senso, 

quanto previsto dall͛art. 1 al comma 4 e dall͛art. 

4 al comma 6. 

L͛art.1 al comma 4 prevede la possibilità di acqui-

sire il consenso informato con le modalità più 

consone per il paziente (forma scritta, videoregi-

strazioni o altri dispostivi che consentono al pa-

ziente la comunicazione). Sotto il profilo tecnico 

si evidenzia la necessità di sistemi informativi 

aziendali in grado di acquisire e gestire dati da 

fonti anche molto diverse da integrare nella car-

tella elettronica e nel fascicolo sanitario elettro-

nico. 

L͛art. 4 al comma 6 stabilisce che le DAT redatte 

per atto pubblico e/o per scrittura privata (modi-

ficabili continuativamente nel tempo) siano an-

notate in apposito registro istituito presso i Co-

muni o presso le Strutture Sanitarie. 

Sotto il profilo tecnico si evidenzia sia la neces-

sità di integrazione tra sistemi informativi affe-

renti ad istituzioni diverse, sia la preventiva e più 

critica necessità di meccanismi di integrazione 

istituzionale tra Comuni ed Aziende di Servizi Sa-

nitari che consentano loro di governare efficace-

mente i vari processi di gestione delle DAT. 

La criticità di tale secondo aspetto è già stata, pe-

raltro, rilevata e condivisa tant͛è che nella legge 

di bilancio 2018 è stato inserito un emenda-

mento che prevede un finanziamento di 2 milioni 

di Euro in previsione della costituzione di un re-

gistro nazionale. 

b) Con riferimento al personale, la norma espli-

cita (art. 1, comma 8) come il tempo per la comu-

nicazione sia da considerarsi a tutti gli effetti 

tempo di cura e che (art. 1, comma 9) ogni strut-

tura sanitaria assicura l͛informazione necessaria 

ai pazienti e l͛adeguata formazione del perso-

nale. In entrambi questi casi è di immediata ed 

evidente comprensione l͛impatto della norma in 

termini di fabbisogno di risorse per garantire ef-

ficace attuazione al provvedimento. Si tratta, pe-

raltro, di risorse, il personale sanitario, estrema-

mente critiche per l͛efficace funzionamento dei 

processi clinici. 

Per quanto ora affermato, si può concludere che 

la normativa in esame avrà un concreto impatto 

sulle risorse impiegate dalle Aziende di Servizi 

Sanitari. 

Non è possibile, in questa sede, sviluppare consi-

derazioni sulla struttura dei costi delle singole 

strutture, e, di conseguenza, sulla loro capacità 

di reperire le risorse tramite recuperi di effi-

cienza e/o riallocazione di risorse al loro interno. 

Si può, invece, effettuare qualche osservazione 
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80 Andrea Francesconi 

di ordine generale a livello di sistema sanitario 

italiano. 

Il sistema sanitario nazionale italiano viene con-

siderato tra i migliori al mondo in termini di rap-

porto tra risorse destinate al settore (misurate in 

percentuale sul PIL) e risultati ottenuti (misurati 

in termini di outcome di sistema). 

Il sistema è stato, al tempo stesso, sottoposto, 

perlomeno a partire dal 2011, a riduzioni di ri-

sorse ed a continue spinte all͛introduzione di 

modalità innovative di svolgimento delle proprie 

attività (tra le più rilevanti si citano: i sistemi di 

misurazione degli esiti definiti dall͛AGENAS, gli 

accorpamenti aziendali deliberati da molte re-

gioni italiane, la diffusione della medicina proat-

tiva e la valorizzazione dei sistemi territoriali). 

Il sistema è, ad oggi, considerato sotto stress da 

autorevoli centri di ricerca che mettono in guar-

dia sulla sua futura sostenibilità e sulla sua capa-

cità di produrre in futuro risultati simili a quelli 

garantiti in passato2. 

Per tali motivi, in assenza di investimenti iniziali, 

la probabilità che le Aziende Pubbliche di Servizi 

Sanitari incontrino difficoltà nella rapida ed effi-

cace implementazione della normativa sul con-

senso informato e sul DAT è da ritenersi elevata, 

con le relative conseguenze in termini di effet-

tivo ottenimento dei risultati attesi dal legisla-

tore. 

 

 

                                                           
2 Ci si riferisce ai recenti lavori del Ce.R.G.A.S – Uni-
versità Bocconi: ͞Rappoƌto Oasi 2017͟ e di Nino Car-
taďellotta ;pƌesideŶte FoŶdazioŶe GiŵďeͿ: ͞Sanità 

pubblica in codice rosso, ma fuori dal dibattito eletto-
ƌale͟ iŶ Sanità24 Il sole24ore, 26 gennaio 2018. 
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Articolo 8 

Relazione alle Camere 

1. Il Ministro della salute trasmette alle Camere, entro il 30 aprile di ogni anno, a decorrere dall͛anno 
successivo a quello in corso alla data di entrata in vigore della presente legge, una relazione sull͛appli-
cazione della legge stessa. Le regioni sono tenute a fornire le informazioni necessarie entro il mese di 
febbraio di ciascun anno, sulla base di questionari predisposti dal Ministero della salute. 

 

La relazione al Parlamento sull’applicazione 

della legge 

Lucia Busatta 

Assegnista di ricerca in diritto pubblico, Università de-

gli Studi di Padova. Mail: lucia.busatta@unipd.it 

L͛articolo 8 della legge n. 219 del 2017 è dedicato 

alla relazione che annualmente il Ministro della 

Salute trasmetterà alle Camere, con i principali 

dati sull͛applicazione della legge. 

In termini generali, le relazioni sullo stato di at-

tuazione della legge rappresentano uno stru-

mento frequentemente utilizzato dal legislatore, 

al fine di monitorare nel tempo l͛applicazione di 

un determinato testo normativo e di misurarne i 

risultati e le ricadute concrete. Attraverso la let-

tura dei dati raccolti in tali rapporti è dunque 

possibile avere una fotografia delle attività 

svolte per dare attuazione alle disposizioni intro-

dotte dal legislatore e della dimensione dei biso-

gni cui il testo normativo si propone di dare ri-

sposta; all͛interno di tali resoconti, solitamente il 

Ministro incaricato segnala eventuali problema-

tiche applicative o disomogeneità nell͛attuazio-

ne della legge rilevate sul territorio nazionale. 

Con riguardo, ad esempio, a testi normativi atti-

nenti all͛ambito sanitario, la presentazione al 

Parlamento della relazione annuale sullo stato di 

attuazione della legge è prevista dalla l. n. 194 

del 1978 (Norme per la tutela sociale della ma-

ternità e sull͛interruzione volontaria della gravi-

danza), dalla l. n. 376 del 2000 (Disciplina della 

tutela sanitaria delle attività sportive e della lotta 

contro il doping), dalla l. n. 40 del 2004 (Norme 

in materia di procreazione medicalmente assi-

stita), dalla l. n. 38 del 2010 (Disposizioni per ga-

rantire l͛accesso alle cure palliative e alla terapia 

del dolore), per contare solo alcune delle leggi 

che impegnano direttamente il Ministero della 

Salute. 

Dal punto di vista contenutistico, l͛articolo 8 

della legge n. 219 del 2017 prevede una cadenza 

fissa annuale (il 30 aprile) per la presentazione 

della relazione e incarica le Regioni di fornire al 

Ministero tutti i dati necessari entro il mese di 

febbraio di ciascun anno. L͛articolo non deter-

mina, invece, alcun profilo sostanziale della rela-

zione, stabilendo solamente che il Ministero 

provvederà a raccogliere i dati sulla base di que-

stionari inviati alle Regioni. 

Vanno essenzialmente in due direzioni i profili di 

interesse dell͛articolo in commento che, in punto 

di portata normativa, non si caratterizza per l͛in-

novatività dello strumento istituito per verificare 

lo stato di attuazione della legge né per la previ-

sione di specifiche modalità di raccolta o elabo-

razione dei dati. Da un lato, il fatto che il legisla-

tore non abbia predeterminato i profili contenu-
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82 Lucia Busatta 

tistici della relazione apre ad alcune considera-

zioni circa la predisposizione del questionario da 

inviare alle Regioni e alle sue modalità di compi-

lazione. Dall͛altro altro lato, l͛esperienza rappre-

sentata dalle analoghe relazioni relative ai testi 

normativi sopra menzionati suggerisce di segna-

lare sin d͛ora l͛assoluta centralità e importanza 

di questo strumento per assicurare l͛effettività 

della nuova legge. 

In primo luogo, con riguardo ai possibili profili 

contenutistici della relazione, bisogna eviden-

ziare che il testo della legge n. 219 del 2017, pur 

a fronte di una tendenziale brevità, presenta al-

cuni profili di complessità che richiedono di coor-

dinare le nuove norme con altre fonti già pre-

senti nel nostro ordinamento. Inoltre, non tutti 

gli importanti profili del rapporto di cura che 

hanno finalmente trovato riconoscimento nor-

mativo nel testo di legge possono essere oggetto 

di misurazione in termini quantitativi e si sup-

pone che essi possano sfuggire all͛analisi an-

nuale che il Ministero sarà chiamato a svolgere. 

In particolare, ripercorrendo con ordine l͛artico-

lato della nuova legge, pare che solo alcuni degli 

aspetti di recente introduzione potranno trovare 

spazio nel questionario che le Regioni dovranno 

compilare. Con riguardo al consenso informato 

(art. 1), ad esempio, appare centrale la necessità 

di rivedere, nell͛organizzazione delle singole 

strutture sanitarie, alcuni dei procedimenti in-

terni per l͛acquisizione del consenso e, a livello 

regionale, l͛adeguamento del fascicolo sanitario 

elettronico, anche al fine di rendere effettive le 

nuove previsioni di legge. In tal senso, pare che, 

                                                           
1 Il riferimento va, in particolare, alle recenti fonti che 
stanno incidendo sull͛oƌgaŶizzazioŶe del peƌĐoƌso 
universitario per i medici e per le altre professioni sa-
nitarie. Si pensi, a tale riguardo, al Decreto Intermini-
steriale 13 giugno 2017, Standard, requisiti e indica-

tori di attività formativa e assistenziale delle Scuole di 

specializzazione di area sanitaria; al Decreto Intermi-
nisteriale 16 settembre 2016, n. 716, Riordino delle 

almeno in una prima fase dell͛attività di misura-

zione della legge, gli elementi che potranno es-

seƌe ͞ĐoŶteggiati͟ dalle RegioŶi possaŶo ĐoŶsi-
stere, essenzialmente, in una rendicontazione 

circa l͛adeguamento dei fascicoli sanitari elettro-

nici (nonché delle cartelle cliniche di ciascuna 

struttura sanitaria) ai requisiti richiesti dall͛arti-

colo 1. Ci si riferisce, ad esempio, alla registra-

zione della rinuncia a ricevere le informazioni 

sulla propria situazione sanitaria e alla possibilità 

di individuare un incaricato che possa ricevere le 

informazioni in vece del paziente stesso. 

Un ulteriore profilo contenutistico introdotto 

dall͛art. 1 della legge che potrà trovare spazio 

nella relazione annuale concerne l͛attività for-

mativa, «anche in materia di relazione e di comu-

nicazione» rivolta ai medici e agli altri professio-

nisti della salute sia nel corso del rapporto di la-

voro sia durante il loro percorso di studi. Mentre 

la rendicontazione circa la predisposizione di tali 

percorsi all͛interno della formazione continua 

per il personale operante nelle strutture sanita-

rie non sembra di difficile documentazione, si ri-

tiene che sia, invece, più difficile dare conto, sin 

dalle prime relazioni, delle attività di formazione 

intraprese all͛interno della didattica dei corsi uni-

versitari o nelle scuole di specializzazione, a 

causa della generale ristrutturazione che tali per-

corsi stanno oggi attraversando, ma anche per la 

sostanziale impossibilità per il Ministero della Sa-

lute di ottenere tali dati direttamente dalle Re-

gioni1. 

Accanto ad alcuni aspetti che – pare – non pos-

sano trovare agevolmente spazio nella relazione 

Scuole di specializzazione ad accesso riservato ai «non 

medici»; al Decreto Interministeriale 4 febbraio 2015, 
n. 68, Riordino scuole di specializzazione di area sani-

taria; nonché alla recentissima legge 11 gennaio 
2018, n. 3, Delega al Governo in materia di sperimen-

tazione clinica di medicinali nonché' disposizioni per il 

riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza 

sanitaria del Ministero della salute. 
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annuale, sia per la direzione sostanzialmente 

qualitativa e non quantitativa di molti dei conte-

nuti della nuova legge2, sia a motivo delle più 

dettagliate previsioni contenute in altri testi nor-

mativi3, ve ne sono altri idonei ad una più age-

vole misurazione. Fra tutti, si ritiene che l͛arti-

colo 4 della legge (Disposizioni anticipate di trat-

tamento) si possa prestare ad un efficace moni-

toraggio in termini quantitativi, soprattutto alla 

luce dell͛introduzione, nella legge di bilancio per 

il 2018, di uno stanziamento dedicato all͛istitu-

zione della banca dati nazionale delle disposi-

zioni anticipate di trattamento (legge n. 205 del 

2017, commi 418 e 419). A rigore, tale banca dati 

dovrebbe diventare il collettore delle DAT depo-

sitate presso i Comuni o presso le aziende sani-

tarie, in modo tale da consentire ai curanti, in 

caso di necessità, di verificare l͛esistenza delle 

stesse, nonché di conoscerne l͛ubicazione e re-

cuperarne il contenuto, in modo analogo a 

quanto già realizzato con il Sistema Informativo 

Trapianti (che registra e raccoglie le dichiarazioni 

di volontà di donazione di organi e tessuti se-

condo quanto previsto dalla relativa legge, n. 91 

del 1999). Con specifico riguardo all͛oggetto 

della misurazione, potranno confluire nella rela-

zione ministeriale alcuni dati, prevalentemente 

di carattere anagrafico, relativi al disponente e 

all͛eventuale indicazione di un fiduciario, mentre 

                                                           
2 Ci si ƌifeƌisĐe a ƋuaŶto pƌevisto dall͛aƌtiĐolo ϭ sul 
ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato, dall͛aƌt. ϯ dediĐato alla paƌtiĐo-
lare situazione di minori e incapaci, o alle previsioni 
ĐoŶteŶute Ŷell͛aƌtiĐolo ϱ, sulla piaŶifiĐazioŶe aŶtiĐi-
pata delle cure. 
3 Questo ğ il Đaso dell͛aƌtiĐolo Ϯ, dediĐato alle Đuƌe 
palliative e alla terapia del dolore, che rinvia alle di-
sposizioni della già menzionata legge n. 38 del 2010, 
peƌ la Ƌuale ğ già pƌevista uŶ͛aŶaloga ƌelazioŶe ŵiŶi-
steriale. 
4 IŶ ďase all͛ultiŵa ƌelazioŶe dispoŶiďile, pƌeseŶtata il 
22 dicembre 2017, con i dati definitivi relativi al 2016, 
si può osservare, ad esempio, che i dati disponibili per 
la RegioŶe CaŵpaŶia ƌelativi al ƌiĐoƌso all͛oďiezioŶe di 

– per ovvie ragioni legate alla riservatezza di tali 

dati e alla loro intrinseca particolarità – non sem-

bra che possano trovare spazio per l͛analisi stati-

stica gli aspetti contenutistici delle dichiarazioni 

depositate. 

Il secondo profilo di interesse che viene in rilievo 

con riguardo all͛attività ministeriale di monito-

raggio concerne l͛importanza di tale strumento 

per un costante miglioramento dei profili appli-

cativi della nuova legge. L͛esperienza delle ana-

loghe relazioni ministeriali pone in evidenza 

come anche l͛attività di misurazione e rendicon-

tazione dei dati in sé considerata debba essere 

oggetto di attenzione, al fine di migliorarne, 

anno dopo anno, l͛accuratezza. Un esempio si-

gnificativo, a tale riguardo, è rappresento dalla 

relazione sullo stato di attuazione della legge 

sull͛interruzione volontaria di gravidanza. A di-

stanza di quarant͛anni dall͛entrata in vigore della 

l. n. 194 del 1978, infatti, permangono ancora al-

cune (piccole) lacune nella trasmissione dei dati 

da parte delle Regioni4, mentre un raffronto tra i 

documenti presentati nell͛ultimo quinquennio 

evidenza un significativo ampliamento dei para-

metri presi in considerazione ed una più accorta 

valutazione di alcuni dati5. 

Va, inoltre, segnalato il fatto che – con ogni pro-

babilità – ci vorranno alcuni anni per assicurare 

coscienza da parte dei ginecologi, degli anestesisti e 
del peƌsoŶale saŶitaƌio ŶoŶ ŵediĐo, soŶo ͞feƌŵi͟ al 
2013. 
5 Con ogni probabilità, tale elemento rappresenta, da 
un lato, un risultato di quanto a suo tempo segnalato 
Ŷella pƌeseŶtazioŶe della ƌelazioŶe del ϮϬϭϮ e, dall͛al-
tro lato, una delle ricadute concretamente apprezza-
bili delle due decisioni del Comitato Europeo dei Di-
ritti Sociali che ha rilevato, nel 2014 (International 

Planned Parenthood Federation European Network v. 

Italy) e nel 2016 (CGIL v. Italy), una violazione da parte 
dell͛Italia della Caƌta SoĐiale Euƌopea, iŶ paƌtiĐolaƌe 
del diritto alla salute delle donne e del diritto al lavoro 
dei medici non obiettori. 
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84 Lucia Busatta 

un monitoraggio completo e accurato delle pre-

visioni della legge, soprattutto per raggiungere 

una tendenziale omogeneità nella compilazione 

dei questionari da parte delle Regioni. A tale ri-

guardo, appare significativo, mutatis mutandis, 

l͛esempio rappresentato dalla raccolta dei dati 

concernenti l͛accesso alle prestazioni sanitarie 

transfrontaliere negli Stati membri dell͛Unione 

europea. Secondo quanto previsto dall͛art. 20 

della direttiva 2011/24/UE, la Commissione re-

dige una relazione triennale sul funzionamento 

degli strumenti introdotti con tale atto norma-

tivo europeo. Nel report pubblicato nell͛ottobre 

2016, che per la prima volta ha dato conto del 

volume di tale fenomeno, viene posta in evi-

denza la difficoltà nella raccolta dei dati da parte 

degli Stati membri e la disomogeneità delle ri-

sposte pervenute. Certamente, la necessità di un 

progressivo adattamento nelle modalità di rac-

colta dei dati a livello tanto territoriale che cen-

trale rientra in un fisiologico progressivo miglio-

ramento dell͛accuratezza nella gestione del 

flusso dei dati necessari al monitoraggio perio-

dico. In aggiunta, saranno le eventuali problema-

tiche applicative che potranno emergere mano a 

mano che la legge acquisterà una piena operati-

vità a suggerire di sottoporre a verifica profili o 

aspetti non misurati nelle prime relazioni. 

Queste ultime considerazioni portano a rilevare 

l͛importanza della relazione prevista dall͛articolo 

8 della legge n. 219 del 2017 che potrà offrire 

una periodica fotografia dell͛attuazione delle 

previsioni legislative sul consenso informato e le 

disposizioni anticipate di trattamento. A tale ri-

guardo, proprio il rilievo che l͛analisi quantitativa 

                                                           
6 Tali considerazioni possono essere mosse anche in 
riferimento alle relazioni previste dalle altre leggi 
menzioŶate Ŷell͛apeƌtuƌa di Ƌuesto ĐoŶtƌiďuto, dal 
momento che, pur a fronte della mera ordinarietà dei 
termini che il legislatore ha stabilito per la loro pre-
sentazione, è frequente osservare un certo ritardo 

può avere al fine di verificare l͛effettività di al-

cune delle disposizioni di legge suggerisce che 

questo stesso strumento trovi una compiuta e 

puntuale realizzazione6. 

nella presentazione dei dati. Si pensi, ad esempio, che 
l͛ultiŵa ƌelazioŶe ad oggi dispoŶiďile sullo stato di at-
tuazione della legge n. 38 del 2010 è stata presentata 
il 13 maggio 2015. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017, Norme 

in materia di consenso informa-

to e di disposizioni anticipate di 

trattamento 

Questioni false e questioni irrisolte dopo la 

legge n. 219/2017 

Amedeo Santosuosso 

Docente di Diritto, Scienza, Nuove tecnologie, Uni-

versità di Pavia e Scuola Universitaria Superiore Pa-

via. Mail: a.santosuosso@unipv.it 

1. La legge 219 ha il merito di chiarire come al-

cune false questioni non possano più avere cit-

tadinanza Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto. 
 

1.1. Gli obblighi dei medici: limiti ed esenzione 

da responsabilità 

SeĐoŶdo il Đoŵŵa ϲ dell͛aƌt. ϭ della legge «il 

medico è tenuto a rispettare la volontà espressa 

dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario 

o di rinunciare al medesimo e, in conseguenza 

di ciò, è esente da responsabilità civile o pena-

le». 

La norma risponde ai principi costituzionali e ri-

flette la seguente assunzione teorico-pratica: 

non è il paziente che deve giustificare le sue li-

bere scelte sulle cure (e di riflesso anche sulla 

sua salute e sulla sua vitaͿ, ŵa ğ l͛opeƌa del ŵe-
dico che deve avere adeguata giustificazione 

giuridica, nel rispetto dei diritti del paziente alla 

libertà personale (art. 13 Cost.) e alla salute (art. 

32 Cost.), giacché la finalità terapeutica o di cu-

ra non è, in sé, una giustificazione sufficiente. In 

particolare e in sintesi: 

- La regola fondamentale è quella 

dell͛iŶtaŶgiďilità della sfeƌa peƌsoŶale, ͞ŵatƌiĐe 

pƌiŵa di ogŶi altƌo diƌitto͟ iŶ tutti i Đampi (Corte 

cost., sent. n. 471/1990). 

- Gli artt. 13 e 32 della Costituzione italiana, 

come interpretati dalla Corte costituzionale, re-

golano anche i rapporti tra privati che hanno 

luogo in contesto medico e prevedono la libera 

determinazione della persona come regola ge-

nerale. 

- Gli artt. 13 e 32 della Costituzione danno fon-

damento costituzionale alla volontà della per-

sona cosciente e capace di rifiutare trattamenti 

medici. 

- Tale volontà deve essere rispettata anche nel 

caso in cui dalla mancata esecuzione dei trat-

tamenti derivi un danno alla salute del paziente, 

o finanche la morte. 

- Questa regola prevale su quella contenuta 

Ŷell͛aƌt. ϱ Đod. Điv. ;sui liŵiti di liĐeità degli atti 
di disposizione del proprio corpo) e non può es-

seƌe liŵitata dall͛aƌt. ϱϰ Đod. peŶale, Đhe ĐoŶ-
tiene solo una scriminante (lo stato di necessi-

tà), e non una norma prescrittiva di un compor-

tamento contro la volontà del paziente. 

Sono, quindi, destituite di ogni fondamento 

quelle (pur minoritarie) posizioni secondo le 

Ƌuali l͛aƌt. ϯϮ della CostituzioŶe ŶoŶ ƌegoleƌeď-
be i rapporti tra medico e paziente. 

ϭ.Ϯ. Stato di Ŷecessità, posizioŶe di garaŶzia e… 
pubblici ministeri 

La figura del reato omissivo improprio è tradi-

zionalmente controversa in dottrina, dove si è 

sostenuto che fosse necessario superare 

l͛eƌŵetiĐa foƌŵula dell͛aƌt. ϰϬ, Đoŵŵa Ϯ del vi-
gente codice, accogliendo gli stimoli provenienti 

soprattutto degli studiosi sulla necessità di col-

mare il deficit di tipicità e legalità che la materia 

dell͛oŵesso iŵpediŵeŶto dell͛eveŶto pƌeseŶta. 
Il progetto redatto dalla Commissione Pisapia 

per la riforma del codice penale (27 luglio 

2006), dalla cui Relazione (19 novembre 2007) 

sono tratti questi rilievi, adotta una soluzione 
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;Đoŵŵi Ϯ e ϯ dell͛aƌt.ϭϮͿ ĐoŶ la Ƌuale si ĐoŶseƌ-
va l͛eƋuipaƌazioŶe tƌa ŶoŶ iŵpediƌe l͛eveŶto e 
cagionarlo, ma con una significativa modifica 

rispetto al codice vigente: da un lato, vi deve es-

seƌe stata violazioŶe di uŶ ͞oďďligo attuale͟ di 
gaƌaŶzia del ďeŶe giuƌidiĐo e, dall͛altƌo, il titola-
ƌe dell͛oďďligo di gaƌaŶzia deve avere i poteri 

giuƌidiĐi e di fatto idoŶei a iŵpediƌe l͛eveŶto. 
L͛oďďligo di gaƌaŶzia, iŶoltƌe, deve esseƌe istitui-
to dalla legge o, nei limiti indicati dalla legge, 

essere specificato da regolamenti, provvedi-

menti della pubblica autorità, ordini o atti di au-

tonomia privata. 

In tal modo è notevolmente ristretto il campo 

applicativo della figura omissiva impropria, che 

oggi si ŵuove iŶveĐe liďeƌaŵeŶte all͛iŶteƌŶo 
dell͛aŵpio teƌƌeŶo ĐoŶtƌassegŶato dalla ŵeƌa 
͞giuƌidiĐità͟ dell͛oďďligo d͛iŵpediŵeŶto: ĐoŶ la 
proposta formulata, le fonti extralegali possono 

solo ƌegolaŵeŶtaƌe le ͞viĐeŶde͟ della posizioŶe 
di garanzia, ma non istituirla. 

La norma introdotta dalla nuova legge è con-

foƌŵe a Ƌuest͛oƌieŶtaŵeŶto, defiŶisĐe iŶ ŵodo 
chiaro ed esplicito quali siano gli obblighi del 

medico e esclude che si possa continuare a fare 

riferimento a una pretesa posizione di garanzia 

del medico per superare e porre nel nulla le vo-

lontà del paziente. 

IŶ più l͛iŶtƌoduzioŶe di Ƌuesta Ŷoƌŵa tƌaŶƋuil-
lizza i medici circa la possibilità di subire iniziati-

ve repressive di qualche magistrato poco infor-

mato in materia. Ora il medico, direttamente e 

senza alcun bisogno di consultare il magistrato 

del pubblico ministero (secondo una prassi del 

tutto impropria, ma perdurante), deve sapere 

che, a fronte del rifiuto del paziente, non ricor-

rono gli estremi dello stato di necessità (art. 54 

codice penale) o della cosiddetta posizione di 

garanzia (art. 40 codice penale), come giustifi-

cazioni per prassi mediche interventistiche, ispi-

rate a una malintesa medicina difensiva. 

Ϯ. Oltƌe a Ƌuesta opeƌazioŶe di ͞pulizia͟, va det-
to come la legge lasci aperte alcune questioni in 

tema di fine-vita. 

Ϯ.ϭ La cliŶica dell’autodeterŵiŶazioŶe 

La legge dà generalità e coerenza a una serie di 

questioni che, in verità, già da molti anni aveva-

no avuto soluzione, a livello di dottrina giuridica 

e giurisprudenza, in conformità a 

uŶ͛iŶteƌpƌetazioŶe ĐostituzioŶale delle Ŷoƌŵe 
esistenti. 

Il vero ostacolo è ora (così come già da molti 

anni, per chi volesse vederlo) quello della capa-

cità dei medici e delle famiglie e degli individui 

;ŶoŶ solo ĐittadiŶi, seĐoŶdo l͛aƌt. ϯϮ della Costi-
tuzione) di vivere relazioni positive di cura alla 

luce del principio fondamentale 

dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe. Da Ƌuesto puŶto di 
vista il lavoro che i medici e tutti quelli che si 

oĐĐupaŶo dell͛assisteŶza e della Đuƌa ğ la paƌte 
pƌiŶĐipale. La ŵaŶĐaŶza di uŶa ͞legge͟ ŶoŶ ğ 
più un alibi (non lo era già da almeno 15 anni) 

perché i medici non rispettino i diritti dei pa-

zienti. E i cittadini/individui/pazienti devono 

consapevolmente far vivere i diritti che sono 

stati loro riconosciuti nel modo più solenne, 

semplicemente esercitandoli. 

Non starà ai giuristi compiere questo passo ma 

alla società, mentre i giuristi potranno accom-

pagnare questa elaborazione spiegando le novi-

tà del quadro giuridico, ma non di più. 

2.2 Riflessi penalistici e aiuto al suicidio 

La legge risolve larga parte dei problemi che si 

pongono nelle decisioni nella fase finale della 

vita, ma non risolve tutto. La questione 

dell͛aiuto al suiĐidio e della legittimità costitu-

zionale di questa norma e della possibilità di 

uŶ͛iŶteƌpƌetazioŶe ĐoŶfoƌŵe a CostituzioŶe di 
questa norma rimane fuori dalla portata della 

legge. Ciò perché i problemi che vengono posti 

dai casi di esplicita richiesta di aiuto a ricevere 
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trattamenti che deliberatamente pongano fine 

alla vita attraverso una condotta medica vanno 

oltre il mero diritto (riconosciuto dalla legge in 

commento) di rifiutare trattamenti sul proprio 

corpo (come il processo in corso davanti alla 

Coƌte d͛assise di Milano, ed ora dinnanzi alla 

Corte costituzionale, per il caso del DJ Fabo con-

tinua a testimoniare). 

A questo proposito, sarà inevitabile interrogarsi 

su qual era il sostrato culturale, medico e civile 

alla base della decisione di introdurre quelle 

norŵe sull͛aiuto al suiĐidio e se Ƌuelle Ŷoƌŵe 
possaŶo esseƌe ƌiteŶute appliĐaďili all͛aŵďito 
delle decisioni mediche, oggi. 

Vale la pena di riprendere alcune considerazioni 

a proposito del caso Welby. 

Nel Đaso Welďy il GiudiĐe dell͛udieŶza pƌeliŵi-
nare (GUP) di Roma emette una sentenza di non 

luogo a procedere nel procedimento a carico 

del dott. Mario Riccio, il medico che, accoglien-

do la richiesta di Piergiorgio Welby, lo aveva se-

dato e lo aveva disconnesso dal respiratore che 

lo teneva in vita. Il medico era stato imputato di 

omicidio del consenziente su ordine del 7 giu-

gno 2007 del GIP di Roma, che non aveva accol-

to la richiesta di archiviazione della Procura del-

la repubblica. 

Il giudice sviluppa il suo ragionamento attraver-

so i seguenti principali passaggi. In primo luogo, 

descrive minuziosamente lo svolgimento della 

vicenda e, soprattutto, le condotte e le manife-

stazioni di volontà di Piergiorgio Welby, fino alla 

morte. È un racconto lungo (18 pagine), stret-

tamente aderente ai documenti e alle testimo-

nianze, e reso ancora più drammatico dalla scel-

ta del giudice di non aggiungere alcuna enfasi. 

In secondo luogo, il giudice dà conto dei risultati 

dell͛aĐĐeƌtaŵeŶto ŵediĐo-legale, che conferma 

quanto riferito dai testi presenti e quanto do-

cumentato da un diario clinico che il dott. Riccio 

aveva tenuto contestualmente allo svolgersi dei 

fatti. Nel passaƌe all͛iŶƋuadƌaŵeŶto giuƌidiĐo 
del caso, il giudice afferma che, in sede civile e 

penale, ci si deve confrontare con i medesimi 

principi costituzionali e generali 

dell͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo e, alla luĐe di Ƌuesto 
condivisibile orientamento, si fa poi carico di 

analizzare i precedenti provvedimenti presi nel-

la stessa vicenda, anche in sede civile. Confuta, 

di conseguenza, sia il sovvertimento della gerar-

chia delle fonti, Đhe ğ sotteso all͛oƌdiŶaŶza ƌesa 
in sede cautelare civile (ex art. 700 c.p.c., quella 

del 16 dicembre 2006, che finisce con il subor-

dinare le norme di rango costituzionale a quelle 

ĐodiĐistiĐheͿ, sia l͛eƋuivoĐo ƌiĐoƌƌeŶte a pƌopo-
sito dello stato di necessità (art. 54 c.p.), che 

͞ŶoŶ iŵpoŶe alĐuŶ oďďligo di iŶteƌveŶto͟ e Đhe 
non può essere usato in modo sistematico così 

da vanificare il diritto di autodeterminazione del 

paziente. Il giudice affronta, infine, i vari profili 

penalistici e conclude che, nel caso di specie, 

͞ĐeƌtaŵeŶte la ĐoŶdotta posta iŶ esseƌe 
dall͛iŵputato iŶtegƌa l͛eleŵeŶto ŵateƌiale del 
ƌeato di oŵiĐidio del ĐoŶseŶzieŶte͟, Đhe ͞del 
ƌeato ĐoŶtestato sussiste aŶĐhe l͛eleŵeŶto psi-
cologico, poiché il dottor Riccio ben sapeva che 

l͛iŶteƌƌuzione della terapia di ventilazione assi-

stita avrebbe comportato il decesso del pazien-

te͟, ŵa Đhe ͞Ŷel Đaso ĐoŶĐƌeto appaƌe sussiste-
ƌe aŶĐhe la sĐƌiŵiŶaŶte di Đui all͛aƌt. ϱϭ Đ.p.͟ 
(adempimento di un dovere). 

Un punto di grande rilievo, e spesso trascurato 

nell͛iŶĐapaĐità di dialogo tƌa Đultuƌa ĐivilistiĐa e 
penalistica, è quello in cui il giudice afferma che, 

in sede civile e penale, valgono i medesimi prin-

Đipi ĐostituzioŶali e geŶeƌali dell͛oƌdiŶaŵeŶto 
giuridico. 

Se questo è corretto, e a mio avviso lo è, sorge 

iŵŵediataŵeŶte uŶa doŵaŶda: l͛iŵpiaŶto Đo-
stituzionale adottato dalla Cassazione nel caso 

Englaro è tale da incidere sui profili penali del 

caso Englaro e del caso Welby? 
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Il Tribunale nel caso Welby risolve il problema 

ricorrendo a quella che sembra un͛ultiŵa ƌisoƌ-
sa: la sĐƌiŵiŶaŶte dell͛adeŵpiŵeŶto del doveƌe 
(art. 51 c.p.). Si tratta di una scelta pesante e 

significativa, perché registra un conflitto di do-

veri del medico e dà la prevalenza a quello che 

ha un fondamento costituzionale più forte (il 

rispetto dell͛autodeteƌŵiŶazioŶeͿ, ŵa ğ Đo-
ŵuŶƋue uŶ͛ultiŵa ƌisoƌsa, peƌĐhĠ la ĐoŶdotta e 
l͛eleŵeŶto soggettivo del ƌeato soŶo già affeƌ-
mati come esistenti. Così ragiona anche il giudi-

ce delle indagini preliminari di Udine, che archi-

via (11/1/2010) il procedimento a carico di Bep-

pino Englaro e di altre tredici persone, che han-

no agito alla presenza di una causa di giustifica-

zioŶe e segŶataŵeŶte Ƌuella pƌevista dall͛aƌt. 
51 c.p., come deve concludersi per la necessità 

di superare la altrimenti inevitabile contraddi-

zioŶe dell͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo Đhe ŶoŶ può, 
da uŶa paƌte, attƌiďuiƌe uŶ diƌitto e, dall͛altƌa, 
iŶĐƌiŵiŶaƌŶe l͛eseƌĐizio ;TƌiďuŶale di Roŵa, seŶ-
tenza 23 luglio 2007). 

QuaŶto alla sĐƌiŵiŶaŶte dell͛adeŵpiŵeŶto del 
doveƌe, ŶoŶ si può Đhe esseƌe d͛aĐĐoƌdo, seppur 

con alcuni distinguo. In generale il soggetto 

ĐoŶseŶzieŶte all͛oŵiĐidio, o il Đui suiĐidio ğ age-
volato, è un soggetto che prende parte a una 

relazione (con il medico) a partire da una posi-

zione giuridica nella quale è titolare del diritto a 

non subire invasioni nella propria sfera persona-

le, dal punto di vista sia fisico sia psichico, della 

libertà di disporre (sia pure entro certi limiti) del 

proprio corpo, e più in generale, di un diritto a 

ricevere trattamenti non solo per la sua salute 

fisica, ma anche per quella psichica. 

Il medico, per parte sua, vede fortemente modi-

ficato e ampliato il proprio campo di attività. 

L͛iŵpoƌtaŶte, e peƌ Đeƌti veƌsi deĐisivo, ƌilievo 
assunto dalla dimensione psicologica della salu-

te ha avuto l͛effetto di disaŶĐoƌaƌe la professio-

Ŷe ŵediĐa dall͛oggettività della patologia oƌga-

ŶiĐa e di aŵpliaƌe i Đaŵpi e i pƌofili d͛iŶteƌveŶto 
del medico, che non può più ignorare il vissuto 

del paziente e eluderne le richieste. 

Nel caso, come quello in esame, in cui il sogget-

to libero e capace di determinarsi sia fisicamen-

te impedito e, quindi, impossibilitato a dar se-

guito pratico alla propria volontà, la domanda 

cruciale è se un aiuto del genere possa essere 

considerato un atto medico, vale a dire se possa 

rientrare nello statuto teorico e professionale 

del medico il provocare deliberatamente la 

morte di un paziente (che il codice deontologico 

vieta) o aiutare chi vuol togliersi la vita. A mio 

avviso non pare seriamente sostenibile che la 

medicina contemporanea, che si fa ormai carico 

della malattia anche nei suoi aspetti psicologici 

e della salute in molti campi (tanto da giustifica-

re in suo nome taluni interventi di chirurgia pla-

stiĐa, di feĐoŶdazioŶe assistita, d͛iŶteƌƌuzioŶe 
della gravidanza o, finanche, di mutamento di 

sesso), possa ignorare e voltare le spalle alla 

sofferenza fisica e psichica estrema di chi, in 

prossimità della morte o essendo in una condi-

zione irreversibile di totale inabilità, chieda, non 

poteŶdo faƌlo autoŶoŵaŵeŶte, l͛aiuto del ŵe-
dico a interrompere i trattamenti, ĐoŶ l͛effetto 

di anticipare la morte. 

Anzi, mi pare che ci si possa spingere oltre: se, 

in generale, fuori dai casi di malattia in stato 

terminale, un medico può essere ritenuto pro-

fessionalmente responsabile per negligenza, per 

aver provocato una sofferenza psichica nel ma-

lato o per aver omesso di alleviarla, si può allora 

affermare che il farsi carico della sofferenza psi-

chica del paziente prossimo al decesso e impos-

sibilitato ad agire autonomamente, il quale 

Đhieda l͛iŶteƌƌuzioŶe dei tƌattaŵeŶti, Đostituisca 

un dovere al quale lo stesso medico non possa 

sottrarsi. 

In questa prospettiva il medico che, nelle condi-

zioni precisate, riceva una richiesta di interrom-
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pere i trattamenti o di aiutare il suicidio viene a 

trovarsi in una situazione di grave conflitto, i cui 

termini sono costituiti, per un verso, dal suo do-

vere di farsi carico della sofferenza della perso-

Ŷa del pazieŶte e, dall͛altƌo, dalla Ŷoƌŵa peŶale 
Đhe puŶisĐe l͛agevolazioŶe del suiĐidio e 
l͛oŵiĐidio del ĐoŶseŶzieŶte. La soluzioŶe di Ƌue-
sto ĐoŶflitto ğ data dall͛appliĐazioŶe della sĐƌi-
ŵiŶaŶte dell͛adeŵpiŵeŶto di uŶ doveƌe ;aƌt. ϱϭ 
c.p.), che esclude la punibilità di chi adempie un 

dovere imposto da norme giuridiche: i nuovi 

profili dei doveri del medico, come sopra trac-

Điati, poŶgoŶo l͛applicazione di questa discrimi-

nante sotto una luce decisamente nuova. 

Avevo esposto queste idee per la prima volta in 

un mio risalente scritto (A. Santosuosso, Diritti 

dei pazienti e doveri dei medici nel caso 

dell͛eutaŶasia, iŶ C. Viafoƌa, a Đuƌa di, Quando 

morire? Bioetica e diritto nel dibattito 

sull’eutanasia, Gregoriana Libreria editrice, Pa-

dova 1996, p. 207 ss.) e non posso, quindi, che 

apprezzare il tipo di ragionamento svolto dal 

giudice del Tribunale di Roma. Ritengo, tuttavia, 

che ora i tempi siano maturi per porre una que-

stione più profonda e precisa. 

Il TƌiďuŶale di Roŵa affeƌŵa Đhe l͛eleŵeŶto 
ŵateƌiale ğ Ƌuello dell͛oŵiĐidio del ĐoŶseŶzieŶ-
te, Đosì Đoŵe l͛eleŵeŶto soggettivo, ŵa Đhe so-
lo la sĐƌiŵiŶaŶte dell͛aƌt. ϱϭ Đ. p. può toglieƌe il 
carattere d͛illeĐeità alla ĐoŶdotta posta iŶ esse-
re dal medico. Vi è da chiedersi se questo possa 

significare, per esempio, che una persona (me-

dico o familiare o amico), la quale dovesse ese-

guire una sentenza come quella Englaro o 

uŶ͛oƌdiŶaŶza Đoŵe Ƌuella Đhe ;iŶ sede civile) il 

Tribunale di Roma avrebbe potuto pronunciare 

nel caso Welby, commetta il fatto materiale 

dell͛oŵiĐidio, ŵa Đhe ŶoŶ sia iŶtegƌato 
l͛eleŵeŶto soggettivo ;aveŶdo agito Ŷell͛idea di 
essere nel lecito, perché vi era un provvedimen-

to giurisdizionale che autorizzava quella condot-

ta), oppure dovremmo necessariamente dire 

Đhe ğ iŶtegƌato sia l͛eleŵeŶto ŵateƌiale sia 
quello soggettivo, ma che poi la condotta è in 

qualche modo scriminata? 

Se si pone la questione in questi termini, si as-

sume che il ragionamento penalistico sia rima-

sto identico e impermeabile alla ricostruzione 

costituzionale del quadro giuridico operato dal-

la Cassazione nella sentenza Englaro. Conti-

ŶuaŶdo, iŶfatti, a iŶdagaƌe l͛eleŵeŶto soggetti-
vo, Ƌuello Đhe ĐoŶta ğ l͛esisteŶza di uŶa seŶten-

za autorizzatoria, quale che ne sia il percorso 

giuridico e quindi, anche se la decisione pre-

scindesse totalmente – in ipotesi teorica che 

non si può escludere – da fondamentali riferi-

menti costituzionali. 

Allora il problema diventa il seguente: il conte-

nuto giuridico di una decisione come quella del-

la Cassazione nel caso Englaro è inidoneo a mo-

dificare i termini di base del ragionamento pe-

nalistico? È il diritto penale indifferente e tetra-

gono a quel tipo di argomentazione costituzio-

nale? 

Se così fosse, bisognerebbe affermare che gli 

assunti teorici e le basi concettuali del diritto 

penale prescindono dal livello e dai contenuti 

costituzionali. In altri termini la questione può 

essere così formulata: è possibile che una con-

dotta conforme a Costituzione debba necessa-

riamente (o possa) costituire il fatto materiale 

di un reato? 

Ceƌto, l͛aƌea dell͛illiĐeità peŶale può ƌestƌiŶgeƌsi 
peƌ l͛appliĐazioŶe di uŶa sĐƌiŵiŶaŶte, ŵa alloƌa, 
come può una condotta conforme a Costituzio-

ne avere riflesso solo in una scriminante? 

Mi pare che quando, nel diritto penale, si parla 

di ͚fatto ŵateƌiale͛ si paƌli iŶ veƌità di uŶ aspetto 
della realtà naturale che è oggetto di precom-

pƌeŶsioŶe attƌaveƌso l͛utilizzo di Đategoƌie ĐoŶ-
cettuali (giuridiche e non) date, categorie che 

non vengono discusse tutti i giorni e che, perciò, 
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Đi appaioŶo Đoŵe Ŷatuƌali. È la ͞stƌuttuƌa iŶvisi-
ďile della ƌealtà soĐiale͟, di Đui paƌla JohŶ Seaƌle 
a proposito di quelle assunzioni che non discu-

tiamo normalmente in ambito giuridico e che, 

peƌĐiò, ͞Đi seŵďƌano naturali come le pietre, 

l͛aĐƋua e gli alďeƌi͟ ;J Seaƌle J. R., The Construc-

tion of Social Reality, 1995, trad. it. Di Bosco A., 

La costruzione della realtà sociale, Einaudi, To-

rino 2006, p. 10). 

Ma se, nel definire il fatto materiale e le scrimi-

nanti, non si utilizzano le categorie giuridiche 

fondamentali della Costituzione italiana vigente 

;e, dall͛ϭ diĐeŵďƌe ϮϬϬ9, aŶĐhe della Caƌta dei 
Diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe EuƌopeaͿ si sta 
foƌse faĐeŶdo ƌifeƌiŵeŶto a uŶ͛altƌa Costituzio-
ne o a un altro apparato concettuale? Quale? 

Quello pre1948? O quale altro? 

Io credo che nel diritto penale sia, finalmente, 

tempo di ridiscutere radicalmente alcune con-

dotte ŵateƌiali, Đoŵe Ƌuelle dell͛oŵiĐidio del 
ĐoŶseŶzieŶte e dell͛aiuto al suiĐidio, alla luĐe 
delle ormai solide acquisizioni costituzionali in 

materia dei diritti delle persone sui propri corpi 

e sulle proprie vite, per attuare pienamente 

quello che il GUP di Roma afferma con decisio-

ne, e cioè che in sede civile e penale valgano i 

medesimi principi costituzionali e generali 

dell͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo. 
In conclusione, la legge n. 219 del 2017, stabiliz-

zando a livello legislativo le interpretazioni dot-

trinarie e giurisprudenziali precedenti, muta il 

quadro, toglie naturalità (quella di cui parla 

Searle) a certe incrostazioni culturali e costringe 

tutti, civilisti e penalisti, giudici e studiosi a rie-

saminare le categorie giuridiche ricevute dal 

passato, iŶĐluso l͛aiuto e l͛agevolazioŶe del sui-
cidio. La Corte costituzionale investita del caso 

DJ Fabo ha una straordinaria opportunità di dire 

una parola chiara sul punto. 
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Forum 

La legge n. 219 del 2017, Norme 

in materia di consenso infor-

mato e di disposizioni anticipate 

di trattamento 

Le disavventure del consenso informato. Ri-

flessioni a margine della legge sul consenso 

informato e sulle disposizioni anticipate di 

trattamento 

Ivan Cavicchi 

Docente di logica e filosofia della scienza e sociologia 

dell’organizzazione sanitaria presso la Facoltà di me-

dicina dell'Università Tor Vergata di Roma. Laurea ho-

noris causa in Medicina e chirurgia. Mail: cavi-

van11@gmail.com 

Premessa 

La legge, detta del ͞bio-testaŵeŶto͟ appena ap-

provata, in realtà, ha un titolo inequivocabile: 

͞norme in materia di consenso informato e di-

sposizioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto͟. 

Come si evince dal titolo e dalla congiunzione (e), 

Ƌuesta legge ğ iŶ ƌealtà l’iŶsieŵe di due leggi tƌa 
loro collegate e correlate: 

· la prima sul consenso informato; 

· la seconda sulle disposizioni anticipate di 

trattamento. 

La pƌiŵa ĐoiŶĐide ĐoŶ l’aƌt ϭ ;ϭϭ ĐoŵŵiͿ e fuŶ-
ziona quale: 

· postulato generale valido per tutti i tratta-

menti sanitari 

· condizione senza la quale nessun tratta-

mento potrebbe essere deciso, 

· presupposto strumentale necessario per-

ché possaŶo aveƌe luogo le ͞disposizioni 

anticipate di trattamento͟. 

Intenzioni scopi e stratagemmi di questo 

articolo 

L’iŶteŶzioŶe di questo articolo è riflettere sulle 

problematiche che ruotano intorno alla prima 

parte della legge: il consenso informato. 

Essa di fatto, su questa tematica, sembrerebbe 

mettere a regime un lungo percorso normativo 

con un intento implicito di riunificazione della 

normativa sparsa, provvedendo, in qualche 

modo, ad una sorta di sistemazione concettuale. 

Questo iŶteŶto, all’aŶalisi come cercherò di di-

mostrare, risulta non privo di aporie e alla fine 

più che una sistemazione normativa risulterebbe 

in realtà una reinterpretazione della fonte deon-

tologica che ha preceduto la legge. 

Lo scopo dell’aƌtiĐolo ğ ĐoŵpƌeŶdeƌe peƌ gƌaŶdi 
linee apoƌie e pƌoďleŵi Đhe l’iŵpleŵeŶtazioŶe 
della legge implica. 

Lo stratagemma analitico che userò è quello che, 

in altri campi, si definirebbe benchmark: si as-

sume, rispetto alla analisi della norma, un punto 

di ƌifeƌiŵeŶto ad essa esteƌŶo, ƋuiŶdi uŶ’altƌa 
norma, come se dovessimo fare una misura-

zione, al fine di operare semplicemente dei con-

fronti e trarne delle valutazioni. 

Definire senza definizione 

Tanto per cominciare il testo di legge definisce il 

consenso informato senza dare preventiva-

mente una sua definizione dando quindi per 

scontato che esista una definizione univoca e 

condivisa. Ma così non è. 

Qui di seguito, le principali definizioni correnti: 

· obbligo di informare il paziente che deve 

subire un trattamento terapeutico 

· l’aĐĐettazioŶe Đhe il pazieŶte esprime a un 

trattamento sanitario 

· forma di autorizzazione del paziente a rice-

vere un qualunque trattamento sanitario 

previa la necessaria informazione 
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· pƌesupposto di legittiŵità dell’azioŶe del 
medico 

· manifestazione di volontà che il paziente 

esprime per poter proseguire in molte pra-

tiche assistenziali 

· ͞atto di Đoƌtese uŵaŶità͟ tƌaŵite il Ƌuale 
colui che è depositario del sapere medico 

svela al malato i problemi della sua malat-

tia 

· autorizzazione a seguire determinate prati-

che mediche 

· libera manifestazione di volontà, del ma-

lato 

· ecc ecc. 

Queste definizioni apparentemente sembrano 

tutte variazioni sul tema ma in realtà tradiscono 

sul consenso informato concezioni tra loro molto 

diverse. 

Rispetto al piccolo elenco citato e assumendo 

come criterio di riferimento il rapporto tra il con-

cetto di consenso informato da esplicare e il suo 

schema esplicativo (explanandum/explanans) 

sono facilmente individuabili almeno due gruppi 

di definizioni quello basato: 

· sulla volontà del malato 

· sull’atto di legalità  

Di fronte a queste due concezioni cambia lo 

schema esplicativo: 

· il primo accentuerà gli aspetti della rela-

zione, della scelta, quindi non solo del signifi-

cato della malattia ma anche il senso che la ma-

lattia ha per un malato in un certo momento 

della sua vita ed altre cose e farà della volontà 

del malato un valore etico di fondamentale im-

portanza, quindi prevarrà una definizione etica 

di consenso informato; 

· il secondo accentuerà il significato pro-

cedurale del consenso informato quindi il suo 

significato legale e metterà al centro gli aspetti 

legali ƌispetto ai Ƌuali fatalŵeŶte l’etiĐa vieŶe 
ridotta a procedura. 

Siccome nella pratica il consenso informato ha 

subito una riduzione del suo significato profondo 

la legge poteva essere una occasione per definire 

una volta per tutte la questione del consenso in-

formato ma solo per chiarire una volta per tutti 

il suo valore e sgombrare il campo da ambiguità 

ed equivoci. 

Purtroppo, per me, questo lavoro di ri-definizio-

ne non è stato fatto, il legislatore ha volato 

basso, per cui la legge non risolve il problema 

della ambiguità che accompagna da sempre il 

concetto di consenso informato con la conse-

guenza di rischiare di trasferire tale ambiguità 

nelle pratiche legate alle disposizioni anticipate 

di trattamento. 

Benchmark normativo 

Il benchmark che ho deciso di scegliere sia per 

ƌagioŶi di oƌigiŶalità, Đhe peƌ la sua ͞primordia-

lità͟ stoƌiĐa, ŵa ŶoŶ solo, ğ, il pƌiŵo ĐodiĐe 
deontologico della professione medica, scritto e 

appƌovato dall’oƌdiŶe di Sassaƌi Ŷel ϭϵϬϯ. 
Il consenso informato è, certamente, una grande 

questione bio-etica che, ma, fin dalle sue origini, 

esso è una grande questione deontologica. 

Esso è, in qualche modo, il correlato oggettivo 

dell’iŶteƌdipeŶdeŶza Đhe esiste tƌa: 
· i doveri professionali dei medici 

· i diritti di cura del malato. 

Una esauriente definizione di consenso infor-

mato, ad esempio, questo aspetto avrebbe do-

vuto esplicitarlo. 

Se il ĐodiĐe di Sassaƌi ğ deoŶtologiĐaŵeŶte l’iŶi-
zio di un percorso e la legge sulle Dat una conclu-

sione finale, allora può essere assunto che il 

senso: 

· di tutto quanto si trova storicamente giu-

ridicamente culturalmente tra di essi va consi-

derato come implicito cioè sotto inteso; 
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· della legge sulle Dat vale Đoŵe l’espliĐi-
tazione conclusiva di un processo che parte co-

munque dalla deontologia. 

Il codice di Sassari e il consenso informato 

La prima fonte deontologica sul consenso infor-

mato sicuramente è il primo codice deontologico 

ƌiĐoŶosĐiuto, Đoŵe tale, Đhe ğ Ƌuello dell’oƌdiŶe 
dei medici della provincia di Sassari nel 1903. 

Il codice di Sassari viene quindi prima della Costi-

tuzione (1947) e ovviamente prima della conven-

zioŶe di Oviedo ;ĐoŶsiglio d’Euƌopa ϭϵϵϳͿ. 
Nel capitolo primo (dovere e diritti dei sanitari 

verso il pubblico) all’aƌt ϰ appaƌe peƌ la pƌiŵa 
volta il primo concetto di consenso informato: 

· il medico non intraprenderà alcun atto 

operativo senza avere prima ottenuto il con-

seŶso dell’aŵŵalato o delle peƌsoŶe dalle Ƌuali 
questo dipende se è minorenne e civilmente in-

capace. 

· Certi casi di urgenza autorizzano però a 

derogare da questa regola. 

· Ma nelle contingenze gravi domanderà, 

potendolo, il concorso di un collega che assuma 

una parte di responsabilità: ciò farà special-

ŵeŶte ƋuaŶdo si tƌatti di pƌoĐuƌaƌe l’aďoƌto a 
scopo terapeutico. 

La prima questione che sorge dal confronto tra il 

codice di Sassari e la legge sulle Dat, è quella del 

dominio o se si pƌefeƌisĐe dell’aŵďito di appliĐa-
zione, cioè: 

· quali prassi mediche bisogna sottoporre 

a consenso informato? 

· Quali pratiche devono essere vincolate 

ad un obbligo deontologico? 

Nel ĐodiĐe di Sassaƌi si paƌla di ͞atti opeƌativi͟, 
nella legge sul consenso informato e le Dat di 

͞trattamenti sanitari͟. 

Il consenso informato, nella legge sulle Dat, è in-

teramente rivolto alla medicina e a tutti tratta-

menti disponibili il che vuol dire che andrebbe 

applicato anche per le inezie. Esso quindi vale in 

tutti casi e in tutte le situazioni comprese in un 

arco di pratiche mediche che viene assunto come 

indistinto e relativamente infinito. Nel codice di 

Sassari il dominio è più circoscritto. 

Quantificatori il problema del dominio 

Voƌƌei ƌiĐhiaŵaƌe l’atteŶzioŶe sulle due espƌes-
sioni usate rispettivamente dalla legge sul con-

senso informato e le Dat e dal codice di Sassari: 

· ͞Nessun trattamento sanitario͟ può es-

sere iniziato o proseguito senza il consenso li-

bero e informato del pazieŶte͟. 
· Il medico non intraprenderà ͞alĐuŶ atto 
operativo͟ seŶza aveƌe pƌiŵa otteŶuto il ĐoŶ-
seŶso dell’aŵŵalato. 

Le parole nessuno/alcuno sono dei quantificatori 

che indicano tanto le qualità che le quantità delle 

pƌatiĐhe ŵediĐhe da sottopoƌƌe all’oďďligo del 
consenso informato. 

Esse indicano: 

· il genere di pratica da sottoporre al con-

senso informato (trattamenti/atti operativi) 

· le loro quantità cioè quante prestazioni 

sono subordinabili al dovere del consenso infor-

mato. 

La paƌola ͞nessun͟ vale Đoŵe ͞ogni trattamento 

dispoŶiďile͟ (pronome) e trattamenti in genere 

(aggettivo indefinito). 

͞NessuŶ͟ ğ uŶa paƌola peƌeŶtoƌia Đhe Ŷella legge 
sta a significare: 

· in senso negativo ͞non uno͟ o ͞neppure 

uno͟ dei trattamenti cioè delle prestazioni può 

essere escluso dal consenso informato, 

· in senso positivo ciascun trattamento o 

prestazione è vincolato al consenso informato. 
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͞AlĐuŶo͟ ğ uŶa paƌola iŶveĐe ƌelativaŵeŶte iŶde-
terminata che vale invece come quantità limi-

tata, comunque più di uno, o ancora certe quan-

tità. 

La prima è un quantificatore assoluto la seconda 

è un quantificatore relativo. 

Trattamenti e atti 

Il codice di Sassari, secondo me in modo più rea-

listico e più pratico, propone il consenso infor-

mato relativamente a certi atti operativi non a 

tutti gli atti operativi possibili. 

La diffeƌeŶza tƌa ͞trattamento͟ e ͞atto͟ ğ oŶto-
logicamente macroscopica: 

· Il primo è ciò che riceve genericamente il 

ŵalato esso vale Đoŵe pƌestazioŶe ed ğ l’appli-

cazione di metodi o procedimenti variamente 

determinabili, allo scopo di conseguire gli scopi 

e gli effetti della cura 

· Il seĐoŶdo ğ l’espƌessioŶe di uŶa Đo-
scienza etica e di una conoscenza scientifica 

quindi è un atto intenzionale del medico verso 

il malato 

Un conto quindi è definire il consenso informato 

rispetto alle prestazioni mediche e un conto è 

definire il consenso informato rispetto alla 

scienza e alla coscienza del medico cioè i suoi atti 

clinici. 

In un caso la sua applicazione è estensiva e auto-

matica e generale fino a considerare la presta-

zione medica qualunque essa sia come impre-

scindibile dal consenso informato. 

Nell’altƌo Đaso la sua appliĐazioŶe ğ discreta e re-

lativa nel senso che dipende dalla scelta del me-

dico. 

Nel primo caso il consenso informato diventa 

una procedura alla quale il medico indipenden-

temente dal caso dovrà attenersi.  

Nel secondo caso essa non è una procedura au-

toŵatiĐa ŵa l’espƌessioŶe di uŶa voloŶtà taŶto 

etica (coscienza) quanto scientifica(scienza) rela-

tiva ad un caso specifico. 

Nella legge sul consenso informato e le Dat il me-

dico nei confronti del malato è proposto alla fine 

come un soggetto passivo e il malato come un 

soggetto attivo mentre nel codice di Sassari è 

esattamente il contrario. 

La forma di relazione 

Ma cambiando il ruolo del medico cambia nello 

stesso tempo la forma della relazione con il ma-

lato: 

· in un caso la relazione sarà nei confronti 

del malato quella di una obbligazione deontolo-

giĐa tout Đouƌt ;il ŵediĐo ha l’oďďligo diͿ Ƌuindi 

sarà una relazione legale e procedurale; 

· Ŷell’altro caso la relazione sarà più pro-

priamente clinica nel senso che il consenso in-

formato è definito contestualmente al concetto 

di cura e in quanto tale co-deciso dal medico e 

dal malato in un caso in scienza e coscienza e 

Ŷell’altƌo ĐoŶ ƌagioŶevolezza e ďuoŶ seŶso. 
A mio avviso, insistere come ha fatto il legisla-

tore, nel ridurre il consenso informato a obbligo 

deontologico-legale non giova alla complessità 

della relazione terapeutica. Personalmente avrei 

accentuato di più il valore della relazione tera-

peutica rispetto alla quale il consenso informato 

è ovviamente una conseguenza. 

Senza una vera relazione terapeutica il consenso 

iŶfoƌŵato ƌisĐhia di ŶoŶ esseƌe ͞ con –senso͟ Đioğ 
la costruzione attraverso la relazione medico 

ŵalato di uŶa sĐelta ͞sensata͟ peƌ il ŵalato e 
͞ƌazioŶale͟ per il medico, quindi di appiattirsi a 

semplice comunicazione tecnico-scientifica. 

Nella mia definizione ideale il consenso infor-

ŵato pƌiŵa di ogŶi Đosa, ƋuiŶdi pƌiŵa dell’iŶfor-

mazione, è soprattutto relazione per decidere in-

sieme attraverso la quale e senza la quale nes-

suna scelta può essere fatta. 
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La questione della scelta 

Una buona definizione di consenso informato ad 

esempio avrebbe dovuto introdurre una distin-

zione tra: 

· istruzioni che accompagnano un tratta-

mento essendo queste costitutive di esso e che 

non pongono problemi di scelta; 

· informazioni necessarie a prendere una 

decisione e a effettuare delle scelte. 

Alla fine, tutte le definizioni citate, dimenticano 

di chiarire che il consenso informato è strumen-

tale alla scelta che non può più essere delegata 

solo al medico. 

Il valoƌe dell’autodeteƌŵiŶazioŶe, al quale si rife-

riscono la maggior parte dei giuristi e dei medici 

legali, citando la convenzione di Oviedo e non 

solo, si attua con la scelta ƌispetto alla Ƌuale l’iŶ-
formazione ha un ruolo strumentale. 

Quindi non sarebbe completamente corretto de-

ĐliŶaƌe l’auto-determinazione con il consenso in-

formato riducendolo ad informazione, sarebbe 

iŶveĐe più Đoƌƌetto deĐliŶaƌe l’autodetermina-

zione come scelta per la quale servono delle in-

formazioni. Cioè declinare la relazione quale 

ĐoŶdizioŶe peƌ la sĐelta e l’iŶfoƌŵazioŶe Ƌuale 
strumento da usare nella relazione per scegliere. 

Derogabilità e inderogabilità 

Nel codice di Sassari non solo al posto del con-

Đetto di ͞tƌattaŵeŶti͟ si usa Ƌuello di ͞atti ope-
ƌativi͟ ŵa aŶĐoƌ più, peƌ ƌegolaƌe l’iŵpiego del 
consenso informato, sono previste delle deroghe 

introducendo implicitamente una distinzione tra 

urgenza e emergenza: 

· la prima in genere risponde alla logica 

della necessità e del bisogno (obbligo di imme-

diato intervento); 

· la seconda invece alla logica della circo-

stanza e della situazione quindi della difficoltà 

imprevista. 

Quindi il concetto di atto operativo e di urgenza 

insieme, introducono di fatto una distinzione di 

plausiďilità dell’uso e della appliĐazioŶe del ĐoŶ-
senso informato tutta giocata sulla razionalità e 

sulla ragionevolezza e il buon senso del medico e 

alla fine anche del malato. 

Non solo, il codice di Sassari prevede una deroga 

peƌ l’uƌgeŶza e peƌ le ͞ĐoŶtiŶgeŶze gƌavi͟ per le 

quali vale il concorso della seconda opinione. 

Cioè il concorso di una corresponsabilizzazione 

professionale. 

Nella legge sul consenso informato e le Dat in-

vece il consenso informato, è proposto come in-

derogabile cioè come un dovere per il medico 

non suscettibile di deroga, a cui non si può con-

travvenire o venire meno, che si ha l'obbligo di 

osservare o rispettare; tassativo, perentorio. 

Per il codice di Sassari al contrario esso è un do-

vere derogabile a seconda delle circostanze 

quindi esso è come se prefigurasse una deonto-

logia discreta regolata e interpretata dal medico 

nel senso che il dovere che essa prefigura non ri-

chiede in modo assoluto il concetto di continuità 

per cui: 

· la maggior parte delle pratiche mediche 

quelle ordinarie, dovrà essere soddisfatta nor-

ŵalŵeŶte all’iŶteƌŶo di uŶa ďuoŶa ƌelazioŶe te-
rapeutica con normali informazioni; 

· mentre per gli atti operativi giudicati in 

scienza e coscienza significativi e ragguardevoli 

la relazione terapeutica deve esprimere un con-

senso informato. 

Informazione e spiegazione 

Nel codice di Sassari in tutto il suo articolato non 

Đoŵpaƌe ŵai la paƌola ͞iŶfoƌŵazioŶe͟. RiĐoƌdo 
che siamo nel 1903 dove il paziente è più che mai 

il paziente e il suo rapporto di fiducia verso il me-

dico non è in discussione come lo è oggi e dove il 

paziente è puramente un beneficiario che delega 

interamente il medico a curarlo. 
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Ma proprio per questo il codice di Sassari per 

certi versi è ancor più significativo nel senso che, 

nonostante la totale passività del paziente, è do-

veƌe del ŵediĐo ͞otteŶeƌe il ĐoŶseŶso dell’aŵ-
malato͟ il Đhe iŵpliĐa ŶoŶ taŶto foƌŶiƌgli uŶa iŶ-
formazione ma qualcosa di più vale a dire garan-

tirgli una spiegazione. 

Se per informazione si intende semplicemente 

un insieme di dati, correlati tra loro e per spiega-

zione si intende insegnare a qualcuno qualcosa di 

difficile di non conosciuto di complicato, si ha 

chiara la differenza tra il codice di Sassari e la 

legge sul consenso informato e le Dat che non è 

proprio banalizzabile ad una questione di 

nuance. Sono in realtà due modalità comunica-

tive e relazionali abbastanza diverse. 

Spiegare per avere un consenso, nel codice di 

Sassari, ha il significato di un atto operativo 

Ŷell’atto opeƌativo. L’atto operativo in senso 

stretto in questo senso sarebbe subordinato 

all’atto di spiegaƌe Đioğ all’atto Đhe ĐhiaƌisĐe Điò 
Đhe ğ iŵpliĐito, peƌ ƌeŶdeƌe Đhiaƌo l’atto iŶ 
quanto tale, le sue implicazioni i suoi vantaggi i 

suoi rischi al fine di rendendo comprensibile al 

malato. 

Informare per avere un consenso nella legge sul 

consenso informato e le Dat è invece un insieme 

di dati Đhe possoŶo ƌiguaƌdaƌe taŶto l’atto Đhe la 
malattia, i rischi che si corrono e le possibili alter-

native. 

Informazione completa 

Nella legge sul consenso informato e le Dat è 

speĐifiĐato Đhe l’iŶfoƌŵazioŶe deve esseƌe ͞ Đoŵ-
pleta͟ ŵeŶtƌe Ŷel ĐodiĐe di Sassaƌi il pƌoďleŵa 
non si pone. Completa vale come informazione 

fornita di tutti gli elementi necessari e opportuni 

a garantire una perfetta descrizione del tratta-

mento. 

IŶfatti la legge diĐe Đhe l’iŶfoƌŵazioŶe sul tƌatta-
mento deve comprendere oltre i rischi relativi 

(che abbiamo già menzionato), le possibili alter-

native ai trattamenti, e le conseguenze di un 

eventuale rifiuto. 

Ma rispetto agli obiettivi etici del consenso infor-

mato una informazione completa non è in 

quanto tale né una garanzia di comprensibilità e 

meno che mai una garanzia di convincibilità. 

Un malato che deve decidere sul da farsi ha biso-

gno di credere a quello che gli si dice e di convin-

cersi che quello che gli si dice è la verità. E questo 

si ottiene non con una informazione completa 

ma con una relazione in grado di controllare le 

possibili discrepanze che passano tra il concetto 

di comunicazione e il concetto di informazione, 

cioè tra il concetto di messaggio è quello di inter-

pretazione del messaggio. 

La legge sulle Dat insomma trova la garanzia per 

il consenso informato nella completezza del 

messaggio cioè nel numero di dati e non come 

dovrebbe essere distinguendo comunicazione e 

informazione nella qualità della relazione e sup-

ponendo per giunta che il malato sia in grado di 

interpretarlo senza aporie. Il che non è per 

niente scontato. 

Usare informazione intendendo comunica-

zione 

La legge sul consenso informato e le Dat nella 

scelta dei termini risulta non accurata come 

avrebbe dovuto essere una norma tanto deli-

cata. Più avanti parleremo di come sono denomi-

nati i soggetti del consenso informato, ora vorrei 

soffermarmi sulla forte ambiguità che si accom-

pagŶa all’uso del ĐoŶĐetto di informazione. Esso 

è usato secondo me in modo generico e impro-

prio. 

Chiaƌiaŵo il sigŶifiĐato di Ƌuesti due teƌŵiŶi: ͞ co-

municazione͟ e ͞iŶfoƌŵazioŶe͟. In ordine essi 

vogliono dire: 

· un messaggio fatto da segnali, da dati, da 

notizie rivolto a qualcuno. 
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· lo scambio di conoscenza che avviene tra 

un messaggio e la persona che lo riceve e lo 

legge quindi il significato che le persone coin-

volte attribuiscono al messaggio ricevuto. 

Esempi di comunicazione al malato: 

· lei è affetto da questa o quella malattia; 

· il trattamento della sua malattia neces-

sita di certi farmaci; 

· il suo problema si risolve con un inter-

vento chirurgico, ecc. 

Esempi di informazione: 

· i vaccini possono avere effetti collaterali 

(1. Đhe Ŷe so… io non ne ho mai avuti…; 2. io 

quando ho fatto il vaccino anti-influenzale ho 

avuto la febbre; 3. io credo alla omeopatia e i 

vaccini non li faccio). 

· la dieta mediterranea fa bene alla salute 

(1. è vero: io Đhe la faĐĐio ŵi seŶto ďeŶe…; 2. 

Stupidaggini, la dieta migliore è quella giappo-

nese; 3. sarà pure mediterranea, ma la pasta fa 

ingrassare). 

· l’ospedale ŶoŶ fuŶzioŶa ;ϭ. posso con-

fermarlo: l’altƌo gioƌŶo ho ƌiĐoveƌato ŵio padƌe 
ed ho aspettato molte ore al pronto soccorso; 

2. ma chi l’ha detto? quando sono stato ricove-

rato sono stato trattato benissimo; 3. funziona 

solo se sei raccomandato). 

· i medici sono poco affidabili (1. giusto… 

pensate che ho dovuto cambiare il mio medico 

di famiglia già due volte quando lo chiami non 

viene mai; 2. Ingiusto: noi ci troviamo bene con 

il nostro medico ci segue da 40 anni; 3. ovvio 

stanno sempre davanti al computer e non ti 

guardano neanche in faccia). 

La grande differenza tra i due concetti è che: 

· nel caso della comunicazione si tratta 

semplicemente di una constatazione cioè di 

prendere atto di qualcosa, cioè di accertare at-

traverso dei dati una malattia senza dubitare 

della sua veridicità, quindi assumendo i dati 

quindi il messaggio come evidenza (è accaduto 

che…); 

· nel caso dell’iŶfoƌŵazioŶe è necessario 

dare luogo ad una sorta di interpretazione e di 

rappresentazione, cioè tradure il dato in ter-

mini valevoli sul piano conoscitivo e pratico raf-

figurandolo attraverso le proprie esperienze e 

conoscenze (ritengo che…). 

La grande differenza è: 

· tra dati comunicati quindi oggettivi che 

non ammettono interpretazioni quindi dati di 

fatto; 

· dati che rappresentano una relazione re-

lativa a qualcun altro quindi è in relazione con 

qualcuno che interpretandola ne decide la va-

riabilità. 

Informare vale come interpretare 

Tra il prendere atto ;ğ aĐĐaduto Đhe…Ϳ e l’iŶteƌ-
pretare (ƌiteŶgo Đhe…Ϳ Đ’ğ uŶa diffeƌeŶza di 
fondo che riguarda il significato da attribuire al 

dato: 

· nel primo caso, il significato di un dato è 

insito nel suo significato quindi è auto evidente; 

· nel secondo caso, il significato di un dato 

non è auto-evidente e implica un confronto con 

le conoscenze e le esperienze di colui verso il 

quale si rivolge quindi un coinvolgimento della 

soggettività e dell’iŶteƌsoggettività. 

Quindi la conseguenza pratica è che: 

· nel primo caso si dice, sbagliando, che il 

dato comunicato al malato e informazione sono 

la stessa cosa; 

· nel secondo caso che il dato comunicato 

al malato e informazione non sono la stessa 

cosa e quindi possono divergere e comunque 

non essere coincidenti. 

Nella legge sulle Dat si chiama informazione ciò 

che in realtà è comunicazione credendo che basti 

https://it.wikipedia.org/wiki/Conoscenza
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fornire dei dati ad un malato per fare informa-

zione. Questo non è corretto. 

L’iŶfoƌŵazioŶe che la legge non definisce è so-

stanzialmente: 

· una relazione tra un messaggio e una 

persona, o due persone, o più persone; 

· in un contesto non casuale nel quale si 

tenta di superare l'incertezza che il messaggio 

porta con sé e risolvere delle possibili ambiguità 

interpretative; 

· nel tentativo di sostituire il noto all'i-

gŶoto, il Đeƌto all'iŶĐeƌto, l’aŵďiguo alla Đhia-
rezza. 

IŶ altƌe paƌole l’iŶfoƌŵazioŶe ğ: la scelta da parte 

di qualcuno di attribuire un significato a qualcosa 

quindi è intellegibilità. 

Informazione completa 

Che nella legge sulle Dat vi sia un equivoco tra il 

concetto di comunicazione e quello di informa-

zione si eviŶĐe aŶĐhe da uŶa pƌeĐisazioŶe: l’iŶfoƌ-
mazione cioè in realtà la comunicazione dei dati, 

deve essere completa. Cioè il medico deve dire 

al malato cioè comunicargli tutti i dati clinici o 

meno in suo possesso. 

Per certi versi anche questo è un po’ una esage-

razione nel senso che per prendere delle deci-

sioni al malato non serve conoscere con preci-

sone e puntualità la propria cartella clinica per-

ché resta inteso che la completezza del dato cli-

nico si può esaurire solo con la conoscenza della 

cartella clinica. 

Ma speĐifiĐaƌe Đhe l’iŶfoƌŵazioŶe deve esseƌe 
completa è un altro modo per privare il medico 

della facoltà di scegliere le informazioni utili al 

fine di raggiungere il consenso informato. 

Quindi cosa vuol dire informazione completa? 

Una comunicazione con tutti gli elementi neces-

sari e opportuni a garantire una perfetta cono-

scenza da parte del malato della malattia e dei 

relativi trattamenti. A questo punto sorge inevi-

tabilmente una domanda: tutto quanto condi-

zioŶa l’atto ĐliŶiĐo del ŵediĐo ;appƌopƌiatezza, 
evidenza, procedure, limiti economici ecc.) deve 

rientrare nella informazione completa? 

Se è vero che nessun consenso informato può es-

sere tale se non fornisce una informazione com-

pleta e se è vero che una informazione completa 

per essere tale deve informare il malato su tutto 

quanto riguarda la sua malattia e i trattamenti 

necessari, allora è anche vero che appropria-

tezza, procedure limiti economici cioè limiti in 

senso generale, che riguardano la cura sono 

parte integrante della cura. 

Oggi tutti i trattamenti sanitari sono relativa-

mente condizionati da logiche economicistiche e 

proceduraliste (esempio il famoso decreto 

sull’appƌopƌiatezzaͿ peƌ Đui, oggi i tƌattaŵeŶti 
sono o limitati o condizionati da questioni extra 

cliniche e che tuttavia non vengono registrate 

nella cartella clinica. Per di più a proposito di 

legge sulla responsabilità professionale (legge 

24) i trattamenti sono anche condizionati da un 

principio di precauzione legale circa la responsa-

bilità professionale, Đioğ dall’iŵpiego di liŶee 
guida, di strumenti che si sono dimostrati ampia-

ŵeŶte falsifiĐaďili dall’espeƌieŶza. 
Se vale Đhe l’iŶfoƌŵazioŶe Đoŵpleta sia analoga 

ad una spiegazione esaustiva non ha alcun senso 

escludere dal consenso informato i limiti pre-

scrittivi imposti ai medici perché ormai questi 

fanno parte del trattamento stesso. 

Problemi di denominazione 

La legge sul consenso informato e le Dat dice che 

il cittadino non può esigere trattamenti contrari 

a norme di legge, alla deontologia professionale, 

e alle buone pratiche cliniche. Il codice di Sassari 

non si pone il problema. Il primo si rivolge a un 

malato cosciente dei suoi diritti (contraente) il 

https://it.wikipedia.org/wiki/Significato
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secondo al paziente cioè a colui che cerca sem-

plicemente dei benefici (beneficiario). 

Nel ĐodiĐe deoŶtologiĐo di Sassaƌi uŶ’altƌa paƌola 
Đhe ŶoŶ Đoŵpaƌe ŵai ğ ͞paziente͟. La paƌola 
usata ğ ͞ammalato͟. Nella legge sulle Dat si usa 
frequentemente la paƌola ͞paziente͟ e di taŶto 
iŶ taŶto la paƌola ͞persona͟ e ͞minore͟ peƌ iŶdi-
care i bambini. 

Se oggi abbiamo questa legge, cioè il consenso 

informato è passato dalla norma deontologica 

alla norma giuridica, ğ peƌĐhĠ il pazieŶte ŶoŶ Đ’ğ 
più ŵa al suo posto Đ’ğ Đolui Đhe da aŶŶi ŵi 

ostiŶo a Đhiaŵaƌe ͞esigeŶte͟. 
Continuare a proporre il paziente quale designa-

tore significa svuotare il senso profondo del con-

senso informato accettando implicitamente di ri-

durlo di fatto a procedura di autorizzazione per 

le dat. 

Si dirà che paziente quale denominazione legale 

è consacrata da usi e da consuetudini e io ri-

spondo che è proprio questo il problema perché 

essa anziché aprire a cambiamenti culturali con-

tinuerà a designare usi e consuetudini giustifi-

cando le giustapposizioni in luogo delle relazioni 

le comunicazioni in luogo delle informazioni ecc. 

Un paziente al massimo può sottoscrivere un 

modulo e avere fiducia nel proprio medico. Pec-

cato che la legge insista a chiamare paziente un 

soggetto che ormai porta il medico continua-

mente in tribunale, che lo ha sfiduciato, e perfino 

che di tanto in tanto lo aggredisce esasperato 

dalle disfunzioni dei servizi fino in alcuni casi a 

mettergli le mani addosso. 

Se nella realtà prevale il ĐoŶĐetto di pazieŶte Đ’ğ 
il rischio di fare le Dat alla solita maniera con la 

quale fino ad oggi si è gestito il consenso infor-

mato quindi ancora una volta riducendo: 

· l’etiĐa a legalità, 
· la costruzione del senso a istruzione sul 

significato, 

· la partecipazione a sola informazione, 

· il malato a malattia ecc. 

A seconda di come viene considerato ontologica-

mente e sociologicamente il soggetto destinata-

rio del consenso informato, cioè il malato, la de-

finizione di consenso informato cambia. Un 

conto è il tradizioŶale pazieŶte e uŶ ĐoŶto ğ l’esi-
gente cioè un malato che abitualmente con il 

medico negozia la sua terapia. 

Comunicare con il paziente non è la stessa 

cosa che informare un esigente 

Il codice di Sassari a proposito di denominazioni 

usa solo il termine ͞aŵmalato͟ foŶdeŶdo iŶ uŶ 
unico nome due condizioni sociali: 

· quella di chi ha una malattia 

· quella di chi è una persona. 

Dal punto di vista ontologico il malato è più di 

una persona, una persona, più una malattia. 

Quindi il massimo di complessità: 

· una persona ontologicamente è meno di 

un malato perché non ha la malattia 

· Ŷel ŵalato Đ’ğ la peƌsoŶa ŵa Ŷella sola 
peƌsoŶa ŶoŶ Đ’ğ il ŵalato. 

La questione paziente/malato non è una banale 

questione nominalistica ma pone un problema 

importante: a quale ontologia deve ispirarsi 

l’episteŵologia del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato? È del 

tutto evidente che cambiando il designatore (pa-

ziente/malato) non cambia solo il modo di inter-

pretare il consenso informato, ma anche il modo 

di ĐoŶĐepiƌe l’iŶfoƌŵazioŶe e il ŵodo Đoŵe di-
cevo prima, di definire la relazione. 

Non solo ma a seconda di come si considera il 

soggetto cambia e di molto il concetto di infor-

mazione completa. Per un esigente la comple-

tezza sarà di un tipo per il paziente classico sarà 

di un altro tipo. 

Ad un paziente si comunicano dei dati ma ad un 

esigente non basta comunicare dei dati bisogna 
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informarlo quindi avere con lui per forza una re-

lazione e una competenza relazionale. 

Nel caso del paziente per comunicare dei dati 

non serve una relazione particolare cioè che fac-

cia verameŶte iŶfoƌŵazioŶe Ŷel Đaso dell’esi-
gente invece serve una relazione particolare 

quella sulla base della quale un malato sceglie 

cosa fare. 

Il tempo della cura 

Nella legge sulle Dat ğ sĐƌitto Đhe ͞Il tempo della 

comunicazione tra medico e paziente costituisce 

tempo di cura͟ ;aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϴͿ. 
È uŶa siŶtesi dell’aƌt. ϮϬ del ĐodiĐe deoŶtologiĐo 
dei medici 2014, ma la sintesi, va ricordato, si ri-

ferisce alla relazione di cura (art. 20) rispetto alla 

quale la comunicazione è solo una parte. Dire 

Đhe il ͞tempo della comunicazione͟ ğ teŵpo di 
Đuƌa vale Đoŵe diƌe Đhe il͟ tempo della relazione 

è teŵpo di Đuƌa͟. 
Ma questa è una sciocchezza perché significa 

aŵŵetteƌe l’esisteŶza di due teŵpi: Ƌuello della 
cura e quella della relazione. In realtà la relazione 

è cura e la cura è relazione quindi i suoi tempi 

sono quelli di un unico processo indivisibile. Non 

esiste il tempo della comunicazione esiste una 

idea di cura nella quale dice la legge la comuni-

cazione è parte integrante del trattamento. 

Va rimarcato in ogni caso che con la questione 

del tempo di cura accanto al concetto di informa-

zione prende posto quello di comunicazione che 

ribadiamo non è la stessa cosa di informazione. 

Il tempo per informare non è lo stesso per comu-

nicare, i modi per informare non sono gli stessi 

per comunicare ecc. 

Ma, aporie a parte, ƋuaŶdo si paƌla di ͞tempo 

della cura͟ si paƌla pƌagŵatiĐaŵeŶte di tƌe Đose:  
· gli orari di lavoro,  

· gli organigrammi, 

· le organizzazioni del lavoro. 

La legge sul consenso informato/dat si chiude 

ĐoŶ l’aƌt. ϳ ͞clausola di iŶvaƌiaŶza fiŶaŶziaƌia͟. 
Cioè è una legge a costo zero. 

Questo articolo ignora che la cura, nel senso 

della prassi medica principale, dipende da cose 

sovrastrutturali, come le conoscenze, e da cose 

strutturali, come le organizzazioni e le risorse. 

La legge per le Dat con il consenso informato 

punta a cambiare le prassi ma a sovrastrutture 

culturali e a strutture organizzative invarianti. 

Cioè a costo zero. 

Problemi di armonizzazione normativa 

Il fatto che la legge ci proponga il consenso infor-

mato non solo in relazione alla dat ma in rela-

zione a tutti i trattamenti medico-sanitari pone 

subito dei problemi nei confronti delle leggi pre-

esistenti nel senso che sorge una questione che 

si potrebbe definire di armonizzazione delle 

norme. 

Due esempi: 

· la legge sui vaccini obbligatori, 

· la legge sulla responsabilità professio-

nale del medico. 

La prima ha sottoposto a obbligatorietà, quindi 

eĐĐepeŶdo all’oďďligo del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato, 
anche quei vaccini che producono solo un bene-

fiĐio iŶdividuale ;eseŵpio l’aŶtitetaŶiĐaͿ ŵa 
senza produrre per questo nessuno automatico 

ďeŶefiĐio Đollettivo. Peƌ Ƌuesti vaĐĐiŶi oƌa Đhe Đ’ğ 
la legge sul consenso informato sarebbe coe-

ƌeŶte ƌevoĐaƌe l’oďďligatoƌietà iŶgiustifiĐata e 

sottoporli al consenso informato come qualsiasi 

altro trattamento medico-sanitario. 

Oggi dopo questa nuova legge, non ha più senso 

riconoscere la libertà del cittadino di interrom-

pere i trattamenti che lo tengono comunque in 

vita e non riconoscergli la libertà di decidere vo-

lontariamente la profilassi di certe malattie non 

contagiose. 
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La seconda ha scelto il risk management come 

terreno sul quale prevenire gli eventi avversi fa-

cendo il ragionamento ͞ŵeŶo eveŶti avveƌsi 
meno contenzioso legale͟. SĐegliendo così la lo-

gica della resilienza. 

In realtà, ammessa la fallibilità della medicina e 

l’iŵpossiďilità di ŵetteƌe iŶ piedi uŶ sisteŵa sulla 
sicurezza del malato a costo zero (come recita la 

legge 24), sappiamo che il contenzioso legale na-

sce, prima di ogni altra cosa, non dagli eventi av-

versi ma da grossi difetti relazionali e in partico-

lare da una gestione sbagliata del consenso in-

formato. 

Ribadiamo che la legge, appena approvata, dice 

esplicitamente, tra le altre cose, che il medico 

deve informare il cittadino sui rischi che compor-

tano i trattamenti, ma se è così sembrerebbe ra-

gionevole correggere la legge 24 per passare 

dalla logica della resilienza a quella più proficua 

della corresponsabilizzazione cioè vincolare le 

pƌassi ŵediĐhe all’uso veƌo del ĐoŶsenso infor-

mato. 

Decidibilità 

I rilievi fatti sino ad ora sulla legge sul consenso 

informato e le Dat, a mio avviso, non aiuteranno 

l’attuazioŶe della legge e Ŷel Đaso iŶ Đui fosse iŶ-
vece attuata non ne favoriranno una attuazione 

che liberi il consenso informato soprattutto dalle 

visioni riduttive che lo hanno banalizzato a pro-

cedura legale, cioè a mero obbligo deontologico 

da osservare in qualche modo. 

Si pone così il problema della realizzabilità della 

legge nonché della sua decidibilità. 

Per decidibilità si intende, nel nostro caso, una 

norma che preveda al suo interno o al suo 

esterno le condizioni sufficienti attraverso le 

quali essa è attuabile. Cioè ne determini la realiz-

zabilità. 

Nel caso la legge risultasse, per diversi motivi, in-

decidibile o poco decidibile quindi poco realizza-

bile, essa andrebbe incontro a seri problemi di 

attuazione e di applicazione: 

· l’attuazione di una qualsiasi legge o 

norma o principio è una questione quasi di in-

venzione di una realtà che deve diventare ade-

guata al fine di attuare la legge; 

· l’applicazione invece di una qualsiasi 

norma è la messa in opera della sua attuazione, 

ƋuiŶdi ha a Đhe faƌe ĐoŶ l’iŵpegŶo, ĐoŶ i ŵezzi 
che servono, con le volontà, con le condizioni di 

contesto. 

Il costo zero pone problemi di applicazione, men-

tre la confusione, ad esempio, tra comunicazione 

e informazione, tra ammalato e paziente, ecc. 

pone problemi di attuazione. 

Una norma, come quella sul consenso informato, 

non può auto-esplicarsi cioè essere attuata in 

quanto tale come per magia per cui essa ha biso-

gno di creare i cambiamenti culturali organizza-

tivi necessari senza i quali essa non si esplicherà 

rischiando la disconferma. 

Chiarisco il diverso significato che esiste tra il 

concetto di disconferma e quello di disapplica-

zione: 

· con il primo si deve intendere qualcosa 

di molto simile ad una negazione Đhe ha l’ef-
fetto di annullare una norma un progetto un 

principio 

· con il secondo si deve intendere l’incom-

piutezza di un progetto di attuazione i cui prin-

cipi tuttavia sopravvivono in qualche modo e 

quindi non sono formalmente disconfermati. 

Una legge non è attuata, o è attuata in parte, o 

attuata male non in ragione delle sue disapplica-

zioni ma in prima misura in ragione delle sue di-

sconferme che in genere sono tutte riconducibili 

a mancati cambiamenti o innovazioni quindi alle 

invarianze, soprattutto culturali, ma non solo, 

con le quali la legge finisce con lo scontrarsi. 
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Il consenso informato sino ad ora è rimasto pur 

avendo un grande potenziale riformatore sulla 

carta perché ha avuto sia problemi di discon-

ferme che di disapplicazione. 

Dal codice deontologico alla legge 

Fino ad ora il confronto fatto ha messo in rela-

zione direttamente il codice di Sassari con la 

legge sulle Dat. Ma iŶ Ƌuesto peƌĐoƌso Đ’ğ uŶa 
tappa intermedia che non possiamo ignorare: 

tutti i codici che si sono succeduti da Sassari in poi 

fiŶo ad aƌƌivaƌe all’ultiŵo aggioƌŶaŵeŶto Ƌuello 
del 2014. 

In linea generale è possibile affermare che la 

base concettuale della legge sulle Dat almeno 

per ciò che riguarda il consenso informato, è 

stata mutuata anche come linguaggio, prevalen-

temente dalla deontologia e più specificata-

mente dal codice del 2014. 

Se questo è vero, come è vero, e se è vero che 

dopo esattamente 111 anni lo spirito, il senso, la 

filosofia di fondo del codice di Sassari sul con-

senso informato passa in quanto tale (anche se 

in un articolato molto più complesso e ricco), nel 

ĐodiĐe deoŶtologiĐo del ϮϬϭϰ…, alloƌa… seĐoŶdo 
la logica transitiva si può dire: se le Dat derivano 

dal codice del 2014 e il codice del 2014 deriva dal 

codice di Sassari allora le Dat derivano dal codice 

di Sassari del 1903. 

A questo punto si apre il paradosso che po-

tremmo chiamare della regressività culturale 

della norma. 

Il problema della regressività 

Il termine regressivo non vuol dire tornare indie-

tro semmai vuol dire che se il nucleo teorico di 

una teoria come quella del consenso informato 

resta invariante nonostante i tanti tentavi di riat-

tualizzarla in tanti modi normativi diversi allora 

questa teoria suo malgrado diventa regressiva 

nei confronti della realtà complessa rispetto alla 

quale essa si riferisce. 

Il codice deontologico (2014) mutua i i principi di 

fondo del consenso informato dal codice di Sas-

sari (1903) ma inserisce la questione in due titoli 

articolandola in più articoli: 

· Tit ϯ ͞rapporti con la persona assistita͟ 
iŶ paƌtiĐolaƌe aƌt ϮϬ ͞relazione di cura͟ dove si 
paƌla di ͞alleanza di cura͟ foŶdata tƌa le altƌe 
Đose ͞sull’iŶfoƌŵazioŶe ĐoŵpƌeŶsiďile e Đoŵ-
pleta͟; 

· Tit ϰ ͞ informazione e comunicazione con-

senso e dissenso͟ iŶ paƌtiĐolaƌe: aƌt ϯϯ ͞infor-

mazione e comunicazione con la persona assi-

stita͟ dove si paƌla di ͞informazione comprensi-

bile e d esaustiva͟; aƌt ϯϱ dove si diĐe Đhe ͞il 

consenso informato è un atto di specifica com-

petenza del medico͟; art 36 dove si inserisce la 

distinzione tra urgenza ed emergenza preci-

sando che in queste circostanze il medico deve 

ƌispettaƌe le voloŶtà del ŵalato ͞se espresse͟. 

Ma il core della continuità tra il codice del1903 e 

quello del 2014 e che viene reinterpretato dalla 

legge sulle Dat è quello che dopo 111 anni riba-

disce che: 

1903: il medico non intraprenderà alcun atto 

operativo senza avere prima ottenuto il consenso 

dell’aŵŵalato. 

2014: il medico non intraprende ne prosegue in 

procedure diagnostiche e/o interventi terapeutici 

senza la preliminare acquisizione del consenso in-

formato. 

Dall’atto opeƌativo Đhe iŶ Ƌuel teŵpo ŶoŶ eƌa 
proceduralizzato siamo passati alla procedura 

cioè nel tempo nel quale è la procedura che de-

fiŶisĐe l’atto. 
Ma tutto il resto è semanticamente filosofica-

mente e deontologicamente invariante. 

La reinterpretazione 
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Il trasferimento dei termini dal codice 2014 alla 

legge sulle Dat non avviene nella logica semplice 

del ͞Đopia e iŶĐolla͟ ŵa avvieŶe daŶdo luogo ad 
una reinterpretazione i cui punti salienti sono i 

seguenti: 

· gli atti operativi e procedure diagnosti-

che-terapeutiche diventano trattamenti; 

· la logica discreta cioè il consenso infor-

mato deve essere adeguato ai soggetti, alle cir-

costanze alle cure, si passa ad una estensione 

generale senza vincolo di adeguatezza quindi 

un genere di estensione assoluta; 

· da quantificatori anche discreti (alcuno) 

si passa a quantificatori estensivi (nessuno) cioè 

si sfocia nella generalizzazione; 

· dal dovere che considera il consenso in-

formato relativamente derogabile si passa ad 

un imperativo categorico quindi inderogabile; 

· dall’aďďiŶaŵeŶto ͞informazione e co-

municazione͟ si passa ad uŶa informazione tout 

court che più che una spiegazione riguarda la 

completezza del messaggio; 

· dall’aŵŵalato e dall’assistito si toƌŶa al 
paziente e qualche volta si parla di persona. 

Ma il punto fondamentale della reinterpreta-

zione riguarda il ruolo del medico: 

· nei codici è colui che governa il consenso 

informato e il consenso informato è parte dei 

suoi atti e come questi va interpretato in 

scienza e coscienza. Siamo nel tempo in cui non 

esiste la ͞ƋuestioŶe ŵediĐa͟. 

· nella legge è colui che applica in modo 

incondizionato una norma di legge per cui il me-

diĐo diveŶta suo ŵalgƌado uŶ ͞iŵpiegato del 
ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ peƌdeŶdo un ruolo attivo. 

Siaŵo Ŷel teŵpo della ͞ƋuestioŶe ŵediĐa͟. 

Rischi 

Il rischio più grande che vedo è sempre il solito: 

considerare la legge un punto di arrivo che magi-

camente cambia tutto, (per qualche giurista di-

sinvolto perfino il paradigma ippocratico,) anzi-

ché un punto di partenza dal quale avviare un 

processo riformatore senza il quale essa come 

legge resterebbe fatalmente per gran parte ine-

spressa. 

Le norme per quanto importanti non vanno mai 

sopravalutate rispetto alla complessità della loro 

attuazione e della loro applicazione. 

La sensazione che si ha esaminando la legge, è 

che negli approcci di fondo, prevalgano da parte 

del legislatore tentazioni ideologiche e velleitarie 

a volte irrealistiche e superficiale, eccessi di valu-

tazione che certamente non gioveranno alla 

causa del consenso informato essendo tutti 

espressioni di una certa e maldissimulata sotto-

valutazione della complessità culturale del pro-

blema. 

I codici deontologici al contrario appaiono più 

pragmatici, più ragionevoli, più credibili anche se 

fermi ad un tempo che ormai non è più. Cioè ana-

cronistici. 

La tesi di fondo è che la deontologia nel suo com-

plesso e pur con le sue grandi semplificazioni e 

approssimazioni, si dimostra di gran lunga più 

decidibile, della legge sul consenso informato e 

le Dat. Per altro non va dimenticato che nel co-

dice deontologico del 2014 (art 36) sono già pre-

viste le Dat laddove esse͟ siano state manife-

state͟. 
Se a questo aggiungiamo i problemi legati al co-

sto zero il problema della decidibilità diventa 

molto grande. Tutto questo e molto altro espon-

gono la legge ad un elevato rischio di discon-

ferma. 

Scopi 

Lo scopo politico della legge sul consenso infor-

mato e sulle Dat nel suo complesso è certamente 

quello di mettere fine a situazioni a dir poco tra-
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giche di inutile disumanità, ma per quanto ri-

guarda il consenso informato, lo scopo vero è 

dare corso ad una nuova idea di cura. 

Le Dat hanno senso dentro una idea nuova e mo-

deƌŶa di Đuƌa tutta ƌipeŶsata sull’idea di ƌela-
zione, rispetto alla quale, il consenso informato, 

è la condizione di fondo. 

Andando sul pratico: i casi clinici drammatici (En-

glaro, DJ Fabo Welby ed altri) grazie a questa 

legge anche con un consenso informato discuti-

bile, non si avranno più e questo probabilmente 

basta e avanza per salutare la legge come una 

legge di civiltà. Nello stesso tempo, per me, il 

cammino del consenso informato è ancora lungo 

e in salita perché tanto nei codici deontologiche 

che nella legge vi sono ancora troppi problemi di 

regressività, soprattutto culturali e organizzativi, 

da risolvere. 

Per me oggi che la legge è fatta si tratta di tor-

nare alla deontologia che alla fine si propone 

come la più adeguata ad affrontare i problemi 

del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato. NoŶ si tƌatta più di ͞ag-
gioƌŶaƌe͟ il ŶuĐleo teoƌiĐo di uŶa veĐĐhia teoƌia 
ma di ripensare questa teoria alla luce delle sue 

aporie e delle sue contraddizioni, al fine di risol-

vere tanto le regressività di un vecchio modello 

di codice, tanto quelle legate alla nuova legge sul 

consenso informato e le Dat. 
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Premessa 

Il presente contributo introduce gli scritti pubblicati nel Focus che BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto ha 

scelto di dedicare a Stefano Rodotà, che aveva onorato la nostra Rivista accettando l’invito a far parte del 
Comitato Scientifico. 

 

Stefano Rodotà: uno studioso senza frontiere 

Tommaso Edoardo Frosini
∗
 

STEFANO RODOTÀ: A LEGAL SCHOLAR WITHOUT BORDERS 

ABSTRACT: The contribution by Tommaso Edoardo Frosini offers an introduction to 

the essays published in the Focus that BioLaw Journal dedicates to the memory of 

Stefano Rodotà, who honoured our Journal accepting our invitation to take part to 

its SĐieŶtifiĐ Coŵŵittee. FƌosiŶi’s essays ƌeĐalls the ŵaiŶ phases of Rodotà’s scien-

tific, political and social path and serves as an introduction to the interdisciplinary 

contributions of the Focus. 

KEYWORDS: Biolaw; Stefano Rodotà; Society; Politics; Liberal approach 

 Con la scomparsa di Stefano Rodotà (avvenuta a Roma il 23 giugno 2017) ci lascia un 

vero intellettuale, che ha fatto della politica del diritto la sua missione. Che in alcuni 

peƌiodi della sua vita si soŶo divaƌiĐati Ŷella politiĐa e Ŷel diƌitto, dove l’uŶa peƌò ŶoŶ 
ha ŵai davveƌo pƌevalso sull’altƌo. È stato il diritto la sua prima grande passione: allievo di Rosario 

Nicolò, si forma nella romana Sapienza, provenendo dalla Calabria della minoranza albanese (era 

nato a Cosenza il 30 maggio 1933), per diventare cattedratico di diritto civile, inizialmente a Mace-

rata (1966-67), con i suoi studi sulla responsabilità civile e la proprietà privata, considerata un ter-

ribile diritto. Dopo un peregrinaggio accademico, che lo porta a insegnare a Genova (1968-72), 

torna a Roma succedendo alla cattedra del suo maestro (1973-2005). Inizia a sviluppare una forte 

sensibilità per temi e problemi costituzionali, finalizzati specialmente alla ricerca delle libertà (come 

titola uŶ suo liďƌo del ϭϵϳϴͿ. UŶ’iŶĐliŶazioŶe, Ƌuella ĐostituzioŶalistiĐa, Đhe è altƌesì volta a favoƌiƌe 
l’aŵpliaŵeŶto ŵetodologiĐo del diƌitto Đivile, assuŵeŶdolo Đoŵe ͞diƌitto della e per la società ci-

vile͟. Il peƌiodo di studio Ŷegli Usa lo poƌta poi a indagare soprattutto sul tema della privacy e del 

controllo sociale degli elaboratori elettronici, affermandosi come uno dei pochi giuristi italiani che 

haŶŶo saputo Đoglieƌe da suďito l’iŵpoƌtaŶza di Ƌueste pƌoďleŵatiĐhe e il loƌo sviluppo Ŷegli anni 

a venire. 

                                                           ∗ Vicepresidente del CNR; Professore Ordinario di Diritto pubblico comparato, Università degli Studi Suor Or-

sola Benincasa, Napoli. Email: tefrosini@gmail.com. Contributo su invito. 
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Dopo una militanza nel partito radicale, nel 1979 viene candidato ed eletto alla Camera dei deputati 

Đoŵe iŶdipeŶdeŶte Ŷelle liste del Paƌtito CoŵuŶista ItaliaŶo. Da Ƌuell’aŶŶo iŶizia uŶa Đaƌƌieƌa poli-
tica, che lo porterà a essere più volte deputato e poi anche vicepresidente della Camera dei depu-

tati. L’iŵpegŶo Ƌuale legislatoƌe politiĐaŵeŶte attivo lo iŶduĐe ad aĐĐeŶtuaƌe la politiĐa iŶ luogo 
del diritto, per poi elaborare un metodo di ricerca che metta in conto i due momenti speculativi, 

fondando e dirigendo una rivista titolata Politica del diritto. Che vuole essere uno strumento attra-

verso il quale impegnare parte della scienza giuridica a fornire proposte e trovare soluzioni per av-

valorare un indirizzo politicamente definito. Vale la pena ƌipoƌtaƌe ƋuaŶto sĐƌiveva Rodotà Ŷell’Edi-

toriale al pƌiŵo Ŷuŵeƌo della Rivista, dove iŶdiĐava gli oďiettivi di «uŶa sĐieŶza giuƌidiĐa […] Đhe si 
poŶga […] Đoŵe uŶ luogo iŶ Đui ŶoŶ solo si appƌestaŶo stƌuŵeŶti teĐŶiĐi, ŵa si opeƌaŶo puƌe Đo-
raggiose scelte politiche, capaci di restituire a quegli strumenti la funzione di attuare i valori che soli 

possono condurre a trasformazioni profonde della società». 

 

Ϯ. CoŶĐlusasi l’espeƌieŶza paƌlaŵeŶtaƌe, due soŶo sopƌattutto i teŵi sui Ƌuali Rodotà speŶde tutto 
il suo ingegno e il suo impegno: la privacy e la bioetica. Sul primo, combina idee, libri ed effettività, 

diveŶtaŶdo il pƌiŵo gaƌaŶte dell’Autoƌità pƌeposta alla tutela dei dati peƌsoŶali, Đhe lo poƌta aŶĐhe 
ad avere grande visibilità mediatica manifestata anche per il tramite di imitazioni televisive. Il man-

dato di Rodotà quale garante della privacy, per come è stato ammirevolmente esercitato, è da rite-

nersi una sorta di manuale dei diritti di libertà, che nessuno è riuscito a sapere emulare. Testimo-

nianza di Ƌuella espeƌieŶza, e più iŶ geŶeƌale dell’iŵpegŶo a tutela della privacy, è il volumetto 

curato da Paolo Conti: Intervista su privacy e libertà, edito da Lateƌza Ŷel ϮϬϬ5, l’aŶŶo iŶ Đui ĐoŶĐluse 
il ŵaŶdato di GaƌaŶte. IŶ Ƌuell’iŶteƌvista a tutto Đaŵpo, Ŷella parte finale viene affermato in ma-

niera assolutamente condivisibile, che la privacy è uŶ eleŵeŶto foŶdaŵeŶtale della ͞soĐietà 
dell’eguagliaŶza͟, uŶo stƌuŵeŶto ŶeĐessaƌio peƌ salvaguaƌdaƌe la ͞soĐietà della liďeƌtà͟ e uŶa Đoŵ-
poŶeŶte iŶeliŵiŶaďile della ͞soĐietà della digŶità͟. UŶa tƌiade, Đhe evoĐa ĐhiaƌaŵeŶte e, Đƌedo, 
volutamente quella rivoluzionaria francese: Liberté, Egalité, Fraternité. 

Il tema della bioetica, invece, lo porta a esprimere al massimo la sua visione laica per valorizzare la 

dignità della persona di fonte ai rischi di oscurantismi. I suoi studi, le sue ricerche, così come le sue 

posizioni civicamente impegnate, sono sempre finalizzate ad affermare il diritto di avere diritti, 

come titola un suo recente e fortunato libro (edito da Laterza nel 2010). Dove la rivoluzione 

dell’eguagliaŶza deve esseƌe aĐĐoŵpagŶata dalla ƌivoluzioŶe della digŶità, Đhe ŵette al ĐeŶtƌo l’au-
todeteƌŵiŶazioŶe delle peƌsoŶe; e Đhe si foŶda sull’idea della iŶsepaƌaďilità della peƌsoŶa dalla sua 
dignità. Il termine e il concetto di biodiritto gli deve molto, perché lo ha valorizzato quale esigenza 

di un dialogo costante e fecondo tra il mondo giuridico e le altre scienze coinvolte nel discorso 

bioetico. Che si traduce in una serie di traiettorie «indispensabili per capire la struttura che con-

Ŷette l’evoluzioŶe delle sĐieŶze della vita ai pƌeĐedeŶti paƌadigŵi delle sĐieŶze fisiĐhe, alle sĐelte 
etiche e politiche, ai passaggi tra bioetiche e sistemi biogiuridici, ai legami tra scienza e società». 

Bioetica e privacy si declinano, secondo Rodotà, attraverso un percorso comune, come dimostra 

nel volume Tecnologie e diritti ;edito da il MuliŶo Ŷel ϭϵϵ5Ϳ: iŶfatti, l’iŶtƌeĐĐio fƌa iŶŶovazioŶe teĐ-
nologica, mutamento sociale e soluzioni giuridiche solleva quotidianamente questioni di fronte alle 

quali spesso appaiono improponibili i vecchi criteri, e quindi il bisogno di cambiare secondo una 
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prospettiva che metta al centro il diritto, e soprattutto i diritti. Quella di Rodotà è stata davvero una 

lotta per i diritti e per la libertà che da essi deve scaturire. Non basta conoscere quale sia il signifi-

Đato dei diƌitti uŵaŶi, Ƌuale ͞diƌitto Ŷatuƌale vigeŶte͟; oĐĐoƌƌe ƌiĐoŶosĐeƌe Ƌuale sia la loƌo fuŶzio-
nalità in pratica, identificare i metodi di una tecnica di avvaloramento di quei diritti Ŷell’espeƌieŶza 
fattuale, dopo che essi sono divenuti una componente essenziale e ineliminabile in quel contesto 

dell’oƌdiŶaŵeŶto iŶteƌŶazioŶale, euƌopeo e degli oƌdiŶaŵeŶti statuali. Essi ƌappƌeseŶtaŶo le Ŷuove 
regole di giudizio sia etico sia giuridico: giacché i due termini corrispondono ai due aspetti congiunti 

dei diritti umani, che valgono da metro conoscitivo e da regola operativa in quel circolo vitale fra il 

vero e il fatto, la teoria e la pratica, in cui consiste il diritto in quanto attuazione delle forme giuri-

diĐhe Ŷella pƌassi soĐiale. Peƌaltƌo, il ƌuolo svolto dai diƌitti uŵaŶi Ŷel pƌoĐediŵeŶto dell’iŶteƌpƌe-
tazione giuridica è quello di fornire criteri di comparazione e di valutazione sulla validità delle norme 

di un ordinamento che tali diritti riconosce, nella loro forma di presupposti e di principi della legi-

slazione, venendo a rappresentare una griglia interpretativa delle leggi. In tal senso, essi indicano 

la corretta intenzione del legislatore ed evidenziano le aspettative di giustizia, Đhe l’iŶteƌpƌete della 
legge è chiamato a recepire e rispettare. Vi è, peraltro, un progetto filosofico alla base dei diritti 

uŵaŶi ed è Ƌuello della ƌiĐeƌĐa della feliĐità. Questo diƌitto uŵaŶo ŶoŶ sĐƌitto, Đhe appaƌtieŶe all’iŶ-
dividuo, quale parte della sua collocazione nel mondo, veicolo della affermazione, ed espressione 

della sua indipendenza. Ha una vocazione etico-sociale e si muove da un impulso morale, che è il 

bisogno umano di vivere una vita degna di essere vissuta, non oppressa dalla servitù e dalla miseria, 

non costretta alla rinuncia e alla repressione quotidiana. 

 

3. Di Rodotà studioso di frontiera, non si può non ricordare le sue idee e i suoi scritti in tema di 

Tecnopolitica (come titola un suo libro edito da Laterza nel 1997) e di Internet. Sono temi e problemi 

collegati nella dimensione di uno sviluppo della partecipazione democratica favorita dalla rete In-

teƌŶet, sia puƌe ĐoŶ i ŶeĐessaƌi ĐoŶtƌolli e gaƌaŶzie ĐostituzioŶali. Sulle ƋuestioŶi giuƌidiĐhe dell’IŶ-
ternet, rileva maggiormente la questione del diritto di accesso a Internet, che portò Rodotà a for-

mulare un articolo 21 bis della Costituzione («Tutti hanno eguale diritto di accedere alla rete Inter-

net, in condizione di parità, con modalità tecnologicamente adeguate e che rimuovano ogni osta-

colo di ordine economico e sociale»). 

Il diƌitto di aĐĐesso è uŶa liďeƌtà foŶdaŵeŶtale il Đui eseƌĐizio è stƌuŵeŶtale all’eseƌĐizio di altƌi 
diritti e libertà costituzionali: non solo la libertà di manifestazione del pensiero, ma anche il diritto 

al pieŶo sviluppo della peƌsoŶa uŵaŶa e all’effettiva paƌteĐipazioŶe di tutti i lavoƌatoƌi all’oƌgaŶiz-
zazione politica, economica e sociale del Paese, o piuttosto la libertà di impresa. Oggi, nella società 

dell’iŶfoƌŵazioŶe o, se si pƌefeƌisĐe, Ŷell’eƌa dell’aĐĐesso, ŶoŶ aveƌe aĐĐesso a IŶteƌŶet sigŶifiĐa 
vedeƌsi pƌeĐluso l’eseƌĐizio della più paƌte dei diƌitti di ĐittadiŶaŶza. Rodotà aveva Đolto Đhiaƌa-
mente questo aspetto e aveva quindi sostenuto come il diritto di accesso «si presenta ormai come 

sintesi tra uŶa situazioŶe stƌuŵeŶtale e l’iŶdiĐazioŶe di uŶa seƌie teŶdeŶzialŵeŶte apeƌta di poteƌi 
che la persona può esercitare in rete». Quindi, non tanto e non solo come diritto a essere tecnica-

ŵeŶte ĐoŶŶessi alla ƌete IŶteƌŶet ŵa piuttosto Đoŵe diveƌso ŵodo d’essere della persona nel 

mondo e come effetto di una nuova e diversa distribuzione del potere sociale. 
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4. Chiudo con un riferimento a una vicenda apparentemente legata a questioni politiche, ovvero 

della politica. Nel 2013 avviene un fatto singolare: il MoviŵeŶto 5 stelle gli stƌizza l’oĐĐhioliŶo, ƌi-
cambiato, e lo candida alla presidenza della Repubblica. Scelta di per sé apprezzabile ma che non 

trova consenso in quel partito che lo ha avuto financo presidente, e cioè il partito democratico. Si 

apre un braccio di ferro parlamentare, con i 5 stelle che continuano a votarlo (così pure la sinistra) 

trovando una netta resistenza dal partito di maggioranza. Alla fine prevale la soluzione di Napoli-

tano bis. Rimane una non meglio chiarita definizione della vicenda. Perché sostenuto dai 5 stelle e 

perché contrastato dai suoi compagni di partito. 

Dico quello che penso. Non credo che il Quirinale fosse il luogo migliore dove Rodotà potesse eser-

citare la sua vocazione civile di giurista. Piuttosto, in molti lo avremmo visto benissimo nel palazzo 

di fronte, alla Corte costituzionale, dove avrebbe potuto manifestare tutta la sua militanza in favore 

dei diritti costituzionali di libertà, a tutela di quella Costituzione da lui tenacemente difesa anche in 

occasione del referendum del 4 dicembre. E avrebbe potuto portare alla Corte anche il suo Perché 

laico (il libretto edito da Laterza nel 2005), con quel messaggio forte e chiaro: «Abbiamo bisogno di 

chiarezza, di rifiuti, di travestimenti, di chiamar le cose con il loro nome. Per questo non è tempo di 

laicità flebile, timida, devota. È tempo, pieno e difficile, di laicità senza aggettivi o, se vogliamo co-

munque definirla, semplicemente democratica». 

Con Rodotà se ne è andato uno degli ultimi liberal, Ŷell’aĐĐezioŶe della dottƌina politica americana: 

come i grandi studiosi ci rimangono le sue opere, sempre capaci di andare oltre gli orizzonti tradi-

zionali della scienza giuridica, e che quindi ci hanno rappresentato uno studioso di frontiera, anzi 

senza frontiere. 
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Dalla laicità dello stato alla laicità del (Bio)Diritto. 

Ipotesi ricostruttive del pensiero di Stefano Rodotà 

Marco Croce
∗
 

FROM STATE RELIGIOUS NEUTRALITY TO THE NEUTRALITY OF (BIO)LAW. HYPOTHSES FOR THE RE-

CONSTRUCTION OF STEFANO RODOTÀ'S THOUGHT 

ABSTRACT: Through the analysis of three contributions by Stefano Rodotà to Church-

State law ;͞SeekiŶg fƌeedoŵ͟, ͞The life and the rules. Between law and non-laǁ͟ 
aŶd ͞WhǇ seĐulaƌ͟) the author aims at reconstructing the evolution of the thought 

of Rodotà along his career. The books represent a gradual widening of the secular-

ism of Rodotà. While 'Seeking freedom' concentrates on the necessity to affirm sec-

ularism by reducing the privileges granted to the Italian Catholic church, 'The life 

and the Rules' affirms the importance of the law in granting to the individual the 

basic dignity in the most intimate and personal choices. Finally, in 'Why secular', 

Rodotà comes to the conclusion that secularism is the essence not only of a just 

government, but of a true law. 

KEYWORDS: Biolaw; Freedom; Neutrality; Religion; Constitution 

SOMMARIO: 1. Introduzione. – Ϯ. Gli aŶŶi ͛ϳϬ e la poleŵiĐa aŶtiĐoŶĐoƌdataƌia. – 3. La Costituzione come base 

per la costruzione di un biodiritto per la persona. – ϰ. L͛ultiŵo Rodotà: dalla laicità dello Stato alla laicità del 

diritto. – 5. Conclusioni. 

1. Introduzione 

egli ultimi quindici anni Stefano Rodotà era stato sempre più spesso ospite di trasmis-

sioŶi teleǀisiǀe e, ĐoŶ l͛appƌossiŵazioŶe Đhe spesso ĐoŶŶota gli opeƌatoƌi dell͛iŶforma-

zione quando parlano di diritto, la sua immagine compariva, quasi sempre, accompa-

gŶata dalla diĐituƌa ͞ĐostituzioŶalista͟, aŶĐhe se, Đoŵe tutti Ŷoi sappiaŵo, la sua ƋualifiĐa aĐĐade-
ŵiĐa eƌa iŶǀeĐe ͞Pƌofessoƌe oƌdiŶaƌio di diƌitto Điǀile͟ e ƋuiŶdi, a ƌigor di logica, avrebbe dovuto 

esseƌĐi pƌeseŶtato Đoŵe ͞Điǀilista͟. 
Forse però in questo caso siamo in presenza di un errore formale che in realtà cela una verità so-

stanziale: la sua multiforme opera difficilmente può infatti essere ricondotta solo all͛àŵďito del 

diƌitto Điǀile e, di Đeƌto, la ƋualifiĐa di ͞Điǀilista͟ ŶoŶ ƌeŶde ƌagioŶe della ƌiĐĐhezza, della pluƌalità e 
dell͛aŵpiezza delle ƌiflessioŶi e degli esiti di uŶa ǀita spesa al seƌǀizio della ƌiĐeƌĐa. 
Non a caso, nella Rivista da lui fondata, poĐo dopo la sua ŵoƌte ǀieŶe suďito ƌiĐoƌdato, Ŷell͛edito-
ƌiale della diƌezioŶe e della ƌedazioŶe, Đoŵe ͞giuƌista͟, la Đui figuƌa si Đaƌatteƌizza Đoŵe Ƌuella «di 

                                                           ∗ RiĐerĐatore a teŵpo deterŵiŶato di tipo ͞A͟ iŶ Diritto eĐĐlesiastiĐo e ĐaŶoŶiĐo Ŷell’UŶiversità degli studi di 
Firenze. Email: marco.croce@unifi.it. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
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giurista a 360 gradi, di intellettuale e uomo di cultura proiettato ben oltre gli stretti confini dello 

specialismo giuridico, infine di uomo della politica e delle istituzioni»1; e nel convegno del 26 otto-

bre 2017, svoltosi alla Sapienza in suo ricordo e in suo onore, Vincenzo Roppo apriva il suo inter-

vento rammentando che Rodotà «fu civilista, ma come tutti sanno fu molto altro, molto più che 

civilista», giurista a tutto tondo, cultore della unità della scienza giuridica come valore, non riduci-

bile ai mille specialismi che fanno perdere il senso stesso del proprio agire, intellettuale a 360 gradi2, 

seŶza Đhe peƌò Điò sigŶifiĐasse poteƌ tƌoǀaƌe uŶa Đesuƌa fƌa il Điǀilista degli aŶŶi ͛ϲϬ e lo «sĐieŶziato 
sociale» che sarebbe divenuto in seguito3. 

La diffiĐoltà Đhe si iŶĐoŶtƌa Ŷell͛affƌoŶtaƌe uŶ ĐoŶtƌiďuto Đoŵe Ƌuello oggetto di Ƌuesto laǀoƌo ğ la 
stessa diffiĐoltà Đhe si iŶĐoŶtƌa Ŷel ĐeƌĐaƌe di siŶtetizzaƌe l͛opeƌa di uŶ Đosì iŵpoƌtaŶte autoƌe Ŷel 
suo complesso: infatti, cercare di ricostruire anche uno solo degli itinerari concettuali e di ricerca di 

Stefano Rodotà è impresa ardua, dal momento che pure nel campo del diritto costituzionale nonché 

in quello del diritto ecclesiastico (o, come meglio si dovrebbe forse dire oggi, nel campo del diritto 

e religione) gli spunti che la sua opera presenta sono molteplici, le sedi di pubblicazione le più varie, 

le opere in questione del taglio più diverso. 

Quel che non manca, come di consueto, è la freschezza del linguaggio, la chiarezza delle tesi soste-

nute e, pare a chi scrive, una sostanziale coerenza che, pur nella diversità dei temi e degli spunti 

che si possono rintracciare, giustifica il tentativo di questa ipotesi ricostruttiva. 

Si ğ sĐelto, peƌ ĐeƌĐaƌe di tƌaĐĐiaƌe uŶ itiŶeƌaƌio della paƌte ͞puďďliĐistiĐa͟ del peŶsieƌo di Rodotà 
riguardante la libertà di pensiero, coscienza e religione e il rapporto fra lo Stato e le tendenze ideo-

logiche di matrice religiosa (e irreligiosa, ammesso che una simile distinzione regga ancora) presenti 

Ŷella soĐietà, di ĐoŶĐeŶtƌaƌe l͛atteŶzioŶe su tƌe opeƌe: uŶa ƌaĐĐolta di saggi degli aŶŶi ͛ϳϬ, Alla ri-

cerca delle libertà4, e due libri degli anni 2000, La vita e le regole5 e Perché laico6. 

La tesi di foŶdo ğ Đhe l͛iŵpegŶo dell͛autoƌe peƌ la laiĐità dello Stato, Đhe si ŵaŶifesta Đoŵe poleŵiĐa 
anticoncordataria in funzione separatistica nella prima parte dei suoi scritti, pur non venendo mai 

ŵeŶo, si ǀada pƌogƌessiǀaŵeŶte aƌƌiĐĐheŶdo di altƌe diŵeŶsioŶi, ĐoŵpliĐe l͛appƌofoŶdiŵeŶto dello 
spessore costituzionale dei problemi giuridici riguardanti le scelte di autonomia individuale, per 

sfociare alla fine in una teorizzazione più generale, e problematica, riguardante la laicità del Diritto 

tout court, prospettiva feconda e che per molti versi, come vedremo, attende ancora una compiuta 

riflessione da parte della dottrina. 

Peƌ ŶoŶ soǀƌappoƌƌe le pƌopƌie ĐoŶǀiŶzioŶi al peŶsieƌo dell͛autore, si cercherà di far parlare il più 

possibile Rodotà attraverso la citazione diretta dei passaggi che sono sembrati a chi scrive i più 

significativi al fine di provare a ricostruire il lascito concettuale, in questa branca del diritto, del 

                                                           
1 Per Stefano Rodotà, in Pol. dir., 2/2017, p. 193. 
2 V. ROPPO, Stefano Rodotà, civilista e non civilista, in Pol. dir., 3/2017, p. 499. 
3 V. ROPPO, Stefano Rodotà, civilista e non civilista, cit., p. ϱϬϭ, Đhe sottoliŶea Đoŵe «il Rodotà ͞ altƌo͟, il Rodotà 
degli aŶŶi͛ϳϬ a seguiƌe, ŶoŶ Đi saƌeďďe stato se ŶoŶ Đi fosse stato il Rodotà Điǀilista degli aŶŶi ͚ϲϬ» e iŶdiǀidua 
nella scoperta e nella valorizzazione della Costituzione per gli studi civilistici la matrice degli sviluppi scientifici 
dell͛autoƌe ;p. ϱϬϬͿ. 
4 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, Bologna, 1978. 
5 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milano, 2006. 
6 S. RODOTÀ, Perché laico, Roma-Bari, 2009. 
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giurista calabrese, sperando che questo lascito sia oggetto in futuro di ulteriori riflessioni, amplia-

menti e sviluppi, per restare in tema, nella maniera più laica possibile. 

2. Gli aŶŶi ’70 e la polemica anticoncordataria 

Negli aŶŶi ͛ϳϬ la pƌoduzioŶe di Rodotà ğ già oƌieŶtata ǀeƌso l͛aǀǀeŶiƌe, sia dal puŶto di ǀista delle 
tematiche trattate che da quello dello stile dei contributi: lo studioso ha già abbandonato gli steccati 

disĐipliŶaƌi e le tƌattazioŶi di taglio tƌoppo aĐĐadeŵiĐo e si dediĐa all͛iŶdagiŶe sul diƌitto, e al suo 

iŵpatto ĐoŶ la ƌealtà, aŶĐhe attƌaǀeƌso la foƌŵa del saggio ďƌeǀe e dell͛aƌtiĐolo di gioƌŶale; testi-
monianza preziosa di questa fase è il volume uscito per il Mulino nel 1978 e intitolato Alla ricerca 

della libertà7. 

In questo libro troviamo già tutti gli eleŵeŶti di Đui si ğ aĐĐeŶŶato Ŷell͛iŶtƌoduzioŶe: l͛autoƌe tƌatta 
infatti, con invidiabili disinvoltura, linguaggio cristallino e antiretorico, e acuta capacità di cogliere i 

fenomeni giuridici nel loro complesso inquadrandoli e mettendoli in rapporto con la società e la 

politica, di diritti civili e sociali, di referendum, di terrorismo (con intuizioni che potrebbero tornare 

assai utili ai nostri giorni, anche se la matrice del terrorismo odierno è diversa)8, di riforme costitu-

zionali, di rapporti tra la politica e la magistratura. 

Delle teŵatiĐhe Đhe haŶŶo a Đhe ǀedeƌe più speĐifiĐaŵeŶte ĐoŶ l͛oggetto di Ƌuesto laǀoƌo si oĐĐupa 
in particolar modo il capitolo quinto, intitolato Del Concordato e dei suoi frutti, dove Rodotà con-

densa in una ventina di pagiŶe Ŷuŵeƌosi spuŶti Đhe ĐoŶtiŶuaŶo a esseƌe di uŶ͛attualità ǀiǀissiŵa. 
La prima problematica che viene trattata è quella della revisione del Concordato lateranense del 

ϭϵϮϵ Đhe dal ϭϵϲϳ eƌa oggetto dei laǀoƌi della ͞CoŵŵissioŶe GoŶella͟ e ǀedeǀa lo Stato italiano e 

la Santa Sede impegnati in trattative che davano origine a bozze di nuova regolamentazione, senza 

però che si addivenisse mai a un accordo9; sulla bozza di revisione del concordato del 1976 il giudizio 

ğ Ŷettissiŵo e seŶza sĐoŶti: ͞lo Stato assume soltanto una pesante serie di obblighi, senza alcuna 

contropartita, talvolta facendo addirittura passi indietro rispetto ai Patti lateranensi firmati da Mus-

soliŶi͟10. 

Vengono denunciate, di quella bozza, a) le finte innovazioni tipo la rinuncia al riĐhiaŵo alla ͞Reli-
gioŶe di Stato͟, pƌeseŶte Ŷell͛aƌt. ϭ del Tƌattato del LateƌaŶo iŶ ĐoŶfoƌŵità all͛aƌt. ϭ dello Statuto 
albertino, o la ambigua riforma del sistema di delibazione delle sentenze rotali – che la Corte costi-

tuzionale avrebbe poi dichiarato incostituzionale con la s. n. 18 del 1982 alla luce del principio su-

pƌeŵo di Đui all͛aƌt. Ϯϰ Cost. –; b) il fatto che tutte le questioni controverse venissero risolte in senso 

favorevole alla Chiesa (in tema, ad esempio, di libertà della scuola e di finanziamenti delle scuole 

                                                           
7 Cfr. S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, Đit., p. Ϯϭ, doǀe l͛autoƌe ƌiĐoƌda la provenienza dei vari saggi (Politica 
del diritto, Il Giorno, Panorama, La Repubblica, Rinascita, La Magistratura) e la loro collocazione temporale 
(tra il 1973 e il 1978), per poi concludere «Seguendo il filo dei fatti concreti, ciascuno di noi può rendersi conto 
di quali siano le direzioni verso cui muovere alla ricerca delle libertà». 
8 Sul punto vedi in particolare S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 109 e ss. 
9 Sui lavori della commissione e sulle prime quattro bozze di revisione cfr. C. CARDIA, La riforma del Concordato, 
Torino, 1980. 
10 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 75. 
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cattoliche); c) il travestimento di vecchi privilegi sotto le nuove formulazioni, come per il caso 

dell͛oƌa di ƌeligioŶe e della diĐhiaƌazioŶe del ͞Đaƌatteƌe paƌtiĐolaƌe͟ di Roŵa11. 

Un giudizio che potrebbe in larga parte essere ragionevolmente espresso anche sul testo che poi è 

diǀeŶtato il Ŷuoǀo ĐoŶĐoƌdato, ossia l͛AĐĐoƌdo del ϭϵϴϰ Cƌaǆi-Casaroli12. 

L͛autoƌe non manca poi di polemizzare in maniera vivace, così come consentito dalla forma della 

pubblicazione in questione, dando una chiara indicazione di politica del diritto in materia di rapporti 

Stato-Chiesa attraverso una domanda retorica: «Chi mai può pensare che, senza un concordato, la 

chiesa non avrebbe libertà e i cattolici sarebbero discriminati? Da chi, poi? Dai democristiani che da 

tƌeŶt͛aŶŶi Đi goǀeƌŶaŶo?». Rodotà iŶdiĐa duŶƋue la ǀia dell͛aďƌogazioŶe del CoŶĐoƌdato, Ŷella sĐia 
della pƌoposta di ƌeǀisioŶe ĐostituzioŶale Đhe Lelio Basso già aǀeǀa aǀaŶzato sul fiŶiƌe degli aŶŶi ͛ϲϬ 

13, come la soluzione ottimale per giungere a un vero e proprio regime separatistico, il solo per lui 

che possa garantire pienamente la democrazia, la libeƌtà e l͛eguagliaŶza delle peƌsoŶe seŶza distiŶ-
zione di religione, ma anche la stessa libertà della Chiesa di esprimersi sulle materie ritenute rile-

vanti per il suo magistero14. Abrogazione del regime concordatario che però non significa assenza 

di regolazioŶe: l͛autoƌe affeƌŵa iŶfatti Đhe la ŵateƌia dei ƌappoƌti tƌa i due soggetti doǀƌeďďe so-
stanziarsi in «pochi accordi riguardanti le zone di inevitabile interferenza tra Stato e chiesa», accordi 

che comunque non sarebbero più dotati di copertura costituzionale ex art. 7, comma 2, Cost., così 

come un eventuale nuovo concordato totalmente sostitutivo del vecchio15. 

Come si vede, Rodotà non si limita a dare indicazioni di politica del diritto, ma prende posizione 

anche in tema di rapporti fra fonti con una perizia degna degli studiosi della materia, che ancora 

oggi manifestano disaccordi sulla copertura costituzionale del nuovo concordato del 198416. 

                                                           
11 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 77. 
12 Cfr., per esempio, il giudizio di M. TEDESCHI, L’aĐĐordo di ŵodifiĐazioŶe del ĐoŶĐordato lateraŶeŶse tra la 

Repubblica italiana e la S. Sede del 18 febbraio 1984, in M. TEDESCHI (a cura di), Saggi di diritto ecclesiastico, 
Torino, 1987, p. 255. 
13 Si vedano a questo proposito gli atti della Camera dei deputati relativi alla seduta del 4 ottobre 1967 e la 
proposta di legge ĐostituzioŶale dell͛OŶ. Lelio Basso pƌeseŶtata il Ϯϯ feďďƌaio ϭϵϳϮ. Sullo stƌetto ƌappoƌto Đhe 
ha legato Rodotà a Basso si vedano le pagine contenute in S. RODOTÀ, ͞CoŵpagŶi di strada͟. Lelio Basso e 
Massimo Severo Giannini, in Pol. dir., 4/2005, p. 677. 
14 V., in particolare, S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, Đit., p. ϴϴ, doǀe l͛autoƌe, dopo aǀeƌ tƌattato il Đaso 
della ĐoŶdaŶŶa eŵessa dal Pƌetoƌe della Spezia Ŷel ϭϵϳϰ peƌ pƌopagaŶda aŶtidiǀoƌzista alla luĐe dell͛aƌt. ϵϴ 
del T.U. delle leggi peƌ l͛elezioŶe della Caŵeƌa dei deputati, sottoliŶea Đoŵe sia illusoƌio «ƌiteŶeƌe Đhe la 
democrazia esca rafforzata da un gioco di concessioni e di contropartite che abbia come posta, da una parte, 
la limitazione della libertà dei cittadini italiani a ǀaŶtaggio delle iŶgeƌeŶze ĐoŶfessioŶali; e, dall͛altƌa, la liŵi-
tazione della libertà della chiesa di esprimere le proprie opinioni in tutte le materie ritenute rilevanti per il 
suo magistero (tra le quali rientra certamente anche la liberalizzazione dell͛aďoƌtoͿ». 
15 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., pp. 76-77. 
16 Si vedano ad esempio, con posizioni diverse, S. LARICCIA, Coscienza e libertà. Profili costituzionali di diritto 

ecclesiastico, Bologna, 1989, p. 42, secondo il quale la sentenza n. 203/1989 della Corte costituzionale, nello 
scomodare il principio supremo di laicità dello Stato, avrebbe implicitamente affermato la copertura costitu-
zionale anche del nuovo accordo; e N. COLAIANNI, Laicità e prevalenza delle fonti di diritto unilaterale sugli 

accordi con la Chiesa cattolica, in Pol. dir., 2010, p. 194 e ss., che afferma invece non potersi desumere questa 
ĐoŶĐlusioŶe alla luĐe della ŵotiǀazioŶe della seŶteŶza e ipotizza peƌ il Ŷuoǀo aĐĐoƌdo la Đopeƌtuƌa dell͛aƌt. 
117, primo comma, alla stessa stregua della CEDU. 
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Meno interessanti, forse, dal punto di vista strettamente giuridico, sono comunque degne di rifles-

sione anche le altƌe poleŵiĐhe paƌole Đhe l͛autoƌe ƌiǀolge ŶoŶ al sisteŵa ĐoŶĐoƌdataƌio ŵa alla 
Santa Sede, quando sottolinea come «La verità è che la chiesa non vuole spogliarsi di privilegi ana-

cronistici, inconciliabili con la Costituzione, pesantemente discriminatori verso chi professa altre 

religioni»17: probabilmente questa affermazione mirava dritta a rimarcare come le belle intenzioni 

manifestate nel punto 76 della Gaudium et spes18 – dove si legge «Certo, le cose terrene e quelle 

che, nella condizione umana, superano questo mondo, sono strettamente unite, e la Chiesa stessa 

si serve di strumenti temporali nella misura in cui la propria missione lo richiede. Tuttavia, essa non 

pone la sua speranza nei privilegi offertigli dall'autorità civile. Anzi, essa rinunzierà all'esercizio di 

certi diritti legittimamente acquisiti, ove constatasse che il loro uso può far dubitare della sincerità 

della sua testimonianza o nuove circostanze esigessero altre disposizioni» – rimanessero appunto 

tali, ossia ďelle iŶteŶzioŶi. A ƋuaƌaŶt͛anni di distanza dalle parole di Rodotà possiamo dire che è 

Đaŵďiato ƋualĐosa da Ƌuesto puŶto di ǀista Ŷell͛atteggiaŵeŶto della Chiesa? Seŵďƌa pƌopƌio di Ŷo 
e, anzi, negli anni, i privilegi e gli esborsi di danaro pubblico a favore delle istituzioni cattoliche non 

hanno fatto che aumentare19. AŶĐhe l͛attuale poŶtifiĐato, Đhe siĐuƌaŵeŶte a liǀello ŵediatiĐo si 
caratterizza per la predicazione di un certo pauperismo, non pare avere manifestato nessuna inten-

zione di rinunciare ai privilegi e alle risorse che, peraltro, lo Stato italiano si guarda bene dal pensare 

di porre in discussione nonostante tutte le difficoltà finanziarie che si trova a dover fronteggiare20. 

Tutto ciò mentre la Conferenza episcopale italiana, ma talvolta anche la stessa Santa Sede, omette 

di rispettare il divieto di ingerenza negli affari dello Stato italiano, generalmente rivolgendo ai par-

lamentari e alla classe politica in generale moniti e ultimatum in materie eticamente sensibili (ma 

non solo in quelle), a volte addirittura invitando gli elettori a disertare le urne, come nel caso del 

referendum sulla legge in materia di procreazione medicalmente assistita. 

A fronte di questi fenomeni, che dimostrano seĐoŶdo l͛autoƌe Đoŵe il sisteŵa ĐoŶĐoƌdataƌio ŶoŶ 
difeŶda peƌ Ŷulla la ͞paĐe ƌeligiosa͟  e come non sia minimamente efficace per limitare le ingerenze 

ecclesiastiche sulla vita dello Stato21, l͛aŶalisi e le paƌole di Rodotà soŶo aŶĐoƌa liŵpide e pƌeziose 

                                                           
17 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., pp. 76-77. 
18 Il testo integrale può essere consultato in http://www.vatican.va/archive/hist_councils/ii_vatican_coun-
cil/documents/vat-ii_const_19651207_gaudium-et-spes_it.html. 
19 A mero titolo di eseŵpio si peŶsi Đhe ĐoŶ il ǀeĐĐhio sisteŵa del ͞suppleŵeŶto di ĐoŶgƌua͟ lo Stato italiaŶo 
ǀeƌsaǀa alla Chiesa ĐattoliĐa peƌ il ŵaŶteŶiŵeŶto dei ŵiŶistƌi di Đulto, ĐiƌĐa tƌeĐeŶto ŵilioŶi di euƌo l͛aŶŶo. 
CoŶ il sisteŵa dell͛ϴ peƌ ŵille la dazioŶe si ğ tƌipliĐata aƌƌiǀaŶdo a uŶ ŵiliaƌdo di euƌo ĐiƌĐa l͛aŶŶo. Peƌ ŶoŶ 
paƌlaƌe poi delle ƌisoƌse Đhe si speŶdoŶo peƌ fiŶaŶziaƌe l͛oƌa di ƌeligioŶe Ŷella sĐuola puďďliĐa e tutte le foƌŵe 
di cappellania a carico del bilancio statale (mentre per le altre confessioni religiose tutti questi servizi, quando 
si concede di porli in essere, sono a carico delle singole confessioni). 
20 A Ƌuesto pƌoposito si ǀedaŶo le aspƌe ĐƌitiĐhe al sisteŵa dell͛ϴ peƌ ŵille Đhe la Coƌte dei ĐoŶti Ŷegli ultiŵi 
anni ha più volte messo per iscritto attraverso le sue deliberazioni sottolineando come tali fondi siano gli 
«uŶiĐi Đhe, Ŷell͛attuale ĐoŶtiŶgeŶza di foƌtissiŵa ƌiduzioŶe della spesa puďďliĐa, iŶ ogŶi Đaŵpo, si soŶo Ŷote-
volmente e costantemente incrementati»: cfr. http://www.corteconti.it/export/sites/portalecdc/_docu-
menti/controllo/sez_centrale_controllo_amm_stato/2016/delibera_16_2016_g.pdf. 
21 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., pp. 87-88. In particolare, si sottolinea che «I rischi delle interferenze 
ecclesiastiche nella vita civile e politica crescono proporzionalmente ai privilegi concessi alla chiesa nei diversi 
Đaŵpi, dalla sĐuola all͛assisteŶza, dal ŵatƌiŵoŶio al ƌegiŵe fisĐale». 
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laddove indicano nella rinuncia ai privilegi la condizione di legittimità delle ingerenze nella vita pub-

blica nazionale: «il divieto di propaganda è figlio della logica del Concordato, con il quale la chiesa 

aveva rinunciato ad intervenire nella vita politica in cambio di una massa cospicua di privilegi e di 

benefici economici»; «Chi contesta quel diǀieto, alloƌa deǀ͛esseƌ pƌoŶto a ƌiŶuŶĐiaƌe ad ogŶi pƌiǀi-
legio e ad aĐĐettaƌe fiŶo iŶ foŶdo la logiĐa della liďeƌtà e dell͛eguagliaŶza adottata dalla Costitu-
zione»22. 

Degne di nota, infine, paiono le pƌese di posizioŶe dell͛autoƌe iŶ ŵeƌito all͛iŶteƌpƌetazioŶe di due 
foŶdaŵeŶtali disposizioŶi ĐostituzioŶali, l͛aƌt. Ϯ e l͛aƌt. ϯϯ: il teŵa dei fiŶaŶziaŵeŶti alla sĐuola pƌi-
vata e della salvaguardia della scuola pubblica è un tema che accompagnerà la vita di Rodotà sino 

alla fine, prova ne sia il suo supporto attivo al Comitato art. 33 che condusse la sua battaglia vitto-

riosa nel referendum comunale consultivo a Bologna nel 2013 contro il finanziamento delle scuole 

paritarie, e anche in questo campo troviamo parole nette e costituzionalmente orientate riguardo 

al fatto che la disposizione costituzionale vada letta nella sua letteralità come disposizione che pone 

la sĐuola puďďliĐa Đoŵe eleŵeŶto ŶeĐessaƌio e iŶdefettiďile, ͞oƌgaŶo ĐostituzioŶale͟ addiƌittura la 

definirà in un suo tardo articolo23, a fronte del quale risultano dunque insostenibili pretese di finan-

ziamento da parte dei privati «mentre ancora nel settore pubblico mancano edifici scolastici» e 

«sono insufficienti le attrezzature scientifiche e ricreative»24. 

Per quanto riguarda l͛aƌt. Ϯ, iŶǀeĐe, l͛autoƌe pƌeŶde spuŶto dal poĐo Ŷoto Caso Gandiglio, un pro-

fessore escluso dalla Cattolica di Roma per il sol fatto di vivere con una donna che non è sua moglie, 

per rimarcare la centralità dei diritti del singolo nelle formazioni sociali e rivendicare dunque la 

sindacabilità giurisdizionale di tali atti di estromissione25, anticipando dunque profeticamente 

quella giurisprudenza del lavoro che avrebbe, nel 199426, dichiarato illegittimo il licenziamento di 

uŶ pƌofessoƌe di giŶŶastiĐa, Đhe iŶsegŶaǀa iŶ uŶa sĐuola ĐattoliĐa, ŵotiǀato dall͛esseƌsi l͛iŶsegŶaŶte 
sposato con rito civile, nonché le decisioni della Corte EDU nei casi Pellegrini e Lombardi Vallauri, 

che avrebbero poi messo paletti procedurali alla possiďilità di daƌe ƌileǀaŶza Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto Điǀile 
a deĐisioŶi dell͛oƌdiŶaŵeŶto ĐaŶoŶiĐo iŶ asseŶza di uŶ ͞giusto pƌoĐesso͟ 27. 

3. La Costituzione come base per la costruzione di un biodiritto per la persona 

Nelle pƌiŵe pagiŶe dell͛iŵpegŶatiǀa iŶtƌoduzioŶe a La vita e le regole, intitolata significativamente 

Il diƌitto e il suo liŵite, si tƌoǀa, a paƌeƌe di Đhi sĐƌiǀe, la Đhiaǀe di lettuƌa peƌ ĐoŵpƌeŶdeƌe l͛itiŶeƌaƌio 

                                                           
22 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 87. 
23 S. RODOTÀ, Elogio del moralismo, Roma-Baƌi, p. ϳϳ. L͛autoƌe iŶ Ƌuesto Đaso ƌipƌeŶde la defiŶizioŶe oƌigiŶa-
riamente coniata da Piero Calamandrei nel celebre discorso pronunciato al III Congresso dell͛AssoĐiazioŶe a 
difesa della scuola nazionale, teŶutosi a Roŵa l͛ϭϭ feďďƌaio ϭϵϱϬ, di ƌeĐente ripubblicato in http://www.co-
stituzionalismo.it/articoli/292/. 
24 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 82. 
25 S. RODOTÀ, Alla ricerca della libertà, cit., p. 85: «Non si può sostenere, dunque, che i diritti del singolo devono 
cedere di fronte a Ƌuelli dell͛istituzioŶe. La teŶdeŶza degli oƌdiŶaŵeŶti deŵoĐƌatiĐi ğ Ŷel seŶso opposto, 
Ŷell͛aĐĐoƌdaƌe uŶa supƌeŵazia seŵpƌe più aĐĐeŶtuata alle istaŶze di liďeƌtà iŶdiǀiduale». 
26 Cfr. Cass. Civ., sez. lav., 16 giugno 1994, n. 5832. 
27 Cfr. CEDU, II sez., Pellegrini c. Italia, 20 luglio 2001, e Lombardi Vallauri c. Italia, 20 ottobre 2009. 
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di pensiero che stiamo cercando di tratteggiare. Il libro è del 2006, ma sicuramente le idee che esso 

ƌaĐĐhiude soŶo state ŵatuƌate dall͛autoƌe Ŷel luŶgo lasso di teŵpo Đhe Đi sepaƌa dalla pƌiŵa ƌaĐ-
Đolta di sĐƌitti dalla Ƌuale siaŵo paƌtiti; Ŷella steƌŵiŶata ďiďliogƌafia dell͛autoƌe e Ŷella seƌie di iŶ-
carichi pubblici28 da lui ricoperti si troveranno certamente le radici di quanto viene condensato in 

questo testo che tratta, appunto, del diritto e del suo limite con un angolo visuale diverso in ogni 

Đapitolo, pƌeŶdeŶdo spuŶto da Đasi ĐoŶĐƌeti dell͛esisteŶza.  
A controbilanciare questa impostazione solo apparentemente casistica Rodotà impegna le prime 

settanta pagine a cercare di delineare uno statuto costituzionale della persona intangibile dai pub-

blici poteri: «al diritto modernamente inteso, infatti, si rivolgono sempre più intensamente richieste 

di disciplinare momenti della vita che dovrebbero essere lasciati alle decisioni autonome degli inte-

ƌessati, al loƌo peƌsoŶalissiŵo ŵodo d͛iŶteŶdeƌe la ǀita, le ƌelazioŶi soĐiali, il ƌappoƌto ĐoŶ il sĠ»29. 

È il principio di autonomia individuale, che affonda le ƌadiĐi Ŷella liďeƌtà di ĐosĐieŶza, Đhe l͛autoƌe 
cerca di ricostruire leggendo sistematicamente più disposizioni costituzionali apparentemente di-

staŶti l͛uŶa dall͛altƌa. 
La ďase di paƌteŶza ğ uŶa ĐoŶstatazioŶe di fatto, ossia «la fiŶe di uŶ͛epoĐa Ŷella quale esistevano 

valori generalmente condivisi» con la conseguente presenza di «un tempo caratterizzato da un po-

liteismo dei valori e da controversie intorno al modo di dare riconoscimento al pluralismo»30; alla 

luce di ciò Rodotà suggerisce di operare con cautela nelle materie eticamente sensibili31, dal mo-

mento che lo strumento del diritto, soprattutto se conformato ai desiderata etico-morali di una sola 

delle posizioni ideologiche in campo, rischia di rendere più acuti i problemi derivanti dal fatto che 

«la premessa delle scelte individuali e collettive affonda in valori che possono profondamente di-

vergere, e la decisione è spesso affare di coscienza»32. 

Peƌ daƌe sostaŶza ĐostituzioŶale alla sua ƌiflessioŶe l͛autoƌe paƌte dall͛aƌt. Ϯ Cost. iŶteƌpƌetato iŶ 
maniera personalistica ma non organicistica: pur rifuggendo una visione meramente individualistica 

e sottolineando quindi il «prepotente legame sociale» che la disposizione può fondare fra individuo 

e formazioni sociali, la disposizione viene letta come base per «il riconoscimento di uno spazio in-

diǀiduale Đoŵe luogo d͛iŶsediaŵeŶto dei diƌitti di ĐiasĐuŶo»; a esseƌe ǀaloƌizzato ğ il diƌitto allo 

                                                           
28 Rodotà, in particolare, fu Deputato in quattro legislature (VIII, IX, X e XI), e nella sua attività parlamentare 
fu componente della Commissione Affari Costituzionali, Presidente di Gruppo e Vice Presidente della Camera. 
Fu iŶoltƌe ŵeŵďƌo dell͛Asseŵďlea paƌlaŵeŶtaƌe del CoŶsiglio d͛Euƌopa dal ϭϵϴϯ al ϭϵϵϰ. FoŶdaŵeŶtali espe-
ƌieŶze istituzioŶali fuƌoŶo aŶĐhe il ƌiǀestiƌe la ĐaƌiĐa di PƌesideŶte dell͛Autoƌità garante per la protezione dei 
dati peƌsoŶali, dal ϭϵϵϳ al ϮϬϬϱ, e il faƌ paƌte della ĐoŵŵissioŶe Đhe ƌedasse la Caƌta dei diƌitti dell͛UŶioŶe 
europea. Componente di commissioni ministeriali in materia di beni pubblici e di valutazione di impatto am-
bientale tra il 2007 e il 2008, ha ricoperto anche, presso la Commissione europea, il ruolo di componente del 
͞Gruppo di Consiglieri sulle Implicazioni Etiche delle Biotecnologie͟, dal 1992 al 1997, e del ͞Gruppo Europeo 
per l'Etica delle Scienze e delle Nuove Tecnologie͟, dal 1997 al 2005. 
29 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 1. 
30 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 16. 
31 Cfr. a questo proposito la visione molto simile espressa negli ultimi anni della sua vita da un cattolico come 
L. ELIA, I problemi costituzionali della laicità, in http://www.astrid-online.it/static/upload/protec-
ted/Elia/Elia_laicit-.pdf. 
32 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 17. 



F
oc

us
 o

n
 

 

 

116 Marco Croce 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

sǀiluppo della peƌsoŶalità iŶdiǀiduale, Đhe poƌta duŶƋue all͛aĐĐeŶtuazioŶe dell͛«iŶsĐalfiďile autoŶo-
mia» del soggetto33. IŶ ŵaŶieƌa ŵolto oƌigiŶale l͛autoƌe lega poi Ƌuesta disposizioŶe ŶoŶ solo, 
all͛aƌt. ϯ, Đoŵŵa Ϯ, e all͛aƌt. ϯϮ, Đoŵŵa Ϯ, Cost., ďase siĐuƌa peƌ gaƌaŶtiƌe al soggetto l͛autoŶoŵia 
e la libertà dinanzi a trattamenti sanitari non necessari per la salvaguardia della salute pubblica (e 

doǀe ǀi ğ Ƌuel ƌiĐhiaŵo pƌegaŶte al «ƌispetto della peƌsoŶa uŵaŶa» Đhe ŶoŶ si tƌoǀa iŶ ŶessuŶ͛altƌa 
disposizioŶeͿ, ŵa aŶĐhe all͛aƌt. ϯϲ Cost. e a Ƌuel suo ƌifeƌiŵeŶto a Ƌuell͛«esisteŶza liďeƌa e digŶi-
tosa» che può, in sede ermeneutica, essere sganciato dal mero riferimento alla congruità del salario 

per fondare invece una visione della dignità umana che rifugga da ogni tentazione da Stato etico 

per essere lasciata, nella misura massima possibile, al giudizio conseguente al pensiero della singola 

persona34. 

Da Ƌuesta pƌospettazioŶe l͛autoƌe ƌiĐaǀa uŶ dupliĐe liŵite peƌ il Diƌitto, ossia «uŶ liŵite ƌiguaƌdaŶte 
le materie da disciplinare, e dunque la sua competenza sociale; e uno relativo ai suoi contenuti, e 

dunque alle modalità della disciplina giuridica»35: ci sono dunque luoghi in cui la stessa presenza 

della norma giuridica intaccherebbe la posizione di autonomia del soggetto e luoghi nei quali, pur 

ammettendo le necessarie intromissioni del diritto, la regolazione dovrebbe comunque rispettare 

la pluralità di posizioni etiche presenti nella società per non costringere così gli individui a prendere 

o a suďiƌe deĐisioŶi ĐoŶtƌaƌie alle pƌopƌie ĐoŶǀiŶzioŶi peƌsoŶali, dal ŵoŵeŶto Đhe l͛ostaĐolo alla 
realizzazione della personalità individuale «può consistere non nella presenza del diritto, ma in un 

suo particolare modo di atteggiarsi»36. 

UŶ͛ottiĐa ƋuiŶdi ŶoŶ ŵeƌaŵeŶte sepaƌatista ;iŶ Ƌuesto Đaso ƌispetto al ƌappoƌto fƌa diritto e per-

sona), che sembra preparare le riflessioni che l͛autoƌe sǀolgeƌà di lì a poĐo a pƌoposito dei ƌappoƌti 
Stato-Chiesa in Perché laico. 

Le ĐoŶĐlusioŶi Đui giuŶge Rodotà ƌiassuŵoŶo l͛opeƌazioŶe di iŶteƌpƌetazioŶe ĐostituzioŶale tesa a 
costruire un vincolo costituzionale per il Legislatore (e quindi a fornire alla Corte costituzionale un 

parametro di giudizio sulla sua attività), che si deve fare promotore di un diritto che non affida «i 

suoi iŶteƌǀeŶti solo a Ŷoƌŵe ͞di supƌeŵazia͟, Đhe iŵpoŶgoŶo uŶ solo puŶto di ǀista», ŵa Đhe deǀe 
opeƌaƌe attƌaǀeƌso «͞Ŷoƌŵe di Đoŵpatiďilità͟, ǀolte appuŶto a ĐoŶseŶtiƌe la ĐoŶǀiǀeŶza di ǀaloƌi 
diversi»37. Solo in questi limiti i suoi interventi possono essere serventi rispetto al valore supremo 

del rispetto della dignità e della personalità individuale ricavato dalla lettura delle disposizioni co-

stituzionali richiamate. 

                                                           
33 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 18. 
34 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 24. 
35 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 20. 
36 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 23. 
37 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 58, che così continua «Il legislatore deve adoperare per ciò tecniche 
diverse, ricorrendo sempre più spesso a un diritto flessiďile e leggeƌo, Đhe iŶĐoŶtƌa la soĐietà, pƌoŵuoǀe l͛au-
tonomia e il rispetto reciproco, e avvia così la creazione di principi comuni. Deve divenire consapevole dei 
liŵiti del diƌitto, dell͛esisteŶza di aƌee doǀe la Ŷoƌŵa giuƌidiĐa ŶoŶ deǀe eŶtƌaƌe, o deǀe farlo con sobrietà e 
mitezza». 
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4. L’ultiŵo Rodotà: dalla laicità dello Stato alla laicità del Diritto 

Foƌte di Ƌuesti appƌodi l͛autoƌe toƌŶa espliĐitaŵeŶte sul teŵa della laiĐità: Perché laico, pur racco-

gliendo contributi anche in questo caso di taglio differente38, è il tentativo di svolgere una riflessione 

generale sul tema della laicità, non più intesa come mera laicità dello Stato ma, sembra a chi scrive, 

come compiuta laicità del diritto. 

Paƌe esseƌŶe diŵostƌazioŶe già l͛incipit, dove Rodotà asserisce in maniera decisa: «Questa non è 

una professione di fede. È una riflessione sulla laicità non come polo oppositivo, Đhe più d͛uŶo ǀoƌ-
rebbe rimuovere, ma come componente essenziale del discorso pubblico in democrazia»39. 

AŶĐhe iŶ Ƌuesto Đaso l͛autore, grazie anche alla sensibilità maturata nella sua esperienza politica e 

istituzionale, muove da un dato di realtà, ossia da una parte dalla incompiuta realizzazione di quel 

principio supremo di laicità dello Stato delineato per la prima volta dalla Corte costituzionale nella 

sentenza n. 203 del 198940, dall͛altƌa da uŶ ŵutato Đliŵa politiĐo Đhe ǀede tƌioŶfaƌe uŶa «logiĐa di 
subordinazione a valori definiti fuori da ogni procedura democratica»41 che si cerca poi di imporre 

a tutti i consociati per il tramite di una legislazione proibizionista. 

Rodotà sente dunque il bisogno di passare da una laicità oppositiva a una laicità costitutiva: non 

ďasta più «iŵpugŶaƌe l͛aƌŵa dell͛aďƌogazioŶe del CoŶĐoƌdato», oĐĐoƌƌe faƌe uŶ passo ulteƌioƌe, 
perché la Chiesa «continua a usare pesantemente il Concordato, ma si è proiettata al di là di esso»42. 

L͛autoƌe pƌeŶde atto Đhe, dopo la caduta del Muro di Berlino e la dissoluzione dei partiti che costi-

tuiƌoŶo l͛ossatuƌa della c.d. Prima Repubblica, la Santa Sede e la Conferenza episcopale italiana 

hanno cambiato strategia, divenendo sempre più soggetti politici, direttamente e indirettamente, 

ĐoŵpeŶetƌaŶdo il sisteŵa politiĐo iŶ tutte le sue espƌessioŶi e aďďaŶdoŶaŶdo l͛idea di uŶ paƌtito 
cristiano di riferimento come poteva essere la Democrazia cristiana: il risultato di questa strategia 

ğ, seĐoŶdo Rodotà, l͛«eĐĐezioŶe italiaŶa», Đhe «ŶoŶ ĐoŶsiste taŶto iŶ uŶa eĐĐedeŶza Ŷoƌŵatiǀa, 
appunto la disciplina concordataria, rimossa la quale si sarebbe pronti a entrare nel migliore dei 

ŵoŶdi», ƋuaŶto «Ŷel fatto Đhe la geƌaƌĐhia ǀatiĐaŶa diĐhiaƌa espliĐitaŵeŶte di ĐoŶsideƌaƌe l͛Italia 
terra di missione, base territoriale dalla quale ripartire per una nuova reconquista di un mondo che 

                                                           
38 Anche per questo volume si uniscono saggi brevi e interventi sui quotidiani. Ulteriori riflessioni sul tema da 
paƌte dell͛autoƌe, alĐuŶe delle Ƌuali soŶo ĐoŶfluite Ŷel liďƌo, possoŶo esseƌe lette in S. RODOTÀ, Valori, laicità, 

identità, in www.costituzionalismo.it, 1/2007, e in S. RODOTÀ, Laicità e democrazia, in R. ACCIAI, F. GIGLIONI (a cura 
di), Poteri pubblici e laicità delle istituzioni. Giornata di studi in onore di Sergio Lariccia, Roma, 7 novembre 
2007, disponibile in http://www.aracneeditrice.it/pdf/9788854822184.pdf. 
39 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., p. 3 (corsivi aggiunti). 
40 Si vedano a questo proposito le riflessioni di N. FIORITA, L’iŶsosteŶiďile leggerezza della laiĐità italiaŶa, in 
www.statoechiese.it, giugno 2011, nonché la recentissima ed esaustiva ricostruzione di P. CARETTI, Costituzione 

italiana: art. 8, Roma, 2017. 
41 S. RODOTÀ, Perché laico, Đit., p. ϯ. SeĐoŶdo l͛autoƌe «UŶa Ŷuoǀa geŶeƌazioŶe di defensores fidei si è mate-
rializzata, trasferendo la questione religiosa nel cuore del conflitto politico, immiserendone il significato e 
trasformando la presenza delle ragioni della fede nella sfera pubblica nella pretesa di imporle come regola 
per tutti». 
42 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., p. 16. 
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si è venuto pericolosamente scristianizzando proprio in un tempo in cui la religiosità conosce un 

inedito rilancio»43. 

A fƌoŶte di Ƌuesta stƌategia Đhe teŶde a sostituiƌe all͛autoŶoŵia e all͛iŶdipeŶdeŶza di Đui al pƌiŵo 
Đoŵŵa dell͛aƌt. ϳ Cost. uŶ continuum ďeŶ ƌappƌeseŶtato ŶoƌŵatiǀaŵeŶte dall͛aƌt. ϭ della legge n. 

121/1985, laddove si fa riferimento «alla reciproca collaborazione per la promozione dell'uomo e il 

bene del Paese», e che rischia di far emergere un indirizzo etico dominante, di cui la Chiesa sarebbe 

depositaria, da imporre tramite il diritto dello Stato a tutti i consociati, Rodotà oppone la costru-

zione della laicità «come spazio costituzionale che consente a tutti la convivenza e il confronto»44. 

UŶa laiĐità Đhe deǀe ƌiguaƌdaƌe, e Ƌui l͛autoƌe ƌiŶǀia iŵpliĐitaŵeŶte a ƋuaŶto già sosteŶuto in La 

vita e le regole, «anche il modo in cui si guarda alla legge e ai suoi limiti»45: il passaggio dalla laicità 

dello Stato alla laicità del Diritto pare compiersi proprio in questa saldatura concettuale. Lo Stato, 

per essere veramente laico, non solo non deve assumere nessuna religione come propria, ma deve 

anche connotare il suo diritto come svincolato da pretese etiche esclusivistiche. 

Rodotà si spiŶge peƌò oltƌe, e pƌopoŶe uŶ͛iŶteƌessaŶte, aŶĐoƌĐhĠ assai pƌoďleŵatiĐa, ŵessa a fuoĐo 
della libertà di coscienza quando si tratta di tematiche biogiuridiche: polemicamente ricorda come 

ogŶi ǀolta Đhe si tƌatti di legifeƌaƌe su ŵateƌie etiĐaŵeŶte seŶsiďili si fiŶisĐa peƌ ͞sďaŶdieƌaƌe͟ la 
necessità di lasciar liberi di votare in coscienza i rappresentanti del popolo, mentre sarebbe bene 

ricordare che «la libertà di coscienza da tutelare è, in primo luogo, quella della persona che deve 

compiere le scelte di vita. Il problema, allora, non riguarda la libertà di coscienza di chi deve stabilire 

le regole: investe la legittiŵità stessa dell͛iŶteƌǀeŶto legislatiǀo iŶ foƌŵe tali da ĐaŶĐellaƌe, o ĐoŶdi-
zionare in maniera determinante, quelle scelte»46. 

La problematicità di questa impostazione risiede naturalmente nel fatto che sembra ovviamente 

impossibile imporre ai parlamentari come votare47, poteŶdo ƌisultaƌe al liŵite uŶ iŶĐeŶtiǀo a ͞legi-
feƌaƌe laiĐaŵeŶte͟ il tiŵoƌe di ǀedeƌe poi diĐhiaƌato iŶĐostituzioŶale il pƌodotto della pƌopƌia de-
terminazione legislativa. Ma è ben evidente come anche la Corte costituzionale si muova, quando 

si trovi ad affrontare questioni eticamente sensibili, su un terreno abbastanza delicato: da una parte 

il parametro costituzionale sulla cui base formulare il giudizio, e che Rodotà con i suoi scritti ha 

certamente concorso a delineare, si presta a formulazioni in termini di principio che comunque 

                                                           
43 S. RODOTÀ, Perché laico, Đit., p. ϭϲ. SeĐoŶdo l͛autoƌe da teŵpo «i ǀeƌtiĐi della Chiesa haŶŶo iŶtƌapƌeso uŶa 
campagna assai determinata per affermare il primato della loro dottrina ben al di là della legittima predica-
zione di fede, dal momento che a essa viene attƌiďuito uŶ ǀaloƌe Ŷoƌŵatiǀo Đhe ǀa oltƌe l͛aŵďito dei ĐƌedeŶti 
e configura obbligazioni degli Stati e delle istituzioni internazionali» (p. 31). 
44 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., pp. 19-ϮϮ. PoleŵiĐaŵeŶte l͛autoƌe sottoliŶea Đoŵe ŶoŶ sia uŶ Đaso «Đhe Ŷelle 
discussioni pubbliche, quando si devono individuare principi di riferimento, i richiami alle encicliche dei pon-
tefici sempre più spesso oscurino o cancellino del tutto quelli agli articoli della Costituzione» (p. 19). Stessa 
cosa si deve purtroppo dire relativamente a molti convegni scientifici sugli argomenti oggetto di questo la-
voro. 
45 S. RODOTÀ, Perché laico, Đit., p. Ϯϰ ;Đoƌsiǀo aggiuŶtoͿ. Peƌ l͛autoƌe ğ ŶeĐessaƌio pƌeŶdeƌe atto dell͛iŵpossi-
bilità di continuare a usare il diritto secondo gli schemi semplici del passato, pena la sua inefficacia, la sua 
riduzione a puro strumento autoritario, la perdita di legittimazione sociale. 
46 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., p. 24. 
47 In dottrina sembrano quasi totalmente mancare indagini sul punto. Un pregevole tentativo è stato effet-
tuato da G. BRUNELLI, P. VERONESI, Ai limiti della funzione rappresentativa: divieto di mandato imperativo e voto 

sulle questioni di coscienza, in www.costituzionalismo.it/articoli/423/, 5 ottobre 2012. 
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ƌiseŶtoŶo, oǀǀiaŵeŶte, delle teŶdeŶze ideologiĐhe di Đhi Đoŵpie l͛opeƌazioŶe ;ŶoŶ ğ peƌ Ŷulla sĐoŶ-
tato duŶƋue Đhe si affeƌŵi la ǀisioŶe dell͛autoŶoŵia iŶdiǀiduale Đaƌa all͛autoƌeͿ; dall͛altƌa, al giudiĐe 
delle leggi toccherebbe il difficile compito di entrare in un campo politicamente minato, con tutti i 

problemi di legittimazione che ne conseguono, e in cui la pluralità di soluzioni possibili rende ad 

esempio molto difficile, se non impossibile, utilizzare sentenze additive per non creare vuoti di di-

sciplina (che talvolta la Consulta in queste materie ha considerato costituzionalmente necessaria). 

La vicenda della legge sulla procreazione medicalmente assistita, dichiarata incostituzionale pezzo 

per pezzo e lentamente nel corso degli anni, rimandando la decisione al futuro e in alcuni casi ser-

vendosi della strategia di dichiarare inammissibile la questione, dimostra molto bene come la pur 

meritoria opera di costruzione di un parametro costituzionale attraverso il quale tentare di garan-

tire la laicità del Diritto abbia bisogno anche di un diffuso sostegno giuridico, politico e culturale, 

che al momento sembra mancare, per poter divenire rimedio effettivo ed efficace. 

5. Conclusioni 

Nel concludere brevemente queste ƌiflessioŶi sull͛itiŶeƌaƌio di peŶsieƌo di StefaŶo Rodotà iŶ ŵate-
ria di laicità che, come sembra di aver plausibilmente argomentato, può essere ricostruito come un 

progressivo arricchimento che porta a configurare la laicità non solo come uno strumento opposi-

tivo rispetto alle tendenze ideologiche totalizzanti provenienti da soggetti esterni rispetto ai legit-

timi pubblici poteri, ma anche come vaccino contro una qualsiasi etica di Stato (magari conforme 

ai desiderata di qualche soggetto culturalmente dominante) imposta a tutti in violazione della 

eguale liďeƌtà di ĐosĐieŶza, ŶoŶ si può taĐeƌe di Đoŵe ƌiĐoƌƌa ĐostaŶteŵeŶte, Ŷel peŶsieƌo dell͛au-
tore, la considerazione della scuola pubblica come organo necessario (addirittura definito come 

«costituzionale») per la realizzazione di quella cultura e consapevolezza diffusa che sole possono 

poƌtaƌe a Đƌeaƌe le ĐoŶdizioŶi peƌ Đui si possa affeƌŵaƌe daǀǀeƌo Ƌuell͛oďďiettiǀo, la Đoŵpiuta af-
fermazione della laicità del diritto: «UŶ͛idea ƌiŶŶoǀata di laiĐità Đi paƌla della scuola come luogo di 

foƌŵazioŶe ĐoŵuŶe, doǀe l͛iŶĐoŶtƌo e la ĐoŶosĐeŶza di Đultuƌe diǀeƌse eduĐaŶo alla ĐoŶǀiǀeŶza, 
evitando così che il pluralismo diventi solo la registrazione della diversità o della distanza, e quindi 

l͛aŶtiĐaŵeƌa del ĐoŶflitto»48. 

Nella logica della piena affermazione della libertà di sviluppo della propria personalità proposta 

come architrave della necessaria laicità del diritto Ƌuest͛aspetto ğ ĐeŶtƌale, dal ŵoŵeŶto Đhe 
l͛esposizioŶe «di ĐiasĐuŶo al ŵassiŵo possiďile di opiŶioŶi diverse» è «la condizione fondamentale 

per il funzionamento dei sistemi democratici»49. 

Questa visione della scuola pubblica come luogo essenziale di unificazione e confronto in una so-

cietà pluralista che tende sempre più ad assumere sembianze multiculturali, questa necessità della 

sĐuola puďďliĐa «peƌ tƌasfoƌŵaƌe la ŵoltepliĐità iŶ ƌiĐĐhezza», ƌeŶde ŵolto ďeŶe l͛idea di laiĐità 
come «dimensione della libertà», come «strumento per la libera formazione della personalità», 

come «elemento essenziale per la convivenza» che Rodotà ci ha consegnato e che spetta a noi 

custodire, sviluppare, realizzare. 

                                                           
48 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., p. 64.  
49 S. RODOTÀ, Perché laico, cit., p. 4 (corsivo aggiunto). 
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Biodiritto tra regole e principi. 

Uno sguardo «critico» sulla l. n. 219/2017 

in dialogo con Stefano Rodotà 

Mariassunta Piccinni

 

BIOLAW BETWEEN RULES AND PRINCIPLES. A CRITICAL OVERVIEW ON LAW NR 219 OF 2018. A 

DIALOGUE WITH STEFANO RODOTÀ 

ABSTRACT: The paper aims to continue a dialogue with Stefano Rodotà on the role 

and desirable features of Law, and in particular of Private Law, with regard to the 

open issues in Bioethics. The main legacy of Stefano Rodotà is assessed with special 

ƌegaƌd to: aͿ the Ŷeed foƌ a ͞CoŶstitutioŶal Ciǀil Laǁ͟, ǀieǁed iŶ a uŶitaƌǇ sǇsteŵ 
centered on the Person; b) the need for a continuous tension between life and 

ƌules, ǁhiĐh iŵposes a ĐoŶstaŶt ĐoŶĐƌetizatioŶ of a ͞Ŷeǁ haďeas Đoƌpus͟, ďased oŶ 
the indivisibility of the principles of freedom, equality and solidarity, revisited in the 

light of digŶitǇ; ĐͿ the ĐhaƌaĐteƌistiĐs aŶd ĐoŶseƋueŶĐes of a ͞fleǆiďle͟ aŶd ͞de-

ŵaŶdiŶg͟ Laǁ. The ƌeĐeŶt Laǁ Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ oŶ iŶfoƌŵed ĐoŶseŶt aŶd adǀaŶĐe di-
rectives is evaluated in this perspective. 

KEYWORDS: Biolaw and private law; Law n. 219/2017; Informed consent; Care plan-

ning; Advance directives 

SOMMARIO: 1. Il biodiritto entro ed oltre il diritto privato. – 2. Quale diritto per la bioetica? – 3. Prime valuta-

zioni «critiche» della l. n. 219/ 2017. 

1. Il biodiritto entro ed oltre il diritto privato 

tefano Rodotà, parafrasando Toulmin, ha più volte suggerito che «come la medicina ha 

salǀato la ǀita dell’etiĐa», Đosì «si potrebbe sostenere che il diritto privato è stato salvato 

dalla tecnologia»1. Una provocazione «scherzosa» che però contiene «un fondo di verità», 

                                                           
 Ricercatrice di diritto privato, Dipartimento di Scienze politiche, giuridiche e studi internazionali, Università 
degli Studi di Padova. Mail: mariassunta.piccinni@unipd.it. Contributo sottoposto a doppio referaggio ano-
nimo. 
1 Il saggio richiamato di S. Toulmin è How Medicine Saved the Life of Ethics, in Perspectives in Biology and 
Medicine, vol. 25, n. 4, 1982, 736 ss. V., ad esempio, S. RODOTÀ, Lo specchio di Stendhal. Riflessioni sulle rifles-
sioni dei civilisti, in Riv. crit. dir. priv., 1, 1997, 5 ss. Il contributo si trova ora anche nella raccolta G. ALPA e M.R. 
MARELLA (a cura di), Critica del diritto privato. Editoriali e saggi della Rivista Critica del Diritto Privato, Napoli, 
ϮϬϭϳ, Ϯϭϯ ss. ;si faƌà ƌifeƌiŵeŶto d’oƌa iŶŶaŶzi a Ƌuest’ultiŵo testo Đoŵe Raccolta). L’Autoƌe affida al pƌiǀati-
sta uŶa ƌespoŶsaďilità ͞epoĐale͟, iŶ ƋuaŶto Ŷelle sue ŵaŶi si ğ da teŵpo «spezzato lo speĐĐhio Đhe aǀeǀa 
affascinato Stendhal» (ivi, 7): il codice civile non è più, infatti, una presa diretta sulla realtà. Dallo specchio 
spezzato emergono una molteplicità di immagini e la sfida è quella di ricomporlo in modo unitario e rivendi-
cando un ruolo forte e non subalterno rispetto a logiche esterne (siano quelle del mercato, della tecnologia 
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seŵpƌe a detta dell’autoƌe stesso2. Il rischio di espropriazione tecnologica del diritto ha, infatti, 

determinato il ritorno ad una «riflessione intensa sulla persona e i suoi diritti, spinti verso nuove 

fƌoŶtieƌe, ĐoŶ l’elaďoƌazioŶe di Ŷuoǀe Đategoƌie». Nella ŶeĐessaƌia e diffiĐile ĐoŶseguente intera-

zioŶe tƌa «ƌegolazioŶe e spoŶtaŶeità ƌisoƌge l’aŶtiĐa ǀiƌtù del diƌitto pƌiǀato, Ƌuella di offƌiƌe, all’iŶ-
teƌŶo di uŶ Đaŵpo giuƌidiĐo ďeŶ defiŶito, spazio gƌaŶde alle sĐelte ed all’autoŶoŵia iŶdiǀiduale»3. 

Ed, in effetti, la qualificazione di diƌitti soggettiǀi, spesso aggettiǀati Đoŵe ͞foŶdaŵeŶtali͟, a inte-

ressi collegati alla persona ed alla sua corporeità in senso lato, cui il progresso tecnico e scientifico 

attribuisce nuove dimensioni, iŶdiǀiduali e ƌelazioŶali, peƌŵette di ĐoŶĐeŶtƌaƌe l’attenzione 

sull’«attƌiďuzioŶe all’iŶteƌessato di uŶ poteƌe iŶdiǀiduale di deĐisioŶe». Si concretizza, così, «sul ter-

reno giuridico [un] ampliamento delle possibilità di scelta da parte del singolo»4. 

Dal riconoscimento giuridico di tali poteri nascono, certo, nuove responsabilità, individuali e sociali, 

ed emerge immediato anche il problema del limite dell’iŶteƌǀeŶto puďďliĐo e del poteƌe pƌiǀato5. 

La prospettiva privatistica rende, però, Ŷatuƌale l’aŶgolo ǀisuale, seŵpƌe oŶestaŵeŶte diĐhiaƌato 

da Rodotà, il quale si muove «lungo una linea che, partendo dal rispetto della libertà di scelta e di 

decisione di ciascuno, verifica caso per caso le situazioni in cui il diritto di scelta deve essere con-

temperato con interessi altrui o incontra un limite assoluto in altri diritti o principi fondamentali del 

sistema giuridico»6. 

Il biodiritto può, in questo senso, considerarsi come una delle occasioni di rivitalizzazione del diritto, 

ed in particolare del diritto privato7. 

In uno scritto che ambisce a continuare un dialogo con uno dei Maestri del diritto civile credo sia 

importante accennare in via preliminare ad almeno due ŵeƌiti ͞stoƌiĐi͟ di Rodotà entro ed oltre il 

diritto civile. 

Anzitutto, Rodotà può essere annoverato tra gli appassionati protagonisti di quella spinta propul-

siva nel rinnovamento culturale degli studi privatistici, che ha portato a rivendicare una riacquistata 

centralità del diritto privato, non in funzione ͞Đoƌpoƌatiǀa͟, ŵa Ŷell’iŶeludiďile solĐo della ;risco-

perta) unitarietà del pensiero giuridico8. 

                                                           
o della biologia, ad esempio), prendendo atto della mutata prospettiva costituzionale e sociale ed, in partico-
laƌe, dell’iƌƌoŵpeƌe della «logiĐa di diƌitti foŶdaŵeŶtali» ;ivi, 17) anche nel territorio privatistico, nella ricerca 
di un nuovo equilibrio tra «individualismo e società» (ivi, 18). 
2 S. RODOTÀ, QuaƌaŶt’aŶŶi dopo, in Riv. crit. dir. priv., 2, 2009, 177, ora in Raccolta, cit., 337 ss. 
3 S. RODOTÀ, Lo specchio di Stendhal.Riflessioni sulle riflessioni dei civilisti, cit., 5 s. 
4 S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, Bologna, 1995, 151 ss. (per le citazioni nel testo: 152). 
5 V., ad esempio, ancora S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., spec. 171 ss., e già S. RODOTÀ, Introduzione, in 
Questioni di bioetica, Roma-Bari, 1993, spec. X ss. Tra i suoi scritti più recenti, spec. Dal soggetto alla persona, 
Napoli, passim e spec. 26 ss. e Il nuovo habeas corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodetermina-
zione, in S. RODOTÀ e M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e fonti del biodiritto, I, in Trattato di Biodiritto, diretto 
da S. RODOTÀ, P. ZATTI, 2010, 169 ss. 
6 S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., 153 (e v. anche ivi, spec. 171 ss. per alcune riflessioni sul rapporto tra le 
Ŷuoǀe ƋuestioŶi poste dall’eǀoluzioŶe della teĐŶosĐieŶza e dei Đostuŵi ed i tƌadizioŶali problemi del diritto 
privato, legati ai difficili intrecci «tra libertà di scelta e limiti del consenso»). 
7 V. ex multis S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1998, 5 (ora in Raccolta, cit., 11 ss., con il titolo 
Aspettando un codice?) e più approfonditamente S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus, cit., 169 ss. 
8 La sua nota prolusione maceratese S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche per una riforma del diritto civile, in Riv. 
dir. comm., 1967, 83 ss., pone, infatti, alcune indicazioni metodologiche, e aŶĐoƌ pƌiŵa pƌopƌio l’uƌgeŶza di 
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Rodotà parte da un approccio giusrealistico, ma avverte la necessità, fin dai primi scritti degli anni 

sessanta, di ancorare il diritto alla realtà in modo «forte»/«costituzionale»9. 

Così, l’iŶǀito ƌiǀolto al «giuƌista positiǀo e ƌifoƌŵista» è a riconoscere il modo di essere dialettico del 

diritto nei confronti della storia, nel senso di «vedere esso stesso come un fatto concreto, in cui la 

stoƌia s’iŶĐaƌŶa, diǀeŶta ƌealtà ǀissuta di uomini e di esperienze». La storia non è dunque intesa 

«soltanto» come «riflessione sui fatti passati, ma è già giudizio sul presente e previsione del futuro, 

intesi come le dimensioni temporali in cui il regolamento giuridico è destinato ad operare»10. 

Il ƌiĐhiaŵo ğ all’iŵpegŶo ƌifoƌŵatoƌe del giuƌista e ad uŶa Ŷuoǀa teĐŶiĐa legislativa11, basata su 

principi e Đlausole geŶeƌali. All’uso sapieŶte di questi strumenti si affida la possibilità di una recu-

peƌata ͞Đeƌtezza del diƌitto͟ 12. La tecnica legislativa proposta, infatti, non fa appello alla «coscienza 

individuale dei giudici» – o, iŶ geŶeƌale, dell’iŶteƌpƌete – ma dovrebbe funzionare nel senso di 

«espansione dei principi costituzionali, che costituiscono il filtro attraverso il quale le esigenze della 

società possono peŶetƌaƌe Ŷell’oƌdiŶe giuƌidiĐo». I principi, dunque, sono da ƌiŶǀeŶiƌe eŶtƌo l’oƌdi-
namento13, mentre le clausole generali permettono il raccordo con i mutevoli interessi emergenti 

in società in perenne trasformazione come la nostra14. 

                                                           
Đostƌuiƌe uŶ Ŷuoǀo ŵetodo peƌ l’iŶdagiŶe giuƌidiĐa, ed iŶ paƌtiĐolaƌe peƌ gli studi pƌiǀatistiĐi. L’Autoƌe staǀa 
già lavorando, allora, sulla «triade realistica» (così S. RODOTÀ, Lo specchio di Stendhal, cit., 16) della proprietà 
(v. in particolare il saggio Note critiche in tema di proprietà, in Riv. trim. dir. e proc. civ., 1960, 1252 ss., cui si 
aggiungeranno altri studi poi confluiti nella raccolta Il terribile diritto, la cui prima edizione de Il Mulino, risale 
al 1981), della responsabilità civile (Il problema della responsabilità civile, edito da Giuffrè, uscì nel 1964) e 
del contratto (la prima edizione definitiva de Le fonti di integrazione del contratto uscirà nel 1969, sempre 
con Giuffrè). Il percorso scientifico rimane coerente anche quando Stefano Rodotà si addentra nei nuovi con-
fini raggiunti dal diritto privato lungo la strada dei diritti tracciata dalla «costituzionalizzazione della persona»: 
dal ͞Ŷuoǀo͟ diƌitto delle peƌsoŶe e della faŵiglia Đhe si ğ ƌiĐoŶfigurato a partire dalle riforme degli anni set-
taŶta fiŶo ai Ŷostƌi gioƌŶi, ai teƌƌitoƌi della ͞ pƌiǀaĐǇ͟ e del ͞ goǀeƌŶo del pƌopƌio Đoƌpo͟ ƌesi Ƌuasi iƌƌiĐoŶosĐiďili, 
ƌispetto ai ƌefeƌeŶti della tƌadizioŶe, dall’eǀoluzioŶe teĐŶo-scientifica (v. sul punto G. ALPA, Il libro e il messag-
gio, Presentazione alla Raccolta, cit., XXIII ss.). 
9 V., ad esempio, S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., 83 ss. e negli anni novanta, il saggio Un metodo tra i 
metodi?, in Riv. crit. dir. priv., 1990, 273 ss., dove, in dialogo con Luigi Mengoni, interviene sulla necessaria 
iŶtegƌazioŶe tƌa ͞pƌoďleŵa͟ e ͞sisteŵa͟. 
10 V. ancora Rodotà nella appena richiamata prolusione maceratese (Ideologie e tecniche, cit., 89, corsivi ag-
giunti). 
11 Se non si erra questo è il senso del finale appello della prolusione maceratese alla ricongiunzione tra «ideo-
logia e tecnica» attraverso cui si auspica avvenga la reintegrazione del diritto «nella cultura del suo tempo» 
(ivi, 99). 
12 Sulle diverse dimensioni della certezza del diritto come problema v. per tutti G. ALPA, La certezza del diritto 
Ŷell’età dell’iŶĐeƌtezza, Napoli, 2006. 
13 V. già chiaramente S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., 95 ss. 
14 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., speĐ. ϵϭ e ϵϰ s. La ͞ŵuteǀolezza͟ ğ iŶtesa sia iŶ uŶ seŶso sincronico, 
Ŷella Đui diŵeŶsioŶe il diƌitto deǀe faƌe i ĐoŶti ĐoŶ il pluƌalisŵo soĐiale e l’iŵpossiďilità di defiŶiƌe uŶa sĐala 
assiologica stabile, sia in senso diacronico, ove il diritto, ed in particolare, i testi normativi, devono confron-
taƌsi ĐoŶ l’iŵpƌeǀediďilità dell’eǀoluzioŶe degli iŶteƌessi soĐiali. IŶ uŶ siffatto ĐoŶtesto l’utilizzo della teĐŶiĐa 
peƌ Đlausole geŶeƌali si tƌaduĐe aŶĐhe iŶ uŶa ƌedistƌiďuzioŶe di «ĐoŵpeteŶze Ŷoƌŵatiǀe ;…Ϳ tƌa il legislatore 
e il soggetto chiamato a concretizzare la disciplina» (v. S. RODOTÀ, Il tempo delle clausole generali, in Riv. crit. 
dir. priv., 4, 1987, 728, ora anche in Raccolta, cit., 131 ss.) e si risolve, dunque, in quella «acceptation» da 
parte del legislatore «d’uŶ aveŶiƌ ĐhaŶgeaŶt» evocata da Carbonnier (v. S. RODOTÀ, Le notions à contenu va-
riable dans le droit français de la famille, in C. PERELMAN, R. VANDER ELST (a cura di) Le notions à contenu variable 
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Il ƌuolo dell’iŶteƌpƌete, duŶƋue, ŶoŶ ğ Đƌeatiǀo, ma non consiste neppure nella mera «registra-

zione» dei dati, sia Đhe si iŶteŶda l’opeƌazioŶe iŶ teƌŵiŶi positiǀisti Đhe iŶ teƌŵiŶi giusƌealistiĐi. È 

semmai «inventivo», o, in altre parole, teso alla «costruzione» o «ricostruzione» dell’oƌdiŶa-
mento15. Nel ƌiĐoƌdaƌe l’interrogativo di Piero Gobetti, «perché il sistema, se crediamo solo più al 

problema?»16, Rodotà riflette su come ormai la questione non sia più quella di osservare un preteso 

inarrestabile pendolo del pensiero giuridico tra problema e sistema. Sembra, invece, all’Autoƌe più 
proficuo un diverso modo di guardare alla necessaria dialettica tra le due prospettive, che salvi sia 

dal peƌiĐolo dell’«iŶgaďďiatuƌa» della vita reale nel formalismo dogmatico, sia dal rischio di una 

«resa» del diritto alla realtà. Ne consegue il recupero di una funzione «forte» del diritto e di una 

dimensione «faticosa» della ricerca17. La costruzione giuridica, invero, parte dai problemi, ma anela 

al sistema. Un sistema inteso, però, non come «pretesa di ridurre tutto ad uŶ’uŶiĐa, iŶdisĐutiďile 
cifra», ma come «un insieme di oggetti straordinariamente mobili, non necessariamente coerenti, 

attraversati e arricchiti da conflitti, perennemente alla ricerca di equilibri mai dati una volta per 

tutti»18. 

Con riferimento più specifico al biodiritto, l’iŶflueŶza di Rodotà tƌoǀa uŶ ƌisĐoŶtƌo Ŷell’apertura de-

gli studi privatistici alle ͞ƋuestioŶi ďioetiĐhe͟ poste dall’evoluzioŶe tecnoscientifica. 

Il riscontro è anche formale, come emerge dalla ƌidefiŶizioŶe del settoƌe del ͞diƌitto pƌiǀato͟, avve-

nuta alla fine degli anni novanta, ĐoŶ l’iŶĐlusioŶe testuale del biodiritto, accanto alle più tradizionali 

materie, operata con il D.M. 4 ottobre 200019. Richiamo questa normativa non certo per rivendicare 

                                                           
en droit, Bruxelles, 1984, 104, e le riflessioni di Rodotà sulle diverse dimensione di questa sorta di distribu-
zione di «competenza sul futuro», in Il tempo delle clausole generali, cit., 713 ss.). V., in proposito, anche S. 
RODOTÀ, La tecnica legislativa per clausole generali in Italia, in L. CABELLA PISU, L. NANNI (a cura di), Clausole e 
pƌiŶĐipi geŶeƌali Ŷell’aƌgoŵeŶtazioŶe giuƌispƌudeŶziale degli aŶŶi ŶovaŶta, Padova, 1998, 39 ss. e, più di re-
cente, S. RODOTÀ, Le clausole generali al tempo del diritto flessibile, in A. ORESTANO (a cura di), Lezioni sul con-
tratto, a cura di, Torino, 2009, 98 ss. 
15 Per il significato qui accolto v. da ultimo P. GROSSI, Ritorno al diritto, Bari-Roma, 2015 e P. GROSSI, L’inven-
zione del diritto, Bari-Roma, 2017. Significato che mi pare avvicinarsi alla continuamente richiamata diffe-
renza da parte di Rodotà tra «registrazione» (mera) di «un ordine integralmente dato» e «costruzione» 
dell’oƌdiŶaŵeŶto, attƌaǀeƌso Đƌiteƌi di selezioŶe e ǀalutazioŶe della ƌealtà ;aŶĐheͿ Ŷoƌŵatiǀa, alla luĐe dei 
principi direttivi individuati nella Costituzione, intesa come locus in cui si rinvengono i «principi costitutivi 
dell’oƌdiŶaŵeŶto»; Ƌuesti ultiŵi ĐoŶsideƌati al ĐoŶteŵpo Đoŵe «vincoli fondamentali» (le citazioni sono ri-
prese da S. RODOTÀ, Un metodo tra i metodi?, cit., 273 ss., corsivi aggiunti; ma v. già, a titolo meramente 
esemplificativo, S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., spec. 95 ss.; ed S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, Roma-
Baƌi, ϭϵϵϮ, oǀe l’Autoƌe, dopo aǀeƌ ƌiǀeŶdiĐato fiŶ dalle pƌiŵe pagiŶe uŶ iŵpegŶatiǀo «ƌitoƌŶo del diritto» 
(ivi, 11 ss.), si cimenta in una complessa opera ricostruttiva (questo il senso del «repertorio di fine secolo»). 
16 P. GOBETTI, La rivoluzione liberale, III ed., Torino, 1924, 3. 
17 La diŵeŶsioŶe della ͞fatiĐa͟ ƌispetto all’iŵpegŶatiǀo Đoŵpito del giurista è una costante nel pensiero di 
Rodotà. Per quella che mi sembra possa collocarsi a metà tra una confessione ed una rivendicazione, v. ad 
esempio S. RODOTÀ, QuaƌaŶt’aŶŶi dopo, cit., 172. 
18 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 3 ss. e 6. 
19 Cfr. Ministero dell'università e della ricerca scientifica e tecnologica, D.M. 4 ottobre 2000 (Settori scienti-
fico-disciplinari), Allegato B (Declaratorie descrizione dei contenuti scientifico-disciplinari dei settori di cui 
all’aƌt. ϭ del d.ŵ. Ϯϯ diĐeŵďre 1999), a proposito del settore IUS/01: «Il settore comprende gli studi relativi 
al sistema del diritto privato quale emerge dalla normativa del codice civile e dalle leggi ad esso complemen-
tari. Gli studi attengono, altresì, al diritto civile, ai diritti delle persone, della famiglia, al diritto dell'informatica 
e al biodiritto». La definizione è stata poi aggiornata con D.M. 18 marzo 2005 (Modificazioni agli allegati B e 
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uŶ’appƌopƌiazioŶe ͞disĐipliŶaƌe͟, esclusiva da parte del diritto privato20. Seguendo un tratto tipico 

del peŶsieƌo di Rodotà, iŶfatti, ŵi paƌe si possa guaƌdaƌe all’opeƌazioŶe ͞politiĐo-aĐĐadeŵiĐa͟ ƌe-
trostante in una logica più ͞iŶĐlusiǀa͟. L’apeƌtuƌa al ďiodiƌitto, Ŷell’opeƌa di ƌiassestaŵeŶto dei ĐoŶ-
fini, da parte di una delle più tradizionali discipline positive – il diritto privato – può essere, in questo 

senso, vista come finalizzata a riconoscere ͞ dignità͟ lato sensu giuridica all’oggetto21 della disciplina 

del c.d. biodiritto. Dunque, un segnale di apertura del sistema giuridico a confini condivisi con altre 

discipline, giuridiche e non. 

In un Editoriale del 1998, che in una recente raccolta si è intitolato «Aspettando un codice?», ad 

esempio, subito dopo l’affeƌŵazioŶe Đhe soŶo le Ŷuoǀe aŶtƌopologie ĐoŶŶesse all’iŶŶoǀazioŶe 
scientifica e tecnologica a portare alla ribalta il codice civile (e dunque il diritto privato)22, Rodotà 

sprona verso un nuovo processo di costituzionalizzazione, che dovrà avvenire In proposito è ancora 

una volta illuŵiŶaŶte la ƌiflessioŶe di Rodotà ƋuaŶto all’iŵpatto della teĐŶologia sul diƌitto. Le ĐoŶ-
segueŶti doŵaŶde Đhe la soĐietà affida al diƌitto ŶoŶ ƌiĐhiedoŶo, peƌ l’Autoƌe, solo un allargamento 

dei confini, ma una ridefinizione impegnativa dello stesso ambito della ricerca23. 

                                                           
D al D.M. 4 ottobre 2000, concernente rideterminazione e aggiornamento dei settori scientifico-disciplinari e 
definizione delle relative declaratorieͿ, ĐoŶ l’iŶtƌoduzioŶe tƌa il «diƌitto dell’iŶfoƌŵatiĐa» ed il «ďiodiƌitto» dei 
«pƌofili pƌiǀatistiĐi del diƌitto dell’iŶfoƌŵazioŶe e della ĐoŵuŶiĐazioŶe». Seŵďƌa più ĐoŶsapeǀolŵeŶte oƌieŶ-
tato alla diŵeŶsioŶe iŶteƌdisĐipliŶaƌe l’aggioƌŶaŵeŶto Đhe si ğ aǀuto iŶ altƌi settoƌi, ƌispetto all’eŵeƌgeƌe 
della dimensione bioetica: il settore MED/43, che corrisponde a Medicina legale, vi ricomprende ad esempio 
la «bioetica clinica». Ancor più significatiǀa l’eǀoluzioŶe della defiŶizioŶe del settoƌe IUS/ϮϬ peƌ la Filosofia 
del diritto, ove si è passati dalla definizione del 2000 («Il settore comprende gli studi relativi alla dimensione 
ontologica, assiologica, deontologica ed epistemologica del diritto. Gli studi si riferiscono, altresì, alla teoria 
generale del diritto e dello Stato, nonché alla sociologia giuridica, ai profili giuridici della bioetica ed all'infor-
matica giuridica»), a quella del 2005 in cui si precisa meglio che gli studi includono i «profili filosofico-giuridici 
della sociologia giuridica, della bioetica, dell’iŶfoƌŵatiĐa giuƌidiĐa e della ƌetoƌiĐa». 
20 Rinvio anzi alle riflessioni critiche di Giovanni Pascuzzi sul problematico rapporto tra esigenze di classifica-
zione della conoscenza nell’aŵďito di «settoƌi sĐieŶtifiĐo-disciplinari» e «progresso della conoscenza» legato 
alla eǀoluzioŶe dell’oƌgaŶizzazioŶe dell’UŶiǀeƌsità italiaŶa (v. G. PASCUZZI, Una storia italiana: i settori scienti-
fico-disciplinari, in Materiali per una storia della cultura giuridica, 2012, fasc.1, 91 ss.). 
21 Nell’ottiĐa di Rodotà l’oggetto ğ la ͞ǀita͟ stessa, iŶ paƌtiĐolaƌe Ŷella sua diŵeŶsioŶe Đoƌpoƌea. Di fƌoŶte 
all’eŵeƌgeƌe della ŵateƌialità del Đoƌpo si iŶteŶsifiĐa la ŶeĐessità di ƌeĐupeƌaƌŶe uŶa diŵeŶsioŶe Ŷoƌŵativa 
͞foƌte͟. Il Đoƌpo, ŵateƌiale e sŵateƌializzato Ŷella sua ͞iŶtegƌità͟, Đosì Đoŵe Ŷelle sue paƌti, iŶfoƌŵazioŶi, 
proiezioni, va, infatti, continuamente (ri)collegato alla persona, implicando un costante intreccio tra dimen-
sione individuale e sociale, tra biodiritto, bioetica e biopolitica. V., ad esempio, con chiarezza S. RODOTÀ, M. 
TALLACCHINI, Introduzione, in Ambito e fonti del biodiritto, cit., XLIII ss. 
22 S. RODOTÀ, Editoriale, Aspettando un codice, cit., 5: «non tanto gli spiriti liberal-privatistici, quanto piuttosto 
le Ŷuoǀe aŶtƌopologie iŵposte dall’iŶŶoǀazioŶe sĐieŶtifiĐa e teĐŶologiĐa haŶŶo di Ŷuoǀo poƌtato il ĐodiĐe 
civile alla ribalta del sistema giuridico, perché sono in discussione e in via di ridefinizione le categorie fonda-
tiǀe dell’iŶdiǀiduo e della ĐostƌuzioŶe della peƌsoŶalità». 
23 Già S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 1983, 7 s. (ora in Raccolta, cit., 3 ss., con il titolo Le difficili 
vie della ricerca civilistica) e, successivamente, ad esempio, S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2010, 
5 s. (ora in Raccolta, cir., 28 ss., con il titolo La diŵeŶsioŶe iŶteƌŶazioŶale della ͞pƌivaĐy͟). 
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anche in dimensione sovranazionale24. E così, in un Editoriale di una decina di anni dopo, questa 

volta presentato come «É tempo di un nuovo costituzionalismo»25, dopo avere registrato come sia 

probabilmente giuŶta l’oƌa di «un nuovo costituzionalismo dei privatisti», precisa (e la precisazione 

era seŶtita dall’Autoƌe aŶĐoƌa necessaria per la sua comunità di appartenenza) che non si tratta di 

«un ossimoro», ma che ci si riferisce alla necessità di «un diverso, e indispensabile, modo di guar-

daƌe e Đostƌuiƌe l’oƌdiŶe giuƌidiĐo»26. Una tale necessità è immediatamente collegata alla «costitu-

zionalizzazione della persona». È il primato della persona a richiedere un intreccio tra le esigenze di 

una ineludibile protezione pubblica del corpo, necessariamente «inviolabile» e limitatamente «di-

sponibile» (in particolare, nel senso che deve essere sottratto alla logica del mercato), e la necessità 

di mantenere uno spazio di indecidibilità, privato (nel senso di totalmente riservato al suo titolare). 

Rodotà individua il fulcro di questo intreccio nella «nuova dichiarazione di habeas corpus», che i 

nostri costituenti avrebbero affidato proprio all’aƌt. ϯϮ Cost.27. 

La testimonianza forse più imponente di questo ampio disegno culturale è affidata al Trattato di 

Biodiritto, diretto con Paolo Zatti. Opera trattatistica pensata come «visione di insieme» su un «uni-

verso di problemi»28, frutto non solo di una interdisciplinarietà nella prospettiva giuridica, ma del 

contemporaneo situarsi ai confini della stessa, nel «dialogo vero» con altre «discipline», oltre che 

«con la società e con la politica»29. 

Nell’IŶtƌoduzioŶe al pƌiŵo ǀoluŵe30, Đuƌato dall’Autoƌe iŶsieŵe a MaƌiaĐhiaƌa Tallacchini ed intito-

lato «Ambito e fonti del biodiritto» il pensiero di Rodotà è chiarissimo: «[l]o sforzo di far corrispon-

dere alla paƌola ͞ďiodiƌitto͟ una specifica disciplina giuridica» produce «distorsioni che offuscano 

la ĐoŵpƌeŶsioŶe e l’aŶalisi dei teŵi Đoŵplessi ai Ƌuali ĐoŶ Ƌuel teƌŵiŶe si fa ƌiferimento». Ma se si 

riconosce che il biodiritto «individua piuttosto un campo di problemi legati alla vita e alle sue vi-

cende» e comporta «uŶa tƌasfoƌŵazioŶe dell’oggetto stesso dell’attiǀità giuƌidiĐa, la ǀita», e «forse 

addiƌittuƌa ;…Ϳ uŶ salto aŶtƌopologiĐo» (ivi, XLIII), si arriva al cuore del problema, alla necessaria 

                                                           
24 Nel ϭϵϵϴ eƌa iŶ Đoƌso il pƌoĐesso di ĐoŶsolidaŵeŶto della Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’UŶioŶe europea, 
cui Rodotà partecipò da protagonista. Processo che si sarebbe poi concluso, quanto ai contenuti, nel 2000 e 
ĐoŶsolidato, ĐoŶ ƋualĐhe piĐĐolo ƌitoĐĐo liŶguistiĐo e sopƌattutto ĐoŶ l’eƋuipaƌazioŶe della Caƌta ai Tƌattati 
istitutiǀi dell’UE, Ŷel ϮϬϬϲ. 
25 S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2007, 3 ss. (ora in Raccolta, cit., 15 ss., con il titolo È tempo di 
un nuovo costituzionalismo). 
26 Così, Ŷell’Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2009, 4 (ora in Raccolta, cit., 23 ss., con il titolo Consenso infor-
mato e principio di autodeterminazioneͿ, Rodotà pƌeĐiseƌà Đhe Ƌuell’iŶǀito si ƌifeƌiǀa alla ŶeĐessità di pƌeŶdeƌe 
atto Đhe «[d]opo l’eŵigƌazioŶe Ŷelle luŶghe ĐostituzioŶi dei pƌiŶĐipi ďase della ŵateƌia ĐiǀilistiĐa, siaŵo oggi 
alle prese ĐoŶ uŶa soƌta di ƌiappƌopƌiazioŶe da paƌte del diƌitto Điǀile, Đoŵe luogo d’elezioŶe peƌ il ĐoŶĐƌetiz-
zarsi di significative dinamiche costituzionali e come rinnovato terreno di confronto per saggiare la consi-
stenza della distinzione tra pubblico e privato, riemersa con forti connotazioni ideologiche proprio nella fase 
più recente». 
27 V. sul punto infra, par. 2, lett. a), e, per i principali riferimenti bibliografici in proposito, gli scritti e gli autori 
richiamati infra, alle nt. 44 e 50. 
28 V. P. ZATTI, Presentazione, al Trattato di biodiritto, cit., 1, Ambito e fonti del biodiritto, cit., XI ss. Il Trattato 
è costituto da 6 volumi, editi tra il 2010 ed il 2012 da Giuffrè. 
29 Per riprendere le parole di S. RODOTÀ, QuaƌaŶt’aŶŶi dopo, cit., 172, richiamate anche da G. ALPA, Il libro e il 
messaggio, cit., XXII. 
30 S. RODOTÀ e M. TALLACCHINI, op. cit., XLIII ss. 
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correlazione con la bioetica e la biopolitica. Il «nucleo» può essere così sintetizzato: cosa è oppor-

tuno o doveroso che sia normato (e in che misura) e cosa è opportuno o doveroso che rimanga 

͞iŶdeĐidiďile͟, ŶoŶ solo iŶ fuŶzioŶe pƌotettiǀa, ŵa iŶ fuŶzioŶe pƌoŵozioŶale della liďeƌa ĐostƌuzioŶe 
della personalità di ciascuno31. 

Il «͞pƌopƌio͟ del biodiritto», dunque, apre ad un ampio quadro di principi: «inviolabilità della per-

sona e conseguente divieto di farla entrare nel mondo delle merci»; libertà ed eguaglianza, illumi-

nate da una dignità a queste indissoluďilŵeŶte legata, ĐoŶ il diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe sulla 
propria persona come punto di sintesi. Si tratta di principi «che non sono propri di una disciplina 

nuova o attributo esclusivo di una delle partizioni accademiche tradizionali, diritto civile o diritto 

costituzionale o diritto penale» (ivi, XLVII). Peƌ la loƌo poƌtata ͞ǀaloƌiale͟ ƌiĐhiedoŶo peƌò Đhe l’«iŶ-
tero sistema giuridico» sia «riletto muovendo da questi riferimenti, che portano verso una doppia 

interdisciplinarietà» (ivi, XLVIII): iŶteƌŶa all’aƌea del giuƌidiĐo ed esteƌŶa. Il ďiodiƌitto, iŶsoŵŵa, ğ 
inteso come «crocevia» che costringe all’iŶĐoŶtƌo tƌa più pƌospettiǀe, sapeƌi, eǆpertise. 

3. Quale diritto per la bioetica? 

A partire da questa domanda, sinteticamente posta da Paolo Zatti sin dagli anni novanta32, può 

essere utile sottolineare alcune indicazioni che dall’iŶsegŶaŵeŶto di Rodotà giungono al giurista, 

                                                           
31 V. S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., spec. 16 ss., per una riflessione sulle più generali possibilità di intera-
zione tra il modello dei diritti fondamentali (imperniato sulla categoria della «indecidibilità») ed il modello 
del diƌitto alla liďeƌa ĐostƌuzioŶe della peƌsoŶalità ;iŵpeƌŶiato sulla Đategoƌia dell’«autoŶoŵia pƌesidiata»Ϳ. 
32 V. il par. 8 del saggio di P. ZATTI, Dal consenso alla regola: il giurista in bioetica, in Riv. crit. dir. priv., 1994, 
523 ss. Saggio che si inserisce in un dialogo iniziato in quegli anni tra i due autori sullo statuto giuridico del 
proprio corpo e sul rapporto tra consenso sociale e regola. V., in particolare, di S. RODOTÀ: Ipotesi sul corpo 
«giuridificato», in Riv. crit. dir. priv., 1994, 467 ss. (ora anche in Raccolta, cit., 189 ss.) e, per le riflessioni più 
strettamente legate alle nuove declinazioni della privacy rispetto alla circolazione e condivisione dei dati per-
sonali: Persona, riservatezza, identità. Prime note sistematiche sulla protezione dei dati personali, in Riv. crit. 
dir. priv., 1997, 583 ss. (ora anche in Raccolta, cit., 227 ss.); il volume da lui curato Questioni di bioetica, cit., 
del 1993 ed il suo Repertorio di fine secolo, pure cit., del 1992, ed ivi, in particolare, i saggi Regole, valori, 
conflitti, 150 ss., e Le frontiere della vita, 210 ss.; di P. ZATTI, oltre al saggio appena richiamato, anche Verso 
un diritto per la bioetica: risorse e limiti del discorso giuridico, in Riv. dir. civ., 1994, 43 ss. (ora anche in Ma-
schere del diritto volti della vita, Milano, 2009, 5 ss.) nonché la voce (con U. NANNINI) «Gravidanza (interru-
zione)», nel Digesto IV ed., Disc. priv., sez. civ., IX, Torino, 1993, ed I dilemmi della nascita, in Studi in onore di 
P. Rescigno, Milano, 1998, 897 ss. (ora anche in Maschere del diritto volti della vita, cit., 179 ss.). Può essere 
utile richiamare anche gli scritti di M. TALLACCHINI, Habeas corpus? Il corpo umano tra non commerciabilità e 
brevettabilità, in Bioetica, 1998, 531 ss. e Il Đoƌpo e le sue paƌti. L’alloĐazioŶe giuƌidiĐa dei ŵateƌiali ďiologiĐi 
umani, in Medicina e morale, 1998, 499 ss., nonché i due volumi curati in quegli anni da C.M. MAZZONI: Un 
quadro europeo per la bioetica?, Firenze, 1998 e Una norma giuridica per la bioetica, Bologna, 1998, per dare 
ĐoŶto del più Đoŵplessiǀo diďattito dell’epoĐa. Il dialogo, pƌoseguito Ŷei deĐeŶŶi suĐĐessiǀi ;se Ŷe tƌoǀa testi-
monianza, in particolare, in S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., pubblicata da Feltrinelli nel 2006, e nella pure 
già richiamata raccolta di scritti di P. ZATTI, Maschere del diritto volti della vita, edita nella Collana Derive da 
Giuffrè, nel 2009; v., inoltre, nella stessa collana, C.M. MAZZONI (a cura di), Per uno statuto del corpo, Milano, 
2008), si fa davvero corale nel richiamato Trattato di Biodiritto. 
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ed in particolare al privatista, che si addentri nel territorio della bioetica in una prospettiva «cri-

tica»33 volta alla «ricostruzione» di un «sistema» organizzato «intorno a regole di compatibilità più 

che di supremazia» rispetto ai diversi valori e modelli che emergono dalla società plurale34. Un iti-

Ŷeƌaƌio Đhe diǀieŶe feĐoŶdo pƌopƌio Ŷell’aŶdaƌe al di là degli appaƌeŶti ossiŵoƌi sotto ƌiĐhiaŵati, 
nel tentativo di una loro ricomposizione dialettica entro un sistema «centrato» sulla «costituziona-

lizzazione della persona». 

a) Un «diritto civile costituzionale» in un ordinamento «unitario» che pone al centro la persona. Il 

diritto civile è visto anche come diritto costituzionale e, in questa prospettiva integrata, come diritto 

europeo, cioè da interpretarsi in una prospettiva multi-livello, iŶ aƌŵoŶia ĐoŶ il diƌitto dell’UŶioŶe 
europea, e, quanto alla tutela dei diritti fondamentali, con il sistema sovranazionale disegnato dalla 

CoŶǀeŶzioŶe euƌopea dei diƌitti dell’uoŵo35. In questo senso Rodotà intende la necessaria unita-

ƌietà dell’oƌdiŶaŵeŶto, contrapposta alla frammentarietà dell’espeƌieŶza. 

Il problema delle fonti è, dunque, prioritario anche nella prospettiva del diritto privato. Nel ͞teƌƌi-
toƌio͟ del ďiodiƌitto emergoŶo, d’altƌoŶde, campi di indagine in cui il già richiamato intreccio tra 

interessi pubblici e privati è particolarmente evidente e reclama una corrispondente revisione ed 

adattamento degli stessi strumenti di tutela. Ne sono testimonianza le complesse interazioni tra i 

diveƌsi settoƌi dell’oƌdiŶaŵeŶto Đhe haŶŶo Đaƌatteƌizzato l’eǀolǀeƌsi del ďiodiƌitto. Valga peƌ tutti 

l’eseŵpio del ĐoŶseŶso al tƌattaŵeŶto ŵediĐo, ove si è assistito, almeno a partire dagli anni set-

tanta fino ai nostri giorni, ad una evoluzione parallela e a tratti convergente delle connesse que-

stioŶi di gaƌaŶzia ĐostituzioŶale e di tutela Điǀile e peŶale, Đhe ha ǀisto iŵpegŶati tutti i ͞foƌŵaŶti͟ 
del nostro ordinamento36. Il bussare della vita alle porte delle aule giudiziarie ha costretto i diversi 

attori del ͞ disĐoƌso giuƌidiĐo͟37 a cercare risposte adeguate alle rinnovate esigenze sociali in un vero 

͞dialogo͟ ǀolto alla ĐoŶĐƌetizzazioŶe dei pƌiŶĐipi del Ŷostƌo oƌdiŶaŵeŶto, iŶ liŶea aŶĐhe ĐoŶ il ĐoŶ-
testo normativo internazionale e sovranazionale38. L’iŵpegŶativo quadro normativo fotografato 

                                                           
33 V. ancora la provocazione di S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., 9: «Il giurista, dal quale si attenderebbero 
invincibili certezze, può presentarsi prima di tutto come un indagatore, un critico? Ma questa è la premessa 
iŶdispeŶsaďile peƌ ĐoŶosĐeƌe, e iŶ ƋualĐhe ŵodo ͞sisteŵaƌe͟, Ƌuei dati Ŷuoǀi sui Ƌuali, poi, doǀƌà eseƌĐitaƌe 
la sua ĐapaĐità ƌegolatƌiĐe. Che, tƌa l’altƌo, ŶoŶ ğ detto Đhe deďďa esseƌe estesa in ogni direzione». 
34 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., spec. 158 ss. e 7, per le citazioni nel testo; ma anche, ad esempio, 
S. RODOTÀ, Introduzione, in Questioni di bioetica, cit., IX; S. RODOTÀ, Modelli culturali e orizzonti della bioetica, 
ivi, 421 ss.; nonché S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., spec. 146 ss. 
35 Non si può non richiamare qui, per una prospettiva parallela, quella di P. Perlingieri. Si veda già P. PERLINGIERI, 
La peƌsoŶalità uŵaŶa Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo, Napoli, 1972, passim e quindi ID., Il diritto civile nella lega-
lità costituzionale, Napoli, 1984 (il cui titolo nella più recente edizione, in due volumi, del 2006 è significati-
ǀaŵeŶte ŵutato Ŷel seŶso di ͞Il diritto civile nella legalità costituzionale secondo il sistema italo-comunitario 
delle fonti͟Ϳ. 
36 Sia consentito un rinvio sul punto a M. PICCINNI, Consenso al trattamento medico, in C.M. MAZZONI e M. 
PICCINNI, La persona fisica, nel Trattato Iudica-Zatti, Milano, 2016, spec. 28 ss. 
37 E tƌa gli attoƌi ŶoŶ iŶseƌiƌei solo i ͞giuƌisti͟, ŵa gli stessi attoƌi e ĐoŶǀeŶuti/iŵputati Ŷelle aule giudiziaƌie. 
Si peŶsi a Ƌuello Đhe ğ ƌiĐoƌdato, appuŶto, Đoŵe ͞il Đaso Massiŵo͟, o al ͞Đaso SaŶ Raffaele͟, Ƌuasi ͞leadiŶg 
Đases͟ degli aŶŶi ŶoǀaŶta; ed alle più recenti vicende di Eluana (e Beppino) Englaro o di Pier Giorgio Welby (e 
di Mario Riccio). 
38 EŵďleŵatiĐo ŵi paƌe il ͞Đaso EŶglaƌo͟, sol Đhe si peŶsi a tutti i liǀelli istituzioŶali Đhe soŶo stati solleĐitati 
ed ai molti anni in cui la vicenda umana, e poi giudiziaria, e, nei tratti cruciali, politica, si è sviluppata. Con un 
gioco di parole (e di concetti) si potrebbe forse sostenere, seguendo uno scambio di idee tra lo stesso Rodotà 
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all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϭ°, della più ƌeĐeŶte l. Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ ;su Đui si toƌŶeƌà Ŷel pƌossiŵo paƌagƌafoͿ Ŷe 
costituisce una chiara conferma. 

L’iŵŵagiŶe del diƌitto Đhe segue al ƌiassestaŵeŶto del sisteŵa ŵi paƌe Đoglieƌe Ƌuella Đhe sembra 

una vera sfida della persona al soggetto di diritto39. E non si tratta più, ormai, di un «problema 

prevalentemente ideologico»40: quello cioè di superare il riduzionismo ottocentesco che, dietro il 

pƌeteso uŶiǀeƌsalisŵo del ͞soggetto di diƌitto͟, Ŷascondeva un preciso modello di individuo («ma-

schio, maggiorenne, alfabetizzato, proprietario»41). Il soggetto di diritto non esiste più perché è la 

realtà sociale ad essere mutata42. La sfida lanciata dalla e alla «persona costituzionalizzata» riguarda 

i nuovi pericoli riduzionistici che provengono dal diritto dei consumi di massa, e, dunque, dalla ri-

duzione della persona a siŶgoli segŵeŶti della ƌealtà. Si peŶsi all’eseŵpio spesso ƌiĐhiaŵato ĐoŶ 
preoccupazione da Rodotà della comparsa in apertura del BGB, nella prima sezione sulle persone, 

accanto alle «persone fisiche», di «consumatori e imprenditori»43. Ma un pericolo di riduzionismo 

ǀieŶe aŶĐhe dall’eǀoluzioŶe teĐŶo-scientifica44 e dalla stessa medicina, con la possibile trasforma-

zione o riduzione della peƌsoŶa iŶ ͞pazieŶte͟. 

                                                           
e BƌaiďaŶt Ŷelle ͞Assise iŶteƌŶazioŶali di ďioetiĐa͟, teŶutesi Ŷel maggio del 1992 (v. G. BRAIBANT, Diritto e 
bioetica, in Questioni di bioetica, Đit., ϯϮϵͿ, Đhe i luŶghi aŶŶi di ͞diŵissioŶi della legge͟ ;iŶtesa Đoŵe ͞legge 
geŶeƌale͟ sulla ƌelazioŶe di Đuƌa, Ŷel seŶso di Đui iŶ S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit.) si sia tradotto in 
uŶ ͞ƌitoƌŶo del diƌitto͟. 
39 Sfida della persona, che emerge dal riconoscimento delle diverse dimensioni vitali per secoli celate/sopite 
dietƌo allo sĐheƌŵo del ͞soggetto di diƌitto͟, ŵa aŶĐhe, Đoŵe diĐeǀa Rodotà, sfida alla persona stessa. E cioè, 
posto Đhe la ͞peƌsoŶa͟, aŶĐhe se iŶtesa iŶ Ƌuesti teƌŵiŶi, ğ aŶĐoƌa Đategoƌia giuƌidiĐa, saƌà iŶ gƌado di fƌoŶ-
teggiare adeguatamente esigenze della realtà ed esigenze del diritto, rispondendo al suo compito sistema-
tico/anti-riduzionistico? In S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, Đit. l’Autoƌe, nel procedere ad una ricogni-
zione di molti dei rischi di riduzionismo della persona legati al mercato ed alle innovazioni tecnoscientifiche 
incisivamente afferma: «Vi è una permeante eccedenza della persona» (ivi, 53) (v., tra i suoi più recenti scritti, 
anche S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit. e S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, Bari-Roma, 2012). 
40 Secondo la critica di A. NICOLUSSI, Lo sviluppo della persona umana come valore costituzionale e il cosiddetto 
biodiritto, in Eur. e dir. priv., 2009, 1 ss. 
41 Così sintetizza S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, cit., 15. 
42 V. ad esempio ancora S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, cit., spec. 39 ss. e 46 ss. 
43 Con chiarezza S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, cit., 22: «La modifica è rilevante e significativa, testi-
ŵoŶiaŶza ǀisiďile dell’iƌƌuzioŶe della ƌealtà iŶ uŶ testo Đhe, pƌeĐedeŶteŵeŶte, ƌispeĐĐhiaǀa la tƌadizioŶe e si 
ƌifeƌiǀa solo alle peƌoŶe fisiĐhe. Ma l’iŶŶoǀazioŶe guaƌda solo all’homo economicus», non cogliendo dunque 
la persona nella sua «pienezza: opera piuttosto una sua riduzione alla sola dimensione della produzione e del 
ĐoŶsuŵo, duŶƋue del ŵeƌĐato». L’Autoƌe ƌiĐhiaŵa a contrario gli artt. 16 e 16.1 del code civil, come esempio 
di un diverso modello di rivisitazione delle tradizionali categorie privatistiche più compatibile con il ricono-
sciuto primato della persona, determinato dalla consapevolezza del rapporto tra la stessa ed il proprio corpo. 
44 La riflessione di Rodotà si è concentrata su questi aspetti fin dagli anni settanta: v. ad esempio già S. RODOTÀ, 
Elaboratori elettronici e controllo sociale, Bologna, 1973; e negli anni ottanta: S. RODOTÀ, Protezione dei dati 
e circolazione delle informazioni, in Riv. crit. dir. priv., 1984, 721 ss., ora in Raccolta, cit., 79 ss. I suoi studi si 
sono poi rivolti al riconoscimento dei problemi posti dalla scomposizione del corpo e dalle necessità di una 
sua ͞giuƌidifiĐazioŶe͟ Đhe ǀada Ŷella diƌezioŶe di uŶ foƌte aŶĐoƌaggio del Đoƌpo e delle sue diverse dimensioni 
(«fisica, psichica e tecnologica») alla persona: cfr. soprattutto S. RODOTÀ , Ipotesi sul corpo «giuridificato», cit., 
467 ss.; e più di recente, S. RODOTÀ, Il Đoƌpo ͞giuƌidifiĐato͟, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO (a cura di), Il governo 
del corpo, I, in Trattato di Biodiritto, diretto da S. RODOTÀ, P. ZATTI, Milano, 2011, 51 ss. Ma v. già S. RODOTÀ, 
Repertorio di fine secolo, spec. 189 ss.; S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., passim; nonché S. RODOTÀ, Persona, 
riservatezza, identità, cit., 583 ss.; S. RODOTÀ, Trasformazioni del corpo, in Pol. del dir., 1, 2006, 3 ss.; S. RODOTÀ, 
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Per accennare a due esempi molto diversi dai quali emerge il pericoloso intreccio tra dimensione 

complessiva della persona, diritto e medicina, si considerino la legge sul transessualismo (l. 14 aprile 

1982, n. 164, Norme in materia di rettificazione di attribuzione di sesso) e quella sulla procreazione 

medicalmente assistita (l. 19 febbraio 2004, n. 40, Norme in materia di procreazione medicalmente 

assistita). 

La pƌiŵa ĐostituisĐe seŶz’altƌo uŶ ƌileǀaŶte ƌisultato peƌ gli aŶŶi ottaŶta rispetto al riconoscimento 

del diritto della persona che senta di appartenere ad un sesso psichico diverso rispetto a quello 

biologico, di realizzare la propria identità anche attƌaǀeƌso l’iŶteƌǀeŶto ĐhiƌuƌgiĐo; la legge si è però 

tradotta nella lettura costantemente data dagli interpreti, fino al più recente revirement della giu-

risprudenza45, nella necessità Đhe il diƌitto all’ideŶtità sessuale, peƌ esseƌe ƌealizzato, passi attƌa-
ǀeƌso l’intervento chirurgico46. 

La legge sulla procreazione medicalmente assistita, eŵeƌsa iŶ tutt’altƌo contesto culturale e pure 

profondamente stravolta dalla «riscrittura costituzionale e giurisprudenziale»47, al di là delle valu-

tazioni che della stessa si vogliano dare rispetto al bilanciamento tra i diversi diritti ed interessi 

coinvolti, paga comunque lo scotto di trasfigurare il desiderio di maternità e paternità attraverso la 

lente del diritto alla salute. Questo riduce il più aŵpio pƌoďleŵa di ;ŵaŶĐato o iŶsuffiĐieŶteͿ ͞ĐoŶ-
seŶso soĐiale͟ sulle fiŶalità e ŵodalità di ƌiĐoƌso alle tecniche di assistenza alla procreazione a 

quello, inevitabile nella prospettiva della legge, dei limiti della discrezionalità legislativa quando 

questa interferisca con le regole tecniche di buona pratica clinica48. 

Il biodiritto, in definitiva, richiede una vigilanza costante sull’adeguatezza delle necessarie astrazioni 

e riduzioni giuridiche rispetto alla realtà mutevole ed inafferrabile in cui è immersa la persona. 

b) Un diƌitto ͞pƌoďleŵatiĐo͟ e ͞sisteŵatiĐo͟. PeƌĐhĠ la ƌiflessioŶe giuƌidiĐa sia, duŶƋue, all’altezza 
della sua funzione critica, il giurista ha il compito di partire dal caso, inteso come problema che 

emerge dalle esigenze della vita, e di confrontarsi immediatamente con le fonti. Queste sono al 

                                                           
Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2015, 3 ss., (ora in Raccolta, cit, 53 ss., con il titolo Capitalisŵo ͞autoŵatiĐo͟ 
e condizione post-umana). 
45 V. in particolare Cass., 20.7.2015, n. 15138, in Nuova giur. civ. comm., 2015, I, 1068 ss., con nota di D. 
AMRAM, e Nuova giur. civ. comm., 2015, II, con opinione di S. PATTI, e Corte cost., 5.11.2015, n. 221, in Nuova 
giur. civ. comm., 2016. 582 ss., con nota di C. CARICATO. 
46 Per tutti A. LORENZETTI, Diritti in transito – La condizione giuridica delle persone transessuali, Milano, 2013, 
passim. 
47 SeĐoŶdo l’iŵŵagiŶe pƌoposta da L. D’AVACK, L’oƌdiŶaŶza di SaleƌŶo: aŵďiguità giuƌidiĐhe e divagazioŶi eti-
che, in Dir. fam. e pers., 2010, 1737 ss. 
48 Chiarissima sul punto già Corte cost., 8.5.2009, n. 151, in Nuova giur civ. comm., 11, 2009, I, 1123 ss., con 
nota di G. FERRANDO, in Nuova giur civ. comm., II, 521 ss., ove la Consulta segnalava che «la giurisprudenza 
ĐostituzioŶale ha ƌipetutaŵeŶte posto l’aĐĐeŶto sui limiti che alla discrezionalità legislativa pongono le acqui-
sizioni scientifiche e sperimentali, che sono in continua evoluzione e sulle Ƌuali si foŶda l’aƌte ŵediĐa: siĐĐhĠ, 
in materia di pratica terapeutica, la regola di fondo deve essere la autonomia e la responsabilità del medico, 
che, con il consenso del paziente, opera le necessarie scelte professionali (sentenze n. 338 del 2003 e n. 282 
del 2002)». Il passaggio, non a caso, è richiamato dallo stesso Rodotà, in Il nuovo habeas corpus, cit., 200. 
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tempo stesso limite e fondamento del discorso giuridico, ed anche problema, per di più complicato 

dalla loro pluralità49. 

Se il diritto è sempre al servizio della persona, che si riscopre al centro del discorso giuridico, la 

teŶsioŶe ǀeƌso la diŵeŶsioŶe ͞ƌiĐostƌuttiǀo-sisteŵatiĐa͟ ĐoŶduĐe, in ambito biogiuridico, al già ri-

chiamato nuovo habeas corpus50. 

È attorno a questo nuovo habeas corpus che si organizza, nel pensiero di Rodotà, l’oƌdiŶaŵeŶto. La 
ƌealtà di paƌteŶza ğ ͞uŶ͟ corpo sempre più frammentato, che ha perso la sua unitarietà ͞Ŷatuƌali-
stiĐa͟: spetta, duŶƋue, al diƌitto il Đoŵpito di ƌiĐoŵpoƌlo, attƌaǀeƌso uŶ’opeƌazioŶe diĐhiaƌataŵeŶte 
valoriale, che pone al centro la persona51. 

Non uŶa aĐƌitiĐa esaltazioŶe del diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe52, dunque, ma il riconoscimento giu-

ridico di un principio generale di libertà, ormai profondamente rivisitato dalla sua avvenuta inte-

gƌazioŶe ĐoŶ la ͞dignità͟. Nella pƌospettiǀa dell’Autoƌe, infatti, eguaglianza e libertà, i principi forti 

della tradizione illuminista, si ravvivano in base ad una rinnovata centralità della solidarietà ed 

all’eŵeƌgeƌe della dignità, dando vita ad una vera e propria «nuova antropologia giuridica»53. 

L’iŵpoƌtaŶza del ƌifeƌiŵeŶto alla digŶità, duŶƋue, ŶoŶ staƌeďďe taŶto Ŷel riconoscimento di nuovi 

diritti, quanto nel conferire nuova luce ai diritti tradizionali. La dignità non è (o almeno non soltanto) 

«un diritto fondamentale tra gli altri, né una supernorma», ma semmai uŶ Ŷuoǀo ͞ǀaloƌe Ŷoƌŵa-
tiǀo͟. Essa, Ŷell’iŶtegƌaƌe i ƌiĐhiaŵati «principi fondativi già consolidati» della modernità ne «im-

pone» «una reinterpretazione in una logica di indivisibilità»54. In questo senso, la centƌalità dell’au-
todeterminazione sul proprio corpo non ğ ǀista Ŷell’ottiĐa di uŶ’esaltazioŶe dell’isolata libertà 

dell’iŶdiǀiduo, ma come riconoscimento sociale della dignità decisionale del singolo55. 

                                                           
49 V. in proposito per chiarezza, quanto precisato da P. Perlingieri nel dialogo con F. Pedrini, a proposito del 
fatto che non si può proporre uŶa «teoƌia dell’iŶteƌpƌetazioŶe del diƌitto» generale, perché essa «ha neces-
sariamente fini applicativi e ha per oggetto inscindibilmente il fatto concreto (quaestio facti) e le fonti formali 
e sostanziali (quaestio iuris)» v. F. PEDRINI, Colloquio su (Scienza del) Diritto e Legalità costituzionale. Intervista 
al Prof. Pietro Perlingieri (Napoli, 27 giugno 2017), in Lo Stato, 8, 2017, 192. 
50 Per la necessità di un nuovo statuto del corpo umano, v. gli scritti richiamati supra, alle nt. 32 e 44. 
51 V. sul punto gli scritti già richiamati alla nt. 44. 
52 V. in questo senso soprattutto le preoccupazioni espresse da A. NICOLUSSI, Lo sviluppo della persona umana 
come valore costituzionale e il cosiddetto biodiritto, cit., 2009, 1 ss. e da C. CASTRONOVO, Il negozio giuridico 
dal patrimonio alla persona, in Europa e diritto privato, 102 ss. e spec. 107 ss., nonché C. CASTRONOVO, Auto-
determinazione e diritto privato, in Europa e diritto privato, 2010, 1037 ss., e più di recente C. CASTRONOVO, 
L’eĐlissi del diƌitto, Milano, 2012, spec. 95 ss. 
53 V., in particolare, S. RODOTÀ, Antropologia dell’«hoŵo digŶus», in Riv. crit. dir. priv., 2010, 547 ss., ora in 
Raccolta, cit., 345 ss., e S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., spec. 179 ss. 
54 V., ad esempio, S. RODOTÀ, Editoriale, Consenso informato e principio di autodeterminazione, cit., spec. 6 e 
S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2016, 3 ss. (ora in Raccolta, 57 ss., con il titolo Restituire forza 
teorica e politica alla dignità). 
55 V. in particolare S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, cit., passim, e spec. 32 ss. e S. RODOTÀ, Antropologia 
dell’«hoŵo digŶus», cit., spec. 560 ss. In questo senso, rispetto alle critiche avanzate dagli autori richiamati 
supra, alla Ŷt. ϱϭ, ğ pƌopƌio la diffeƌeŶza, da Đostoƌo puƌe ƌileǀata, tƌa gli atti di autoŶoŵia dell’homo 
economicus e gli atti di esercizio di autodeterminazione sul proprio corpo, a richiedere un approccio giuridico 
diǀeƌso da Ƌuello tƌadizioŶale, appƌoĐĐio Đhe ŶoŶ può ŶoŶ paƌtiƌe dall’ottiĐa del «governo del proprio corpo» 
;a paƌtiƌe dall’iŵŵagiŶe della sovranità su di sé proposta da Paolo Zatti già in Il Đoƌpo e la Ŷeďulosa dell’ap-
partenenza, in Nuova giur. civ. comm., 2007, II, 1 ss. e più di recente in Di là dal velo della persona fisica. 
Realtà del Đoƌpo e diƌitti ͞dell’uoŵo͟, in AA. VV., Liber amicorum per F. Busnelli, Milano, 2008, 121 ss., e ora 
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Quella che Rodotà chiama la «costituzionalizzazione della persona» e dei suoi «bisogni»56, porta, in 

definitiva, al centro della riflessione giuridica sia il problema del fondamento dello statuto giuridico 

del corpo, che Ƌuello dell’effettività del diritto, o meglio dei diritti che sono di conseguenza ridefi-

niti. 

c) UŶ diƌitto ͞leggeƌo͟ e ͞fatiĐoso͟. Insieme alla fiducia nel diritto, fiduĐia Đhe poƌta l’Autoƌe a ƌi-
ǀeŶdiĐaƌe appuŶto uŶ ƌuolo ͞foƌte͟ del diƌitto, ǀi ğ, Đoŵe più ǀolte ƌiĐhiaŵato, la consapevolezza 

dei limiti dello strumento giuridico. 

Dal confronto tra diritto e persona alla luce del nuovo habeas corpus emergono, anzitutto, aree 

͞pƌotette͟ dell’«indecidibile». 

Più iŶ geŶeƌale, aŶĐhe ƌispetto a Ƌuei pƌoďleŵi peƌ i Ƌuali ğ oppoƌtuŶo e/o desideƌaďile l’iŶteƌǀeŶto 
del diritto57, deve porsi estrema attenzione al rapporto dialettico coŶ l’etica. Il diritto, utilizzato 

come scorciatoia per far valere una posizione socialmente non condivisa è, infatti, pericoloso non 

solo perché, ideologicamente, veicolo autoritario, ma anche perché, pragmaticamente, diviene 

strumento di delegittimazione della stessa dimensione giuridica. Nel confronto con la bioetica, il 

pericolo è, infatti, che si ricorra al diritto (ed in particolare alla legge) come «scorciatoia»: «al diritto 

sarebbe affidato il compito di imporre certezze che la società ancora non trova, di essere veicolo di 

autoritarismo o di conservazione di categorie» ormai «evidentemente lontane dalle nuove realtà 

che dovrebbero regolare»58. 

                                                           
anche in Maschere della vita, cit., 55 ss.; v. quanto al tema delle DAT e delle scelte di fine vita da ult. anche le 
riflessioni di M. MANTOVANI, Il cd. testamento biologico come strumento di pianificazione delle scelte di fine 
vita, in AA.VV., Libertà di disporre e pianificazione ereditaria, Napoli, 2017, 256 ss.). In particolare, ricorda 
Rodotà, in Dal soggetto alla persona, cit., ϱϲϭ: «[ğ] possiďile iŶdiĐaƌe uŶ peƌĐoƌso […] Đhe faĐĐia eŵeƌgeƌe le 
varie dimensione della dignità, considerando in primo luogo le decisioni che la persona può prendere. Se 
Ƌueste esauƌisĐoŶo i loƌo effetti Ŷella sfeƌa dello stesso iŶteƌessato, il diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe ğ desti-
Ŷato a pƌeǀaleƌe […]. Se, iŶǀeĐe, le deĐisioŶi iŶteƌfeƌisĐoŶo Ŷell’altƌui sfeƌa dell’uŵaŶo, alloƌa deǀe pƌeǀaleƌe 
il ƌispetto dell’altƌo, Đhe fa eŵeƌgeƌe pƌopƌiaŵeŶte l’aspetto ƌelazioŶale della digŶità». Peƌ alĐuŶe ĐoŶsideƌa-
zioni sulle possibili estensioni della dignità v. anche, in diverse prospettive, M.R. MARELLA, Il fondamento so-
ciale della dignità umana. Un modello costituzionale per il diritto europeo dei contratti, in Riv. crit. dir. priv., 
1, 2007, 67 ss.; G. RESTA, La dignità, in Ambito e fonti del biodiritto, I, cit., 259 ss.; nonché C.M. MAZZONI, I diritti 
foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo, in La persona fisica, cit., 159 ss. 
56 V. sul punto soprattutto da ult. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 41 ss. Sottolinea la centralità del 
«costituzionalismo dei bisogni» nel pensiero di Rodotà M.R. MARELLA, StefaŶo Rodotà e la ͞Rivista CƌitiĐa del 
Diƌitto Pƌivato͟, nella Presentazione della Raccolta, cit., XIX ss. 
57 V. la convincente sintesi proposta da G. Braibant, rispetto alla allora in corso riforma francese, quanto 
all’atteggiaŵeŶto del diƌitto ƌispetto alle «ƋuestioŶi di ďioetiĐa»: «disĐeƌŶeƌe Điò Đhe ğ l’utile, il pericoloso e 
l’iŶaĐĐettaďile, e […] Đƌeaƌe regole e istituzioni atte a contenere ciò che è lecito nei limiti del ragionevole» (V. 
G. BRAIBANT, Diritto e bioetica, cit., 327). 
58 Tra i molti scritti in cui Rodotà si è espresso in questo senso, v. ad esempio Tecnologie e diritti, cit., 143 ss. 
e 148 per le citazioni nel testo. 
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È per questo che Stefano Rodotà invoca una disciplina «elastica, leggera, sobria, aperta»59. Non 

invadente, «gentile», dirà più tardi Paolo Zatti60. 

Il problema non è solo se ricorrere alla legge, ma anche come. Su questo aspetto ğ esseŶziale l’ap-
porto della riflessione avviata da Rodotà negli anni sessanta sul più generale ruolo ordinante del 

diritto rispetto alla realtà sociale, che già si configurava come dinamica e pluralista. 

La tecnica legislativa per principi e clausole generali non solo meglio si adatta, in funzione diacro-

nica, al divenire rapido della tecnoscienza e della medicina, ma permette anche, in funzione sincro-

nica, l’iŵŵediata Đoŵpatiďilità/ĐoesisteŶza di ǀaloƌi e pƌiŶĐipi diǀeƌsi. In definitiva, il legislatore non 

è costretto a sĐelte ͞ƌigide͟, che potrebbero rivelarsi non adeguate rispetto alla complessità della 

vita; ŵeŶtƌe l’iŶteƌpƌete ;ed iŶ particolare il giudice) è gravato dal compito di individuare la solu-

zione del caso concreto61. Attƌaǀeƌso l’iŶteƌazioŶe tƌa ƌegole e pƌiŶĐipi, e ĐoŶ la ŵediazioŶe tƌa di-

                                                           
59 V. per questa citazione S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., 149; ma già più diffusamente S. RODOTÀ, Reper-
torio di fine secolo, cit., 158 ss. Altri ha parlato in termini simili di «diritto mite» (G. ZAGREBELSKY, Il diritto mite, 
Torino, 1992). Definizioni che non equivalgono ad un diritto debole. Sul punto v. per chiarezza P. ZATTI, La 
giurisdizione dello Stato in materia di bioetica, in C.M. MAZZONI (a cura di), Un quadro europeo per la bioetica?, 
Đit., ϭϵϭ: «La ƌaĐĐoŵaŶdazioŶe peƌ uŶ ͞diƌitto leggeƌo͟ ŶoŶ sigŶifiĐa […] teŶdeŶza a ŶoŶ disĐipliŶaƌe, ŵa aŶzi 
tendenza a disciplinare in modo efficace, ad assicuƌaƌe l’effettiǀità della legge e a eǀitaƌŶe la delegittiŵazioŶe; 
per contro, è ambigua la tendenza a proporre disegni di legge di complessa e troppo minuziosa struttura, di 
diffiĐile appƌoǀazioŶe, di pƌoďleŵatiĐa gestioŶe: ĐoŶ i ƌisultati d’iŵpoteŶza e di crescente forza dei fatti che 
tutti conosciamo». Si tratta di un diritto «necessario», «efficace», «coerente e compatibile» (P. ZATTI, Dal 
consenso alla regola, cit., spec. 532 ss.). V. sul punto ancora Rodotà nelle numerose occasioni in cui, dopo 
aver richiamato un ruolo «forte» (cioè politicamente orientato al senso e non tecnicamente neutrale o meglio 
strumentale), richiama immediatamente al problema del limite ;e dell’iŶdeĐidiďileͿ: ex multis, oltre alle opere 
appena citate Introduzione, in Questioni di bioetica, cit., VII ss.; Pluralità di modelli del quadro europeo, in 
C.M. MAZZONI (a cura di), Un quadro europeo per la bioetica, Firenze, 1998, 133 ss.; e tra gli scritti più recenti 
QuaƌaŶt’aŶŶi dopo, cit., spec. 177 s. e Dal soggetto alla persona, cit., spec. 32 ss. Al diritto spetta, dunque, 
un compito, socialmente condiviso con altre istituzioni, ed in particolare in ambito biogiuridico con la medi-
cina, di ricercare la «giusta misura in relazione alla persona» (da ult. P. ZATTI, Diritto e medicina: un lógos 
comune?, in AA.VV., Scritti in onore di Giovanni Iudica, Milano, 2014, 1487 ss.). 
60 In un manifesto programmatico, seguito da una proposta ragionata espressa in forma normativa, cui anche 
Rodotà aderirà: v. P. ZATTI, Principi per un diritto della dignità del morire, pubblicato dapprima in http://undi-
rittogentile.wordpress.com; e successivamente AA. VV., Prova di testo normativo sulla relazione di cura, Prin-
cipi, consenso, urgenza medica, rifiuto e interruzione di cure, dichiarazioni anticipate, pubďliĐato tƌa l’altƌo iŶ 
Nuova giur. civ. comm., 1, 2013, II, 1 ss., con introduzione di P. ZATTI, Per un diritto gentile in medicina. Una 
proposta di idee in forma normativa; documento confluito nel disegno di legge Manconi S.13-XVII legisl., che 
si è poi arenato in Senato. V. Sul punto le riflessioni di S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 276 ss. e S. 
RODOTÀ., Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2013, 3 ss. (ora in Raccolta, cit., 43 ss., con il titolo Cultura giuridica 
e capacità progettuale nel discorso pubblico). Il testo ha, comunque, largamente influenzato un successivo 
documento redatto dal CORTILE DEI GENTILI e dalla S.I.A.A.R.T.I, Linee propositive per un diritto della relazione di 
cura e delle decisioni di fine vita, nel 2015, reperibile al link: http://www.cortiledeigentili.com/wp-con-
tent/uploads/2015/12/Linee-Propositive.pdf. Testo Đhe ha diƌettaŵeŶte iŶĐiso sull’elaďoƌazioŶe della l. Ŷ. 
219/2017, poi approvata dal Parlamento. 
61 V. sul punto ad esempio e per tutti S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, cit., spec. 146 ss. 
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ritto e valori sociali operata per mezzo delle clausole generali, si realizza quella che è una vera ridi-

stribuzione dei poteri decisionali62, che dovrebbe meglio rispondere alle esigenze di composizione 

degli interessi che rilevano di volta in volta. 

Il diritto richiesto dalla medicina è, in definitiva, un diritto che confezioni «vestiti su misura»63. Un 

diritto «faticoso» e dunque anche «pensoso»64, e all’appaƌeŶza «Đostoso»65, volto però a semplifi-

care in senso migliorativo i rapporti tra privati (proprio nella misura in cui è funzionale alla soluzione 

dei problemi della persona). L’oƌdiŶaŵeŶto si pƌeseŶta seŵpƌe più ĐhiaƌaŵeŶte, aŶĐhe Ŷell’oƌiz-
zonte dei privatisti, come fine da raggiungere, contemporaneamente risultato e processo. 

Nell’eƌa della soĐietà di ŵassa e della staŶdaƌdizzazioŶe, ğ Ƌuesto uŶ diƌitto Đhe Đi possiaŵo peƌ-
mettere66? 

Il quesito non è retorico, sol che ci si soffermi sulla difficoltà di applicazione che presentano le ri-

forme improntate in questo senso. Si pensi, a titolo esemplificativo, ai problemi culturali ed orga-

nizzativi apeƌti dalla ƌifoƌŵa sull’aŵŵiŶistƌazioŶe di sostegno che ha ridisegnato le misure di pro-

tezione privatistica per le persone prive in tutto o in parte di autonomia (v. la l. 9.1.2004, n. 6 e la 

corrispondente novella degli artt. 404 ss. c.c.). Il rischio è che si producano effetti indesiderati pro-

prio sul piano della realizzazione dei principi di libertà, eguaglianza, solidarietà e dignità che la ri-

forma vorrebbe promuovere. In fondo, già la rivoluzionaria legge Basaglia (v. la l. n. 180/1978 poi 

sostituita dall’aƌt. ϯϯ della l. Ŷ. ϴϯϯ/ϭϵϳϴͿ ha lasĐiato apeƌte questioni ancora insolute o solo di 

recente affrontate. La chiusura degli Ospedali Psichiatrici Giudiziari e la loro sostituzione con le Re-

sideŶze peƌ l’EseĐuzioŶe delle Misuƌe di SiĐuƌezza ;R.E.M.S.Ϳ è avvenuta solo a seguito della l. n. 

81/2014 e lascia ancora aperti numerosi problemi attuativi. Ma, soprattutto e più in generale, dagli 

anni sessanta ad oggi restano ancora pesanti nodi scoperti nella protezione della persona con ma-

lattia psichiatrica o con disagio mentale, per la difficoltà di individuare soluzioni che adeguatamente 

                                                           
62 Oltre agli scritti richiamati supra alla nt. 14, con particolare riguardo al governo del corpo rispetto ai pro-
gressi della medicina e della tecnoscienza, v. S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus, cit., spec. 212 ss. 
63 La metafora è stata proposta da Paolo Cendon quanto al beneficiario di amministrazione di sostegno (Un 
altro diritto per i soggetti deboli, l'amministrazione di sostegno e la vita di tutti i giorni, in G. FERRANDO (a cura 
di), L’aŵŵiŶistƌazioŶe di sostegŶo. UŶa Ŷuova foƌŵa di pƌotezione dei soggetti deboli, Milano, 2005, 49; e v. 
anche G. FERRANDO, Protezione dei soggetti deboli e misure di sostegno, in La ƌifoƌŵa dell’iŶteƌdizioŶe e iŶaďi-
litazione, Quaderno di Familia, 1, 2002, 129), ma può inserirsi in una più generale riflessione. Ed, in effetti, 
immagine simile è stata più di recente evocata da P. Perlingieri, nel richiamato dialogo con F. Pedrini (F. PE-

DRINI, Colloquio su (Scienza del) Diritto e Legalità costituzionale. Intervista al Prof. Pietro Perlingieri, cit., 227), 
proprio iŶ uŶa ƌiflessioŶe sulla ŶeĐessità di aŶdaƌe oltƌe il «sillogisŵo giudiziale», doǀe l’Autoƌe affeƌŵa: 
«[Ŷ]oŶ ǀ’ğ duďďio Đhe il ǀestito su ŵisuƌa, ĐoŶfezioŶato dal saƌto, sia da pƌefeƌiƌe al ǀestito pƌeĐostituito iŶ 
serie». Affermazioni che pongono, pragmaticamente, il problema della sostenibilità di un diritto così conce-
pito. 
64 V. per tutti S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., passim. 
65 V. sul punto però già S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 94 ss. e le considerazioni sulla clausola di 
ďuoŶa fede e sul pƌoďleŵa della «ƌazioŶalità dell’azioŶe giuƌidiĐa» ĐoŶteŶute iŶ S. RODOTÀ, Il tempo delle 
clausole generali, cit., 728 ss., e poi riprese anche in S. RODOTÀ, Le clausole generali al tempo del diritto flessi-
bile, cit., 98 ss. 
66 Solo per un cenno alle riaccese dispute sul problema della «rottura del paradigma della fattispecie» (così 
N. LIPARI, I civilisti e la certezza del diritto, in Riv. trim. dir. proc. civ., 2015, spec. 1115 ss.), v. da ult. N. IRTI, Un 
diritto incalcolabile, Torino, 2016. 
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bilancino le esigenze di protezione della persona con quelle della sua promozione, e queste ultime 

con le esigenze di sicurezza sociale67. 

Ma gli esempi potrebbero continuare. Per fare riferimento alle più recenti novità normative, si pensi 

ai numerosi problemi aperti dalla l. 8 marzo 2017, n. 24 che interviene ĐoŶ l’aŵďizioŶe di affƌoŶtaƌe 
ĐoŶteŵpoƌaŶeaŵeŶte il pƌoďleŵa dalla ͞siĐuƌezza delle Đuƌe e della peƌsoŶa assistita͟ e Ƌuello 
della ͞ƌespoŶsaďilità pƌofessioŶale degli eseƌĐeŶti le pƌofessioŶi saŶitaƌie͟, sia iŶ ŵateƌia Điǀile Đhe 
in materia penale. IŶ Ƌuesto ĐoŶtesto può esseƌe seŶz’altƌo iŶseƌita la l. ϮϮ diĐeŵďƌe ϮϬϭϳ, Ŷ. Ϯϭϵ 
(Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento), che pone par-

ticolari sfide normative, organizzative e culturali. 

3. Prime valutazioni «critiche» della l. n. 219/2017. 

È bene precisare cosa si intende per ǀalutazioŶe ͞ĐƌitiĐa͟. L’aŵďizioŶe ğ di aǀǀiaƌe, sulle tƌaĐĐe di 
Rodotà68, una riflessione incentrata: a) sul metodo utilizzato dal legislatore; b) sul ruolo affidato 

all’interprete Đoŵe ͞iŶǀeŶtoƌe͟69 del diritto; c) sulla prospettiva storica nella quale la legge si col-

loca; d) sulle finalità perseguite (e realizzabili) dalle sue norme; e) infine, sui criteri di contempera-

mento degli interessi presi in considerazione dal legislatore. Ciò a partire dalla consapevolezza che 

aŶĐoƌa attuale ƌesta l’iŶsegnamento maceratese, per cui «[l]a maturità di una riforma […] non può 

                                                           
67 È questo forse uno degli ambiti in cui la necessità ed al tempo stesso i limiti del diritto emergono con 
maggior forza. Rodotà lo ha ricordato più volte: «il tema della costituzionalizzazione della persona si manife-
sta ĐoŶ paƌtiĐolaƌe iŶteŶsità» Ŷell’aƌt. ϯϮ della Cost. Peƌ la ƌealizzazioŶe del diƌitto fondamentale alla salute il 
costituente ha voluto porre un «limite invalicabile» al legislatore, «più incisivo ancora di quello previsto 
dall’aƌtiĐolo ϭϯ peƌ la liďeƌtà peƌsoŶale […]. QuaŶdo si giuŶge al ŶuĐleo duƌo dell’esisteŶza, alla ŶeĐessità di 
ƌispettaƌe la peƌsoŶa uŵaŶa iŶ ƋuaŶto tale, siaŵo di fƌoŶte all’indecidibile. Nessuna volontà esterna, fosse 
pure quella coralmente espressa da tutti i cittadini o da un parlamento unanime, può prendere il posto di 
Ƌuella dell’iŶteƌessato […]. Il Đoƌpo iŶtoĐĐaďile diǀieŶe pƌesidio di uŶa peƌsoŶa uŵaŶa alla Ƌuale ͞iŶ ŶessuŶ 
caso͟ si può ŵaŶĐaƌe di ƌispetto» ;S. RODOTÀ, Dal soggetto alla persona, cit., 32 ss., e più approfonditamente 
anche Il nuovo habeas corpus, cit., 176 ss., nonché La vita e le regole, passim, e spec. 51 ss.). Quali soluzioni 
implichino rispetto della dignità della persona, quali violazione della sua integrità personale e quali abban-
dono è molto difficile stabilirlo. Lo dimostra il disagio di amministratori di sostegno e giudici tutelari chiamati 
a decidere che interventi attuare nel caso di una persona anziana con qualche forma di demenza, ma tenden-
zialmente lucida, che rifiuta di rivedere al sua collocazione abitativa, ma che magari diventa sempre più sola 
e sempre meno autosufficiente, o del beneficiario, con malattia psichiatrica e con il diabete, che si nutre 
prevalentemente di miele e che non si rassegna ad un ricovero in una struttura protetta necessario per la sua 
salute (v. il coraggioso provvedimento del G.T. di Modena, decr. 15 settembre 2004, in Fam. e dir., 2005, 85 
ss., con nota di F. RUSCELLO), o, ancora, di una persona, da tempo senza fissa dimora, con una lunga storia di 
alcoolismo o tossicodipendenza, e con problemi di salute che avanzano, per non parlare della donna che sia 
in gravidanza e che faccia uso di sostanze stupefacenti, ecc. Tutte ipotesi sicuramente escluse dalla disciplina 
del t.s.o., oggi iŶteƌĐettate dall’istituto dell’aŵŵiŶistƌazioŶe di sostegŶo, ed oƌa puƌe dalla l. Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ, peƌ 
le quali può porsi il problema di un intervento protettivo per sé ed, in alcuni casi, anche per gli altri. 
68 E parafrasando G. ALPA, Il libro e il messaggio, cit., XXI. 
69 V. in proposito le riflessioni proposte supra, sub nt. 15. 
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mai misurarsi soltanto dal corpo di proposte tecniche che si è in grado di apprestare, ma dal rinno-

vamento che la cultura giuridica è riuscita a promuovere rispetto alle idee espresse nei testi biso-

gnosi di revisione»70. 

Anzitutto, può essere utile qualche cenno al contesto in cui la legge nasce ed ai suoi punti salienti. 

Il dibattito parlamentare sul fine vita, che si è spesso unito a quello sul più ampio problema del 

ĐoŶseŶso e della ƌelazioŶe di Đuƌa, ğ duƌato ĐiƌĐa tƌeŶt’aŶŶi. Il luŶgo teŵpo tƌasĐoƌso e la ͞Ƌualità͟ 
dell’attiǀità paƌlaŵeŶtaƌe e del diďattito puďďliĐo haŶŶo testiŵoŶiato le Ŷefaste ĐoŶsegueŶze delle 
più generali mancanze strutturali dei processi di formazione legislativa rispetto alla possibilità di 

ƌaggiuŶgeƌe uŶ ͞ ĐoŶseŶso soĐiale͟ sulle ƋuestioŶi ďioetiĐhe, deŶtƌo e fuoƌi le aule del PaƌlaŵeŶto71. 

Per tacere delle tormentate vicende che hanno portato negli stessi anni, sul ǀeƌsaŶte dell’inizio 

della vita, alla l. n. 40/2004 sulla procreazione medicalmente assistita, che, come già si è accennato, 

è stata totalmente riscritta dalla giurisprudenza per renderla compatibile con l’iŵpiaŶto costituzio-

nale72. 

Anche solo questo rapido scorcio sulle vicende italiane rende evidente la distanza tra il contesto, 

prima politico-culturale, e quindi normativo, italiano e quello che si è sviluppato nello stesso arco 

temporale in altri paesi a noi più vicini, come la Francia73 o la Germania74. Il dovere previsto per gli 

                                                           
70 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., 83 ss. È in questi termini che, continua Rodotà: «Il tema della riforma 
diviene uno dei temi centrali della cultura giuridica del nostro tempo, forse il più alto con cui lo studioso possa 
oggi cimentarsi» (ivi, ϴϰͿ. L’Autoƌe peŶsaǀa alloƌa agli istituti ĐlassiĐi del diƌitto pƌiǀato, dalla pƌopƌietà, alla 
responsabilità civile, al contratto: istituti su cui aveva già lavorato in modo «ardito» (v. in particolare le sue 
monografie richiamate alla nt. 8), e su cui rilanciava allora una altrettanto ardita proposta di concepire il 
rapporto tra tecnica e politica (v. la sua stessa valutazione in S. RODOTÀ, QuaƌaŶt’aŶŶi dopo, cit., 171 ss.). La 
riforma di cui si discute interviene, invece, a disciplinare una materia che non era ancora stata affrontata in 
termini sistematici nel nostro ordinamento, anche se non sono mancate importanti riforme volte ad attuare 
l’aƌt. ϯϮ Cost., pƌiŵa tƌa tutte la già più ǀolte ƌiĐhiaŵata Ŷel testo l. Ϯϯ diĐeŵďƌe ϭϵϳϴ, Ŷ. ϴ33 (Istituzione del 
servizio sanitario nazionaleͿ, ƌispetto alla Ƌuale la legge iŶ esaŵe si poŶe seŶz’altro in continuità. 
71 Tema su cui, non a caso, Rodotà ha sempre insistito. Per una ricognizione del dibattito parlamentare sulle 
decisioni di fine vita v. da ult. e per tutti in diverse prospettive M. DI MASI, Il fine vita, Roma, 2015 e D. CARUSI, 
Tentativi di legiferazione in materia di testamento biologico, Un dibattito da rianimare, Torino, 2016, 17 ss. 
72 V., ad esempio, per memoria storica il libro La fecondazione assistita. Riflessioni di dieci giuristi, pubblicato 
dal Corriere della Sera, nel 2005, con prefazione di U. VERONESI, in pendenza del referendum abrogativo che, 
a seguito di una discussione pubblica molto accesa, non raggiunse il quorum. Per una valutazione della legge 
in prospettiva comparatistica v. C. CASONATO, Introduzione al biodiritto, La bioetica nel diritto costituzionale 
comparato, Torino, 2012, spec. 143 ss. e 257 ss. 
73 In Francia, a partire dalle cc.dd. leggi di bioetica del 1994, vi è stato un processo legislativo particolarmente 
avanzato ed attento alle istanze legate alle evoluzioni tecno-scientifiche ed ai nuovi problemi emergenti 
Ŷell’aŵďito della ŵediĐiŶa. PƌoĐesso normativo che ha coinvolto, oltre al Code de la santé publique, anche 
Code civil e Code pénal. Le leggi stesse prevedono una loro revisione periodica. Il processo di adeguamento 
normativo ha in vario modo coinvolto le diverse istituzioni ed i cittadini (v., a ridosso, la preziosa ricognizione 
di G. BRAIBANT, Diritto e bioetica, cit., 327 ss.; e più di recente R. CIPPITANI, Principi e metodo nella revisione 
della normativa francese relativa alla bioetica, in Dir. fam. e pers., 2012, 1836 ss.). 
74 Nel diverso contesto tedesco vi è stato un intervento del legislatore più recente e minimalista (v. il Drittes 
Gesetz zur Änderung des Betreuungsrechts, entrato in vigore il 1° settembre 2009) che ha razionalizzato scelte 
giurisprudenziali e strumenti normativi già previgenti nel BGB, con la modifica del § 1901a, comma 1°, rispetto 
ai poteri del Betreuer (amministratore di sostegno) ed, in alternativa, del Bevollmächtigter ;fiduĐiaƌioͿ e l’iŶ-
troduzione espressa della Patientenverfügung. V. sul punto, per tutti, F.G. PIZZETTI, Alle frontiere della vita: il 
testamento biologico tra valori costituzionali e promozione della persona, Milano, 2008, spec. 535 ss. 
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Stati paƌte della CoŶǀeŶzioŶe di Oǀiedo dall’aƌt. Ϯϴ sul «Diďattito puďďliĐo», di gaƌaŶtiƌe Đhe «le 
fondamentali questioni sollevate dagli sviluppi della biologia e della medicina siano soggette ad una 

discussione pubblica appropriata alla luce, in particolare, delle rilevanti implicazioni mediche, so-

ciali, economiche, etiche e legali, e che le loro possibili applicazioni siano fatte oggetto di consulta-

zioni appropriate»75 , probabilmente non suona in quei Paesi come retorico76. 

È quasi sorprendente, dunque, che il Parlamento sia riuscito a varare una legge come quella in 

esame77. Il testo Ŷoƌŵatiǀo, iŶfatti, dal liŶguaggio alle soluzioŶi adottate, ğ all’eǀideŶza laƌgaŵeŶte 
tributario di una riflessione interdisciplinare e pluralista, in linea con le elaborazioni più mature 

della giurisprudenza già richiamate (v. supra, par. 2, lett. a). Già la rubrica della legge annuncia una 

disĐipliŶa della «ƌelazioŶe di Đuƌa e di fiduĐia» ;al ĐeŶtƌo Ŷella Ŷoƌŵatiǀa siŶ dall’aƌt. ϭ, Đoŵŵa Ϯ°Ϳ, 
colta nei diversi scenari in cui la stessa si svolge. Il legislatore richiama in via riassuntiva i due scenari 

più distanti: quello del «consenso» espresso dal paziente adeguatamente «informato» sulle sue 

attuali condizioni di salute e sulle possibilità terapeutiche e quello del ĐoŶseŶso ͞ƌipƌistiŶato͟ 
quando il paziente, ormai muto, ha lasciato le proprie «disposizioni anticipate di trattamento». 

Con questa premessa, si può dunque procedere ad una sommaria verifica di come la legge si colloca 

ƌispetto alle iŶdiĐazioŶi ŵetodologiĐhe iŶdiǀiduate Ŷel pƌeĐedeŶte paƌagƌafo. L’iŶteŶto ŶoŶ ğ Đeƌto 
quello di strumentalizzare il pensiero di Rodotà, ma semmai di saggiare se la fiducia da lui riposta 

nel progetto Manconi (culturalmente vicino a quello in esame)78 sia stata ripagata ed in che termini 

dalla legge in esame. 

a) L. n. 219/2017 ed uŶitaƌietà dell’oƌdiŶaŵeŶto. L’incipit dell’aƌt. 1 è poco elegante e probabil-

mente ingenuo, sia nella pretesa di ancoraggio costituzionale contenuta in una legge ordinaria (ma 

ğ oƌŵai uŶ Đostuŵe seŵpƌe più diffusoͿ, sia Ŷell’esigeŶza di ƋualifiĐaƌe Đoŵe diƌitti soggettiǀi Ƌuelli 
Đhe soŶo seŶz’altƌo e pƌiŵa di tutto iŶteƌessi e ͞ǀaloƌi͟ fondanti del nostro ordinamento. 

Non solo, dunque, si richiamano il – da sempre polisemantico – «diritto alla salute» ed il finalmente 

͞ŶoŵiŶato͟ «diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe», referente implicito di ogni disciplina del «consenso 

informato»79, ma anche «la vita» e «la dignità» – valori che, nel contesto della relazione di cura tra 

                                                           
75 Si veda il richiamo, non si sa se fiducioso o rassegnato, contenuto nel decreto della Coƌte d’Appello di 
Milano, del 31.12.1999 (vedilo ad esempio in Bioetica, 2000, 93 ss.) agli esordi della vicenda Englaro. 
76 Si prescinde qui dal problema del valore formale della Convenzione nei diversi paesi, ricordando come la 
stessa abbia comunque avuto una forte influenza interpretativa presso la giurisprudenza, indipendentemente 
dal ĐoŵpletaŵeŶto dell’iter di firma e ratifica. 
77 Peƌ uŶa ƌiĐogŶizioŶe dell’eǀoluzioŶe dei laǀoƌi paƌlaŵeŶtaƌi, ǀ. P. ZATTI, La via (crucis) verso un diritto della 
relazione di cura, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2017, 3 ss. 
78 V. supra, nt. 60. 
79 Il teƌŵiŶe «ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato» ğ oƌŵai eŶtƌato Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto, e ŶoŶ si può Đhe ƌassegŶaƌsi a Ƌuesta 
seŵplifiĐazioŶe liŶguistiĐa. Nella ƌiĐhiaŵata diŵeŶsioŶe ͞ƌelazioŶale͟ si può foƌse peƌò ǀaloƌizzare una con-
sideƌazioŶe di Rodotà, Đhe puƌ ĐƌitiĐaŶdo l’aggiuŶta dell’aggettiǀo ͞iŶfoƌŵato͟ al ĐoŶseŶso, ƌiĐoŶosĐeǀa già 
Ŷegli aŶŶi ŶoǀaŶta Đhe ĐoŵuŶƋue «ĐoŶ Ƌuella espƌessioŶe, oƌŵai eŶtƌata Ŷell’uso, si ǀuol diƌe Đhe si staďilisĐe 
una relazione informativa tra due soggetti» (S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 225). Ancora più chiara-
ŵeŶte, l’Autoƌe suĐĐessiǀaŵeŶte aggiuŶgeǀa Đhe la sĐelta liŶguistiĐa «iŶdiǀidua uŶ ŵodo peĐuliaƌe di distƌi-
ďuiƌe poteƌi e ƌespoŶsaďilità. L’oŶeƌe dell’iŶfoƌŵazioŶe si sposta dalla persona interessata al medico, ai molti 
interessati alla raccolta di dati personali, ad istituzioni pubbliche. Sono questi i soggetti che devono fornirgli 
l’iŶfoƌŵazioŶe ŶeĐessaƌia peƌĐhĠ la sua deĐisioŶe possa esseƌe davvero libera e consapevole» (S. RODOTÀ, 
Nuovo habeas corpus, cit., 201). Il dato linguistico permetterebbe, dunque, una valorizzazione dei legami 
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paziente e medico e Ŷell’aĐĐeso diďattito ďioetiĐo italiaŶo, soŶo seŶz’altƌo foƌteŵeŶte aŵďigui – 

diventano diritti. 

Ne esce, in ogni caso, rafforzato il quadro normativo di riferimento e, con esso, la centralità della 

persona. 

Rispetto al bilanciamento tra principi che vengano a trovarsi in concreta antinomia ed alla indivi-

duazione del centro del sistema80, è seŶz’altƌo iŵpoƌtaŶte – nel confronto con i precedenti giuri-

sprudenziali e con fortunatamente tramontati progetti di legge ideologicamente orientati81 – il ri-

chiamo congiunto agli articoli della nostra Costituzione ed a quelli della Carta dei diritti fondamen-

tali dell’UŶioŶe euƌopea. Su di essi si fonda il più volte richiamato ͞Ŷuoǀo habeas corpus͟. 

Oltre al dato normativo, anche l’espeƌieŶza appliĐatiǀa pregressa, dimostra come il richiamo con-

giunto degli artt. 2, 13 e 32 della Cost., ed ancor più, degli artt. 1, 2 e 3 della Carta dei diritti fonda-

mentali UE, porti necessariamente a questo nucleo82. 

Come è stato ben sintetizzato dalla Consulta nella sentenza n. 438/2008, infatti, il «consenso infor-

mato, quale espressione della consapevole adesione al trattamento sanitario proposto dal medico» 

deve considerarsi «principio fondamentale in materia di tutela della salute» ed ha una «funzione di 

sintesi di due diritti fondamentali della persona: Ƌuello all’autodeterminazione e quello alla sa-

lute»83. 

DuŶƋue, l’iŶdiffeƌeŶziato eleŶĐo di diƌitti doǀƌeďďe esseƌe letto Ŷella stessa logiĐa taŶto spesso ƌi-
chiamata da Rodotà di «indivisibilità ed universalità» dei rispettivi valori84. Logica, in fondo, in piena 

sintonia con quella ispiratrice della l. n. 833/1978, che, per prima – in una prospettiva allora preva-

leŶteŵeŶte puďďliĐistiĐa di attuazioŶe dell’aƌt. ϯϮ Cost., Ƌuale Ƌuella della istituzioŶe del servizio 

                                                           
soĐiali e dell’iŶteƌdipeŶdeŶza tƌa pazieŶte e ĐuƌaŶti pƌopƌio Ŷel ŵoŵeŶto ŵassiŵo di affeƌŵazioŶe dell’au-
todeterminazione del primo. 
80 V. sul punto ancora le riflessioni in S. RODOTÀ,, Tecnologie e diritti, spec. 151 ss. 
81 V. per tutti quello conosciuto come disegno di legge Calaďƌò ͞Disposizioni in materia di alleanza terapeu-
tica, di consenso informato, di dichiarazioni anticipate di trattamento͟, Đhe ha doŵiŶato la disĐussioŶe Ŷel 
corso della XVI Legislatura nelle sue diverse versioni. 
82 Per una prima lettura della legge in questo senso v. M. DI MASI, Pƌiŵa lettuƌa della legge ƌeĐaŶte ͞Noƌŵe 
in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento͟, iŶ www.diritticomparati.it, 8 
gennaio, 2018. 
83 V. CORTE COST., 23.12.2008, n. 438 (corsivi agg.), in Giur. cost., 2008, 6, 4970 ss., con nota di D. MORANA, e in 
Le regioni, 2009, 625 ss., con nota di C. CASONATO. Questa sentenza è stata costantemente richiamata negli 
sĐƌitti di Rodotà, fiŶ dall’Editoriale inserito nel fasc. 1 del 2009 della Rivista critica di diritto privato, già cit. 
(indicato poi nella pure più volte richiamata Raccolta come Consenso informato e principio di autodetermina-
zioneͿ. È eǀideŶte Đhe se l’aĐƋuisizioŶe di uŶ ĐoŶseŶso ĐoŶsapeǀole ğ, di ƌegola, ĐoŶdizioŶe ŶeĐessaƌia peƌ 
iŶteƌǀeŶiƌe sul pazieŶte, la stessa ŶoŶ ğ suffiĐieŶte a ƌeŶdeƌe leĐito l’atto ŵediĐo, Đhe doǀƌà ĐoŵuŶƋue esseƌe 
conforme alle (altre) regole professionali (v. sul punto lo stesso RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 226 s., 
e più ampliamente, per tutti i due scritti quasi coevi di G. FERRANDO, Libertà, responsabilità e procreazione, 
Padova, 1999, spec. 6 ss. e di E. PALERMO FABRIS, Diritto alla salute e trattamenti sanitari nel sistema penale, 
Padova, 2000, passim). 
84 Nella Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali UE i «ǀaloƌi» della «digŶità uŵaŶa», della «liďeƌtà», dell’«uguagliaŶza» 
e della «solidarietà» sono espressamente indicati e riconosciuti come «indivisibili e universali» (Preambolo, 
punto 2). 
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sanitario nazionale – già ĐhiaƌaŵeŶte affeƌŵaǀa l’iŶdissoluďile legaŵe tƌa digŶità e liďeƌtà Ŷell’at-
tuazione del diritto alla salute del cittadino85. 

IŶ uŶ’ottiĐa di ŶeĐessaƌia uŶitaƌietà dell’oƌdiŶaŵeŶto può esseƌe appƌezzata l’iŶteƌazioŶe tra regole 

privatistiche di disciplina della «relazione di cura» tra paziente e medico e regole che riguardano 

l’oƌgaŶizzazioŶe dei seƌǀizi soĐio-sanitari. Se il consenso e la «pianificazione condivisa delle cure» 

costituiscono la «base», da un lato, della «relazione di cura e fiducia», nella reciproca integrazione 

di «autonomia decisionale» su di sé, e, dall’altƌo, di «competenza, autonomia e responsabilità» 

professionale ;ǀ. il liŶguaggio utilizzato all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa Ϯ°Ϳ, la ƌealtà dei ĐoŶtesti di Đuƌa ğ fatta di 

percorsi complessi, continuativi e frammentati. 

Pƌopƌio Ƌuest’ultiŵa ĐoŶsideƌazioŶe delle caratteristiche di contesto del servizio sanitario entro cui 

si colloca la relazione di cura giustifica la previsione di strumenti di delega/coinvolgimento di altri 

soggetti di fiducia da parte del paziente (v. artt. 1, commi 2°, 3°; 4 e 5) e di programmazione condi-

ǀisa a luŶgo teƌŵiŶe ĐoŶ il peƌsoŶale saŶitaƌio ;ǀ. sopƌattutto l’aƌt. ϱ, ed iŶoltƌe gli aƌtt. ϭ, Ϯ, ϯͿ, ŵa 
aŶĐhe l’iŶtƌoduzioŶe di norme di organizzazione più complessiva del servizio, sia da parte delle sin-

gole strutture che degli enti pubblici preposti alla tutela e promozione della salute, in primis le Re-

gioni ed il Ministero. La valorizzazione dei Comuni nella raccolta delle volontà anticipate richiama, 

poi, il fatto che il paziente è prima di tutto un cittadino, che può aver voluto utilizzare lo strumento 

delle DAT. 

La consapevolezza del legislatore circa il carattere cruciale della dimensione non solo organizzativa, 

ŵa aŶĐhe più aŵpliaŵeŶte ͞Đultuƌale͟, emerge, ancora, dagli obblighi di formazione ed informa-

zione non solo del personale sanitario, ma anche dei cittadini, previsti in capo alle pubbliche auto-

ƌità ;ǀ. sopƌattutto l’aƌt. ϰ, Đoŵŵa ϴ°) ed ai responsabili delle strutture sanitarie (siano esse pubbli-

Đhe o pƌiǀate: Đosì i ĐƌuĐiali Đoŵŵi ϵ° e ϭϬ° della leggeͿ. Si tƌatta di uŶ passo ulteƌioƌe ƌispetto all’at-
tuazione di quel «moderno diritto amministrativo prestazionale» individuato dal Consiglio di Stato 

nel caso Englaro, al cui centro si pone il malato86. 

Seŵpƌe Ŷell’ottiĐa di uŶa pƌospettiǀa unitaria dell’oƌdiŶaŵeŶto è particolarmente apprezzabile 

l’aƌt. ϭ, comma 6°, in cui si ristabilisce, finalmente, quella «giusta certezza» di cui medici e cittadini 

sentivano da tempo bisogno87 chiarendo che, a fronte del dovuto rispetto da parte del medico della 

volontà del paziente di rifiutare o rinunciare ad un trattamento sanitario, il medico è esente da 

responsabilità civile e penale. Resta aperto il problema opposto di quali configurazioni assumerà 

rispetto alla responsabilità civile e penale del medico il trattamento c.d. arbitrario, che tradisca 

l’autoŶoŵia deĐisioŶale del pazieŶte. Il pƌoďleŵa ğ oppoƌtuŶaŵeŶte tƌasĐuƌato iŶ uŶa legge Đhe si 
                                                           

85 V. il Đoŵŵa Ϯ° dell’aƌt. ϭ ;I principi), l. n. 833/1978: «La tutela della salute fisica e psichica deve avvenire 
nel rispetto della dignità e della libertà della persona umana». 
86 V. Cons. Stato, 2 settembre 2014, n. 4460, spec. punto 57 (corsivi aggiunti), in Nuova giur. civ. comm., 1, 
2015, I, 74 ss., con Discussione in parte II di P. BENCIOLINI, R. FERRARA, E. PALERMO FABRIS e P. ZATTI, 1 ss. La pro-
nuncia, che si riferisce al caso Englaƌo, seŵďƌa Đostituiƌe la ͞Ŷatuƌale͟ pƌoseĐuzioŶe sul piaŶo degli oďďlighi 
della p.a., di Cass. civ., 16 ottobre 2007, n. 21748, su cui v. per tutti il commento di C. CASONATO, Consenso e 
rifiuto di cure in una recente sentenza della Cassazione, in Quad. cost., 2008, 545 ss. Il percorso giudiziario si 
ğ ƋuiŶdi Đoŵpletato, ƋuaŶto alle ĐoŶsegueŶze sul piaŶo della ƌespoŶsaďilità Điǀile peƌ l’iŶgiustifiĐato diŶiego 
delle strutture, con la più recente pronuncia del Cons. di Stato, 21 giugno 2017, n. 3058, in Nuova giur. civ. 
comm., 11, 2017, I, 1525 ss., con commenti di M. AZZALINI e V. MOLASCHI. 
87 V. sul punto P. ZATTI, Per un diritto gentile in medicina, cit., 1. 
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preoccupa di «promuovere e valorizzare» il rapporto tra i privati, visto nella sua dimensione fisio-

logica. 

Infine, colpiscono le molte assonanze tra il linguaggio della legge e quello della deontologia, ed in 

particolare, dell’ultiŵa ǀeƌsioŶe del Đodice deontologico dei medici88. Nello stesso spirito di sintonia 

tƌa oƌdiŶaŵeŶto statale ed oƌdiŶaŵeŶto deoŶtologiĐo, all’iŶsegŶa del reciproco riconoscimento 

dell’autoŶoŵia del pazieŶte e di Ƌuella del ŵediĐo Đoŵe pƌofessioŶista, ǀa iŶteƌpƌetata aŶĐhe la 
paƌte fiŶale dell’aƌt. 1, comma 6°, in cui si precisa che «il paziente non può esigere trattamenti 

sanitari contrari a norme di legge, alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico-assi-

stenziali»89. 

b) La l. n. 219/2017 tƌa ͞pƌoďleŵa͟ e ͞sisteŵa͟. Anche rispetto alle dinamiche di interazione tra 

͞ǀita͟ e ͞diƌitto͟, la legge in esame appare, di primo acchito, come una possibile risposta adeguata 

ad alĐuŶi pƌoďleŵi Đhe soŶo Ŷati Ŷell’aŵďito della ƌelazioŶe teƌapeutiĐa, ed al ĐoŶteŵpo seŵďƌa 
idonea ad inserirsi nel quadro possibile di un sistema che sia strumentale alla protezione e realizza-

zione della persona costretta a confrontarsi con la propria malattia ed a ricorrere alle cure di pro-

fessionisti della salute. 

Sembra importante sottolineare Ƌual ğ l’oƌizzoŶte della legge. Essa, lo si è già richiamato, non è 

stata concepita nell’ottiĐa della ƌespoŶsaďilità Điǀile o penale (come nel caso della legge Gelli-

Bianco), né in quella dell’oƌgaŶizzazioŶe del servizio sanitario nazionale (come nel caso della la l. n. 

833/1978 e delle successive riforme della normativa nazionale e regionale); probabilmente, la pro-

spettiva principale non è nemmeno quella della disciplina privatistica degli atti o dei fatti90 da cui 

                                                           
88 Le assonanze tra il testo di legge e le migliori prassi cliniche è evidente anche nel linguaggio prescelto dal 
legislatore. Ad esempio, il concetto stesso di «pianificazione condivisa delle cure», unito alla valorizzazione 
del fiduciario, era stato sollecitato già da un documento del Comitato Nazionale per la Bioetica, Dichiarazioni 
anticipate di trattamento, parere del 18.12.2003, reperibile in http://www.governo.it/bioetica/pareri.html, 6 
ss., ove si si richiamava alla necessità di implementare esperienze di «advance health care planning». Più di 
recente, un tale strumento è stato promosso dal «͞Documento condiviso͟ per una pianificazione delle scelte 
di cura, GƌaŶdi iŶsuffiĐieŶze d’oƌgaŶo ͞eŶd stage͟: Đuƌe iŶteŶsive o Đuƌe palliative?», promosso dalla 
S.I.A.A.R.T.I., ed approvato nel corso del 2013 da ben 9 società scientifiche, reperibile in www.siaarti.it (v. in 
particolare, 4 e 38 ss. per alcune precisazioni sul significato di questo strumento). QuaŶto all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa 
2°, sopra richiamato, si veda il testo Ƌuasi ĐoƌƌispoŶdeŶte dell’aƌt. ϮϬ, Đoŵŵa ϭ°, Đod. deoŶt. ŵed., di Đui iŶ 
altri passaggi della l. n. 219/2017 si riprende anche il Đoŵŵa Ϯ° ;ǀ. iŶ paƌtiĐolaƌe l’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϴ°, Đhe sta-
tuisce che «il tempo della comunicazione tra medico e paziente è tempo di cura»). 
89 Sul teŵa apeƌto di possiďili ͞oďiezioŶi͟ di ͞ĐosĐieŶza͟ di siŶgoli pƌofessionisti e, perfino, di intere strutture, 
mi pare possano essere utili, per un corretto inquadramento dei problemi, le chiare note di P. BENCIOLINI, 
͞OďiezioŶe di ĐosĐieŶza͟?, in Nuova giur. civ. comm., 1, 2015, II, 3 ss. alla sentenza del Cons. di Stato n. 
4460/2014, cit. 
90 NoŶ ğ, iŶfatti, la disĐipliŶa dell’atto di autoŶoŵia ;sia Ƌuesto il ĐoŶseŶso attuale al tƌattaŵeŶto ŵediĐo o al 
programma terapeutico o una disposizione destinata a produrre effetti nel tempo futuro), né del contratto 
di cura (per sé o a faǀoƌe di teƌziͿ o dell’oďďligo di pƌotezioŶe del pƌofessioŶista saŶitaƌio Đhe disĐeŶde dal 
trovarsi di fronte al paziente incapace di decidere per sé (in particolare, ma non solo, nelle situazioni di ur-
genza o emergenza) al centro della legge, ma quella del rapporto, indipendentemente dalla fonte dal quale 
deƌiǀa. Questo ğ espliĐitato siŶ dall’aƌt. ϭ Đhe appuŶto ŶoŶ disĐipliŶa diƌettaŵeŶte il ĐoŶseŶso, ŵa pƌoŵuoǀe 
e ǀaloƌizza ͞la ƌelazioŶe di Đuƌa e di fiduĐia͟ Đhe su Ƌuel ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ di ƌegola si basa. La relazione 
di cura e di fiducia è, poi, declinata negli altri diversi scenari in cui può svolgersi (dalla pianificazione condivisa 
di uŶ peƌĐoƌso teƌapeutiĐo, oǀe Ƌuesto sia pƌogƌaŵŵaďile, all’uƌgeŶza/eŵeƌgeŶza, allo stato di iŶĐapaĐità, 
alle disposizioni anticipate di trattamento). 
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discendono i reciproci diritti ed obblighi (ed il pensiero del giurista già corre ai diversi possibili in-

trecci tra reciproci poteri, facoltà, doveri, oneri). Non che questi problemi non esistano, ma non 

soŶo Ƌuelli al ĐeŶtƌo dell’iŶteƌǀeŶto legislatiǀo. L’oďiettiǀo del legislatoƌe seŵďƌa quello di garantire 

la fisiologia del rapporto, di «promuovere» e «valorizzare» la «relazione di cura e di fiducia», che si 

instaura tra il paziente ed il medico91, al di là dei pƌoďleŵi Đhe ƌestaŶo apeƌti dell’aĐĐesso a pƌesta-
zioni sanitarie adeguate, delle eventuali responsabilità penali ed amministrative di chi eroga e ge-

stisce i servizi, e delle possibilità di essere compensati sul piano della responsabilità civile nel caso 

in cui il paziente subisca un danno ingiusto. 

Questo si ƌiĐaǀa iŵŵediataŵeŶte aŶĐhe dalla ĐoƌŶiĐe di ƌifeƌiŵeŶto iŶdiĐata all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϭ° e 
Ϯ°, iŶ Đui soŶo iŶdiǀiduati i pƌiŶĐipi, le foŶti, i diƌitti Đhe si ƌealizzaŶo attƌaǀeƌso la ͞ƌelazione di cura 

e di fiduĐia͟ Đhe si iŶstauƌa tƌa ͞pazieŶte e ŵediĐo͟; ŵa il Ƌuadƌo si ĐhiaƌisĐe e ƌaffoƌza ƋuaŶdo Đi si 
addeŶtƌa Ŷell’aŶalisi della disĐipliŶa. 
Il legislatore non prende la via di una precostituzione rigida e generale del rapporto di cura, ma 

prevede strumenti elastici attraverso i quali la singola relazioŶe possa esseƌe, peƌ l’appuŶto, ͞pƌo-
ŵossa e ǀaloƌizzata͟, sia ĐoŶ ƌifeƌiŵeŶto alla cornice organizzativa che ai compiti dei privati coin-

volti. Medico e paziente sono, in particolare, fotografati in un più ampio contesto che si amplia 

soggettivamente all’«équipe saŶitaƌia» da uŶ lato, e, dall’altƌo, a Ƌuei soggetti Đhe il pazieŶte desi-
deƌa ĐoiŶǀolgeƌe Ŷella ƌelazioŶe: dai «faŵiliaƌi», Đui soŶo eƋuipaƌati «la paƌte dell’uŶioŶe Điǀile o il 
convivente», alla «persona di fiducia» liberamente scelta dal paziente medesimo. 

Il contesto di cura si allarga anche dal punto di vista oggettivo, ricomprendendo situazioni diverse 

Đhe ƌiĐhiedoŶo stƌuŵeŶti adeguataŵeŶte diffeƌeŶziati: dalla diŵeŶsioŶe ͞ďase͟ del «consenso in-

formato» ad un determinato trattamento o accertamento sanitario che possa essere programmato 

in una finestra temporale adeguata (con i corrispondenti diritti e doveri di informazione, di con-

senso, di rifiuto o di rinuncia), dimensione che riguarda anche il caso in cui sia in gioco la «soprav-

vivenza del paziente», alle situazioni di «emergenza ed urgenza» in cui siano necessarie decisioni 

rapide per far fronte a situazioni non previste, fino a più complesse condizioni cliniche che richie-

dano una programmazione protratta nel tempo (v. la pianificazione condivisa delle cure, di cui 

all’aƌt. ϱ, ŵa aŶĐhe la stessa teƌapia del doloƌe di Đui all’aƌt. ϮͿ, peƌ giuŶgeƌe alla possiďilità Đhe il 
paziente lasci disposizioni anticipate di trattamento la cui attuazione sarà affidata al medico con il 

tramite del fiduciario, laddove previsto. 

In questo contesto, non solo si giustifica, ma anzi può essere ǀalutato iŶ ŵodo positiǀo l’aŵpio 
ricorso ai principi ;ed iŶ paƌtiĐolaƌe a Ƌuelli eŶuŶĐiati all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϭ°, che valgono in tutti i 

contesti in cui la relazione di cura si realizza) ed alle clausole generali, come quando ci si richiama 

iŶ diǀeƌso ŵodo alla diŵeŶsioŶe della ͞appƌopƌiatezza͟92 o al ͞ƌispetto delle ǀoloŶtà͟ e alla ͞ǀalo-
rizzazione delle capacità di ĐoŵpƌeŶsioŶe e di deĐisioŶe͟ aŶĐhe peƌ la peƌsoŶa Đ.d. iŶĐapaĐe. Così, 
la «dignità» compare certamente non nella sua (indefinita) dimensione di diritto, ma in una più 

                                                           
91 Oďiettiǀo seŶz’altƌo ĐoŶgeŶiale ƌispetto alla ƌiĐhiaŵata «aŶtƌopologia dell’homo dignus», alla cui «costru-
zione» partecipa anche il diritto. V. sul punto supra, par. 2 b), e, per riferimenti al pensiero di S. Rodotà, spec. 
nt. 55.  
92 V. sul punto ad esempio P. ZATTI, Spunti per una lettura della legge sul consenso informato e DAT, in corso 
di pubblicazione in Nuova giur. civ., comm., II, 2, 2018. 
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coerente funzione di clausola generale, quando il legislatore ricorda che le decisioni sul paziente 

(anche quando non in grado di decidere su di sé) devono avvenire «nel pieno rispetto della sua 

dignità», costringendo ad una continua e faticosa riconduzione dei problemi della vita al sistema. 

Un esempio per tutti: che fare di fronte al rifiuto di una trasfusione di sangue salvavita da parte di 

un minore sedicenne, rifiuto fondato su sue solide convinzioni religiose? Cosa permette/impone di 

faƌe l’oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo? Quali gli stƌuŵeŶti a disposizioŶe? Doǀe il diƌitto può/deǀe aƌƌiǀaƌe e 
dove arrestarsi? In che modo possono contemperarsi in questo caso i principi di eguaglianza e di 

libertà? Come il personalismo incontra la solidarietà? In altre parole, come «rispettare la dignità 

della persona» mettendo quel determinato paziente al centro del sistema? 

c- ͞La fatiĐa della leggeƌezza͟ Ŷella l. Ŷ. Ϯϭ9/ϮϬϭ7. 
La solo accennata struttura della legge ed il piccolo esempio ora richiamato ci porta al quesito più 

deliĐato ƌispetto all’aŶalisi Ƌui sǀolta: è il diritto utilizzato dal legislatore un diritto abbastanza leg-

gero93? 

Da questo punto di vista, preoccupano alcune pesantezze del testo normativo che riguardano, in 

particolare, le formalità ƌiĐhieste peƌ l’espƌessioŶe delle ǀoloŶtà del pazieŶte ;aƌtt. ϭ, Đoŵŵi ϯ°, ϰ°, 
5°, 11°; 2, comma 3°; 4; 5, comma 4° e 5°; 6) e la disciplina pƌeǀista all’aƌt. ϯ, ĐoŶ uŶa ƌuďƌiĐa ͞ MiŶoƌi 
e iŶĐapaĐi͟, Đhe ğ già iŶdiĐatiǀa di uŶa Đeƌta fƌetta Ŷell’affƌoŶtaƌe il Ŷodo delle deĐisioŶi di Đuƌa Đhe 
riguardano le persone non autonome (o non completamente autonome), siano esse minori o mag-

giori di età. 

Quanto al problema della forma, le ĐoŶsegueŶze dell’appliĐazioŶe della legge rispetto alla qualità 

del rapporto di cura potranno variare molto in base al metodo interpretativo utilizzato da chi dovrà 

attuarla. Nella prospettiva qui indicata sarà cruciale che al ĐeŶtƌo dell’atteŶzioŶe dell’iŶteƌpƌete vi 

sia il primo inciso di sostanza dell’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϰ°, seĐoŶdo Đui il «consenso informato» è «acqui-

sito nei modi e con gli strumenti più consoni alle condizioni del paziente», e solo in via strumentale 

«documentato con determinate forme» (forma scritta o videoregistrazione o dispositivi che con-

sentano la comunicazione alla persona con disabilità), e con altre forme pubblicizzato (inserimento 

nella cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico). 

Partire dal problema della vita, dunque, e riconnetterlo alle norme, viste anche nel loro insieme, e 

non viceversa. La domanda guida per chi interpreterà/applicherà la legge non dovrebbe, in altri 

termini, essere così posta: in quali delle categorie tradizionali (forma ad substantiam o ad proba-

tionem; pubblicità costitutiva, dichiarativa, notizia) rientrano le previsioni di forma e documenta-

zione richieste? Ma semmai: quali tra le categorie tradizionali è più idonea a far sì che le volontà 

del paziente siano «rispettate», ed in che modo la legge richiede che categorie previste ad altri fini 

siano adattate/ripensate94? 

In questi termini bisognerà, ad esempio, rispondere alle seguenti domande: cosa succede se le vo-

loŶtà ƌaĐĐolte seĐoŶdo le ŵodalità pƌeǀiste dall’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϰ°, ŶoŶ soŶo poi iŶseƌite dal ŵediĐo 
                                                           

93 Nel già richiamato senso proposto da Rodotà di una legislazione che introduca «regole di compatibilità» e 
non di supremazia tra i diversi punti di vista della società plurale e dunque una legislazione «aperta», «ela-
stica», «leggera» (v. per questa citazione S. RODOTÀ, Modelli culturali e orizzonti della bioetica, cit., 430). V. 
meglio supra, par. 2 c) e per i riferimenti bibliografici spec. nt. 59. 
94 Per alcune sempre valide indicazioni metodologiche v. ancora S. RODOTÀ, Lo specchio di Stendhal, cit., spec. 
8 e 15 s. V. anche, con chiarezza S. RODOTÀ, Editoriale, La dimensione internazioŶale della ͞pƌivaĐy͟, cit., 5. 
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nella cartella clinica o nel fascicolo sanitario elettronico? E che dire delle volontà raccolte dal me-

dico di medicina generale che non disponga del fascicolo sanitario elettronico, ma inserisca la vo-

lontà raccolta nella «scheda sanitaria individuale»? E se, ancora, della volontà raccolta si dia conto 

nella cartella clinica, ma manchi la forma scritta, o altra sostitutiva, per rispetto della condizione di 

sofferenza del paziente, sarà possibile ritenere validamente acquisito quel consenso, posto che il 

principio è quello che il consenso va «acquisito con gli strumenti più consoni alle condizioni del 

paziente» e che, sul piano delle regole, la cartella clinica è un «atto pubblico»? 

Problemi ancor più seri potranno sorgere rispetto ai vincoli posti alle DAT. 

Anche sul punto la l. n. 219/2017, a fronte di una tecnica legislativa apparentemente volta a limitare 

la forma, giunge, in realtà, a prevedere un ventaglio formale abbastanza ampio. La complessità del 

dettato normativo potrà portare però a diversi dubbi sia quanto al rispetto dei requisiti di forma e 

di pubblicità richiesti (e sulle modalità di accesso ai documenti e di eventuale coordinamento tra 

manifestazioni di volontà contrastanti), che con riferimento al rispetto dei requisiti di capacità (il 

legislatore parla di capacità di intendere e di volere, in positivo, facendo sorgere il problema se sia 

necessario dimostrare, di volta in volta, tale requisito, e in questo caso da parte di chi, o se il dispo-

nente si possa avvalere della presunzione di capacità legale di cui gode la persona maggiore di età 

Ŷella sfeƌa dei tƌaffiĐi giuƌidiĐi ƌegolati dal ĐodiĐe ĐiǀileͿ e dei ƌeƋuisiti ͞ƌaffoƌzatiǀi͟ della ǀoloŶtà ;ǀ. 
la necessità di «aver acquisito adeguate informazioni mediche sulle conseguenze delle [proprie] 

sĐelte», attƌaǀeƌso Đui l’aƌt. ϰ, Đoŵŵa ϭ°, teŶde a pƌoŵuoǀeƌe espƌessioŶi di ǀoloŶtà suffiĐieŶte-
mente consapevoli) che potranno mettere in difficoltà il personale sanitario chiamato a rispettare 

le disposizioni lasciate dal paziente. 

Questa breve ricognizione delle questioni poste per la validità ed efficacia delle DAT fa emergere 

quello che mi pare il vero punto critico della disciplina: cosa succede se la persona non può95 o non 

vuole96 lasciare direttive, programmare terapie, indicare un fiduciario, o se ci sono difficoltà o dubbi 

formali rispetto a volontà comunque espresse97? È il medico totalmente svincolato rispetto alle 

indicazioni che provengono dal paziente? 

                                                           
95 Si pensi, per intenderci, al caso emblematico in cui la persona si trovi in stato vegetativo permanente senza 
avere lasciato DAT. Una soluzione come quella proposta dalla sentenza Cass. n. 21748/2017 sarebbe in altri 
termini, ancora, possibile? 
96 Un caso quasi di scuola è quello deciso dal giudice tutelare di Reggio Emilia, in cui una signora affetta da 
una grave malattia degenerativa non aveva lasciato direttive, né proceduto a pianificare le sue cure. Questo 
atteggiamento era congruente con il modo in cui la stessa aveva affrontato la sua malattia. Secondo la attenta 
ricostruzione operata dal giudice, infatti, dal contesto complessivo emergeva una chiara consapevolezza della 
donna della sua malattia e della gravità della stessa, ma, insieme, una negazione della sua irreversibilità che 
le iŵpedì di affƌoŶtaƌe l’aƌgoŵeŶto della ŵoƌte ĐoŶ le peƌsoŶe più Đaƌe. CioŶoŶostaŶte, il giudiĐe ƌitieŶe di 
poter valorizzare una serie di elementi pƌeĐisi, Đhiaƌi e ĐoŶĐoƌdaŶti ĐiƌĐa la ͞ǀoloŶtà pƌesuŶta͟ della doŶŶa ed 
autoƌizza l’aŵŵiŶistƌatoƌe di sostegŶo, iŶ ǀista dell’iŵŵiŶeŶte peggioƌaŵeŶto delle ĐoŶdizioŶi ƌespiƌatoƌie 
della beneficiaria, a procedere con la sola terapia palliativa, senza procedere a interventi invasivi di intuba-
zione e ventilazione meccanica. 
97 Per un esempio eclatante ispirato alla realtà (v. quello deciso dal. G. tut. del Trib. Roma, 21.12.2005, in Fam. 
e dir., 5, 2006, 524 s., con nota di R. CAMPIONE), ipotizziamo il caso di un paziente, Testimone di Geova, con 
responsabilità anche pastorali, di cui siano note le posizioni contrarie alla trasfusione di sangue, che tenga 
con sé la sua scrittura privata autenticata nel portafoglio e che non abbia ancora potuto depositarla in Co-
mune o presso la struttura sanitaria. Questi finisce in pronto soccorso a seguito di una violenta rapina, privato 
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La legge nulla dice, ma si deve ritenere che, anche in assenza di valide ed efficaci dichiarazioni an-

ticipate di trattamento o di una pianificazione condivisa della cure, ove il fiduciario, i familiari, 

l’eǀeŶtuale aŵŵinistratore di sostegno, ed attƌaǀeƌso di loƌo i ŵediĐi e l’équipe sanitaria, siano a 

conoscenza di preferenze o desideri espressi dal paziente prima che sopravvenisse lo stato di inca-

pacità, questi dovranŶo esseƌe ͞ǀiŶĐolaŶti͟, Ŷella misura in cui permettano di individuare la scelta 

più adeguata a quel paziente. Questa soluzione è quella più coerente con una interpretazione si-

stematica della legge n. 219/2017. 

SoŶo deteƌŵiŶaŶti ŶoŶ solo i ƌifeƌiŵeŶti ĐostituzioŶali e soǀƌaŶazioŶali di Đui all’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϭ°, 
ma lo stesso canone di appropriatezza/proporzionalità delle cure (v. in particolare gli artt. 2, comma 

1° e 2°, e 3, comma 5°). Ne deriva che le stesse «devono essere "a misura͟ della peƌsoŶa e ŶoŶ solo 
della catalogazione clinica della sua patologia. La valutazione di sofferenza, svantaggi e rischi deve 

includere la prospettiva del singolo paziente»98. La necessità di applicare questo principio anche al 

paziente non più autonomo discende, oltre che dalla attuazioŶe dell’aƌt. ϯ Cost., dal coordinamento 

dell’art. 3 della l. n. 219/2017 con i criteri alla base del più complessivo sistema di protezione delle 

persone non autonome (artt. 404 ss. c.c.)99. 

Ed eĐĐoĐi all’altƌo Ŷodo pƌoďleŵatiĐo della legge: Ƌuello della disĐipliŶa ƌiguaƌdaŶte la ͞capacità͟. 

Si sono, in proposito, già richiamate le perplessità rispetto al riduzionismo introdotto dalla rubrica 

dell’aƌt. ϯ. Il legislatoƌe seŵďƌa aǀeƌ tƌasĐuƌato Đhe l’͞iŶĐapaĐità di agiƌe͟ ğ seŵpƌe ŵeŶo ĐoŶside-
ƌata Đoŵe assiŵilaďile ad uŶo ͞status͟ geŶeƌale della peƌsoŶa100 ed è ormai vista, anche in ottem-

peranza agli obblighi internazionali, come una tra le misure di protezione per la persona priva in 

tutto o in parte di autonomia. 

QuaŶto ai ĐoŶteŶuti, il Đoŵŵa ϭ° ;iŶseƌito Ŷell’ultiŵa fase del diďattitoͿ ğ paƌtiĐolaƌŵeŶte oppor-

tuŶo Ŷell’iŶdiǀiduaƌe i Đƌiteƌi di ƌifeƌiŵeŶto Ŷelle sĐelte Đhe ƌiguaƌdaŶo taŶto la peƌsoŶa ŵiŶoƌe 
ƋuaŶto l’adulto Đ.d. iŶĐapaĐe. 

                                                           
appunto del suo portafoglio. Potranno le sue volontà, testimoniate dai familiari più stretti e confermate da 
altri indizi precisi e concordanti, essere rispettate? 
98 P. ZATTI, Spunti per una lettura della legge sul consenso informato e DAT, cit. 
99 Il già richiamato disegno di legge Manconi opportunamente prevedeva, con una disposizione di chiusura 
elastiĐa, all’aƌt. Ϯϭ Đhe «Il ŵediĐo ƌespoŶsaďile e chiunque assista la persona incapace o non in grado di au-
todeterminarsi devono, anche in assenza di disposizioni anticipate, assicurare alla persona il pieno rispetto di 
quanto caratterizza la sua identità e a tal fine devono tenere in considerazione, come fondamento delle de-
cisioni terapeutiche, ogni dichiarazione, manifestazione o condotta di cui si abbia certa conoscenza, che indi-
chi in modo inequivoco le convinzioni e preferenze della persona stessa con riguardo al trattamento medico 
nella fase finale della sua esistenza». Si tratta di una soluzione non distante da quella accolta in Germania (v. 
il § 1901a del BGB) o nel Mental Capacity Act inglese (v. in particolare i criteri indicati alla sec. 4, Best interests 
per il caso in cui la persona non si in grado di prendere le decisioni che la riguardano). 
100 Ciò è particolarmente evidente nei commi 3° e 4° che non tengono adeguatamente conto della riforma 
(ormai risalente alla l. n. 6/2004) che ha conferito ad interdizione ed inabilitazione un ruolo residuale (per 
alcune considerazioni sui possibili profili di legittimità costituzionalità dei tradizionali istituti, anche alla luce 
dell’eŶtƌata iŶ ǀigoƌe Ŷel Ŷostƌo oƌdiŶaŵeŶto della CoŶǀeŶzioŶe ONU sui diƌitti delle peƌsone con disabilità, 
adottata a New York il 13 dicembre 2006, e ratificata con l. n. 18/2009, si rinvia a M. PICCINNI, Gli adulti privi 
in tutto o in parte di autonomia, in La persona fisica, cit., 512 ss.). 
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Rispetto alla posizioŶe dell’adulto i ŶoŶ liŶeaƌi Đoŵŵi ϯ°-5° lasciano aperte diverse questioni di 

coordinamento tra la disciplina qui introdotta e le regole generali che riguardano le misure di pro-

tezione delle persone non autonome. 

Le norme che si riferiscono al minore di età paiono nel complesso più adeguate, anche se è mancato 

il coraggio di utilizzare la clausola generale dell’͞iŶteƌesse del ŵiŶoƌe͟ Đhe saƌeďďe stata la naturale 

prosecuzione del comma 1° dell’aƌt. ϯ, in aderenza alle più recenti riforme codicistiche (v. in parti-

colare gli artt. 315 bis e 316 c.c.). 

Più in generale, il vincolo allo «scopo di tutelare la salute psicofisica» e «la vita» dell’͞incapace͟ 

(minore o adulto che sia) «nel pieno rispetto della sua dignità» eƌa foƌse l’uŶiĐa soluzioŶe teĐŶiĐa 
compatibile con la tempesta politica, ma lascia aperti alcuni quesiti101. È ancora la realtà della ma-

lattia e della sofferenza a chiedere risposte. 

Solo un ultimo esempio: che fare di fronte ad un adolescente che voglia rinunciare ad un nuovo 

ciclo di chemioterapia o che chieda di interrompere una chemioterapia che non sta dando la rispo-

sta attesa? Sarà possibile non avviare la chemioterapia o sospenderla, se ci si convinca che nel caso 

concreto l’iŶteƌǀeŶto è sproporzionato, anche se la conseguenza certa sarà la morte del paziente? 

E che fare nel caso di contrasto tra i vari soggetti coinvolti? A chi dovrà/potrà spettaƌe l’ultiŵa 
parola? 

Il quesito più generale è, in particolare, il seguente: potrà il richiamo al concetto elastico della di-

gnità arginare le scelte che tutelino la vita ad ogni costo, aŶĐhe ƋuaŶdo ĐalpestiŶo l’iŶtegƌità della 
persona? 

Nella pƌospettiǀa Ƌui seguita, uŶa pƌeĐisazioŶe ğ d’oďďligo sul ƌuolo delle Đlausole geŶeƌali. Le 
stesse sono uno strumento di certezza ͞possiďile͟ del diƌitto nelle società plurali, se servono a dare 

spazio a diverse sensibilità, ma diventano strumenti pericolosi se conducono alla diseguaglianza 

(forse un lapsus il mancato richiamo dell’aƌt. ϭ, Đoŵŵa ϭ° della l. n. 219/2017 all’art. 3 Cost.?). Ciò 

detto, se il riferimento alla dignità sarà inteso, taŶto peƌ il ŵiŶoƌe ƋuaŶto peƌ l’adulto ŶoŶ auto-
nomo (che non abbia lasciato DAT o non abbia potuto pianificare in anticipo il suo percorso tera-

peutico) Ŷel sopƌa ƌiĐhiaŵato seŶso di gaƌaŶzia di uŶ ͞Ŷuoǀo habeas corpus͟ si potƌà ƌipƌistiŶaƌe 
una situazione di eguaglianza ragionevole tra la persona capace di agire e chi, pur non avendo la 

;pieŶaͿ ĐapaĐità di agiƌe, ha uŶ’adeguata ĐapaĐità di autodeteƌŵiŶaƌsi102. 

Si rende necessaria in chiusura di questa riflessione qualche breve considerazione circa la più volte 

accennata diŵeŶsioŶe ͞iŵpegŶatiǀa͟, ͞fatiĐosa͟ pƌopƌia della legge Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ. 
La legge promette molto in termini di diritti e di riconoscimento delle rispettive posizioni esistenziali 

(paziente, cittadino) e professionali (medici, e più in generale, professionisti sanitari), ma proprio 

per questo è altrettanto impegnativa103 per chi dovrà attuarla. 

                                                           
101 V. sul punto le considerazioni di P. ZATTI, La via (crucis) verso un diritto della relazione di cura, cit., 13 ss. 
ƋuaŶto alle tƌaǀeƌsie dell’aƌt. ϯ Ŷell’iter dell’appƌoǀazioŶe paƌlaŵeŶtaƌe. 
102 Per alcune preziose riflessioni sul punto v. già G. FERRANDO, Libertà, responsabilità e procreazione, cit., 59 
ss. ed E. PALERMO FABRIS, Diritto alla salute, cit., 222 ss. 
103 Sull’iŵpoƌtaŶza della diŵeŶsioŶe dell’iŵpegŶo del giuƌista Ŷella ƌiflessioŶe di S. Rodotà, ǀ. da ult. aŶĐhe 
M.R. MARELLA, StefaŶo Rodotà e la ͞Rivista CƌitiĐa del Diƌitto Pƌivato͟, cit., XV ss. Quanto alle preoccupazioni 
ed all’iŵpegŶo Đhe ƌiguaƌdaŶo l’attuazioŶe della l. Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ, ǀ. P. ZATTI, Spunti per una lettura della legge 
sul consenso informato e DAT, cit. 
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Qui eŵeƌge uŶo degli aspetti più ͞ĐƌitiĐi͟ ƌispetto all’iŵpatto della legge sulla pƌatiĐa ĐliŶiĐa: men-

tre, da un lato, il servizio sanitario nazionale corre il rischio di trasformarsi in sistema burocratizzato 

e staŶdaƌdizzato; e, dall’altƌo, la ƌespoŶsaďilità ŵediĐa si espaŶde, e Đoƌƌelate pƌatiĐhe di ƌappoƌti, 
͞difeŶsiǀe͟ e ͞pƌeteŶsiǀe͟, ĐoŶtiŶuaŶo ad iŵpeƌaƌe, il legislatoƌe toƌŶa a ŵetteƌe al ĐeŶtƌo della 
disciplina la relazione di cura e di fiducia tra paziente e professionista. 

Rispetto al giudizio sull’iŵpatto della legge sulla pƌatiĐa ĐliŶiĐa – giudizio necessariamente sospeso 

Ŷell’attesa della sua attuazioŶe – sarà, dunque, cruciale non solo la formazione degli operatori (sa-

Ŷitaƌi e giuƌidiĐiͿ e l’utilizzo più o ŵeŶo ĐoŶsapeǀole degli stƌuŵeŶti pƌeǀisti da paƌte dei ĐittadiŶi, 
ma anche l’iŵpegŶo di Đhi ğ ƌespoŶsaďile dell’oƌgaŶizzazioŶe dei seƌǀizi nella predisposizione di 

buoni strumenti organizzativi. 

Anche per il privatista diviene, in definitiva, ineludibile il problema della garanzia del diritto alla 

salute attraverso la costruzione ed implementazione di un servizio sanitario adeguato104. Questione 

sempre più connessa ad altra, che anche lo studioso di diritto pubblico ormai è costretto a porsi: 

come costruire e garantire lo spazio privato. IŶ Ƌuesto seŶso può pƌeŶdeƌsi sul seƌio il ͞ pƌogƌaŵŵa͟ 

stilato dal Consiglio di Stato per un «moderno diritto amministrativo prestazionale». Questo, nel 

porre al centro la persona del malato nella sua globalità, rende la prestazione sanitaria una «pre-

stazione positiva complessa che va dall’accoglimento del malato alla comprensione delle sue esi-

genze e dei suoi bisogni, dall’ascolto delle sue richieste alla diagnosi del male, dall’incontro me-

diĐo/pazieŶte all’elaborazione di una strategia terapeutica condivisa, alla formazione del con-

senso informato all’attuazioŶe delle cure previste e volute, nella ricerca di un percorso anzitutto esi-

stenziale prima ancor che curativo, all’iŶteƌŶo della stƌuttuƌa saŶitaƌia, Đhe aďďia Ŷella dimen-

sione identitaria del malato, nella sua persona e nel perseguimento del suo benessere psico-fisico, 

il suo fulcro e il suo fine»105. Questa sorta di manifesto, non a caso, è stato dettato in una vicenda 

Đhe ha ƌiguaƌdato l’attuazioŶe del diƌitto alla pƌestazioŶe saŶitaƌia, Đoŵe diƌitto di pƌestazioŶe po-
sitiva, connessa ad una libertà negativa. 

Se, dunque, «la fuŶzioŶe oƌdiŶatƌiĐe del diƌitto ğ ŵaggioƌŵeŶte esaltata ;…Ϳ pƌopƌio ƌispetto a Điò 
che ancora noŶ s’ğ ĐoŵpiutaŵeŶte deliŶeato»106, questa mi pare la vera sfida per il futuro, futuro 

cui Stefano Rodotà ci invita a guardare con fiducia, anche nelle comunità di appartenenza, e che 

potrebbe costruirsi lungo «il filo della costituzionalizzazione della persona»107, che ridefinisce ed 

insieme accomuna i diversi ambiti di ricerca che ruotano attorno al biodiritto. 

                                                           
104 Anche su questo versante può essere importante la prospettiva di Stefano Rodotà sull’iŶdiǀisiďilità dei 
valori fondanti della nostra Costituzione, utilizzata come punto di partenza per una rinnovata riflessione sui 
diritti sociali, non più separati da altre categorie o generazioni di diritti. V. ad esempio S. RODOTÀ, Editoriale, 
in Riv. crit. dir. priv., 1, 2011, spec. 6 ss. (ora in Raccolta, cit., 31 ss., con il titolo Condizioni materiali e diritti 
della persona), iŶ Đui l’Autoƌe iŶsiste sulla ŶeĐessità di uŶa «Ŷuoǀa sisteŵatiĐa», ĐeŶtƌale aŶĐhe peƌ iŶdiǀi-
duare nel concreto il rapporto tra salute, autodeterminazione e dignità in medicina. Per qualche spunto sul 
tema, v. S. RODOTÀ, Editoriale, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2014, 3 ss. (ora in Raccolta, cit., 47 ss., con il titolo 
Crescita e benessere) e S. RODOTÀ, Solidarietà. UŶ’utopia ŶeĐessaƌia, Bari-Roma, 2014, spec. 76 ss. 
105 Così Cons. Stato, n. 4460/2014, punto 57.5 (corsivi aggiunti), cit. 
106 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche, cit., spec. 89 e 99. 
107 S. RODOTÀ, Editoriale, La diŵeŶsioŶe iŶteƌŶazioŶale della ͞pƌivaĐy͟, cit., 6. 
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Lungo il percorso di costituzionalizzazione della persona 

Riflessioni sull’opera di Stefano Rodotà 

Stefano Rossi 

͞ŶoŶ ğ luŵe di Đhiesa o d͛offiĐiŶa/ 
che alimenti/chierico rosso, o nero 

/Solo Ƌuest͛iƌide posso/ lasĐiaƌti a te-
stiŵoŶiaŶza/ d͛uŶa fede Đhe fu Đoŵ-
ďattuta, /d͛uŶa speƌaŶza Đhe ďƌuĐiò 

più lenta/ di un duro ceppo nel foco-

laƌe͟ 

(E. Montale, Piccolo testamento) 

 

ALONG THE ROUTE OF CONSTITUTIONALISATION OF THE PERSON REFLECTIONS ON THE WORK OF 

STEFANO RODOTÀ 

ABSTRACT: Stefano Rodotà was a frontier man. On the border between private law 

and constitutional law, on the border between law and politics and between intel-

lectual research and institutional commitment. The intellectual path of Rodotà has 

developed from the critique of the property and the anthropological model of indi-

vidualism owned by the research on humans, moving towards new frontiers, con-

centrating each time on unprecedented themes and problems: from the web, to 

privacy to the tragic cases of bio-law and bioethics. The red thread of his research 

however comes in the reconfiguration of the concepts and legal categories in a con-

stitutionally oriented way, to give centrality to the person and his rights. 

KEYWORDS: Rodotà; Constitution; Private law; Person, Dignity 

SOMMARIO: 1. La costituzionalizzazione del diritto civile e il contributo di Stefano Rodotà – 1.1 Metodo e gram-

matica dei diritti – 2. Sulle forme del governo del corpo – 2.1. La legge sul fine vita come forma di governo del 

corpo – 3. Dalla famiglia alle familiae – 4. La dignità come luogo di intersezione dei diritti. 

                                                           
 Dottore di ricerca in Diritto pubblico e tributario nella dimensione europea – Università di Bergamo. Mail: 

stefano.rossi@unibg.it. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
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1. La costituzionalizzazione del diritto civile e il contributo di Stefano Rodotà 

i sono uomini che vivono nel loro tempo e altri che lo plasmano1. Stefano Rodotà, che fu 

tra i capifila di quel gruppo di giovani studiosi che, attraverso le loro coraggiose ed inno-

vative analisi di stampo antiformalistico sugli istituti fondamentali del diritto civile, cam-

biarono il volto della paludata dottrina dei primi anni sessanta2, rientra certamente in questa se-

conda categoria. 

È puƌ veƌo Đhe aŶĐhe il ĐoŶtesto, la teŵpeƌie dei teŵpi, ha ĐoŶtƌiďuito Ŷell͛assegŶaƌe al giurista, 

come intellettuale e Đoŵe iŶteƌpƌete dell͛espeƌieŶza del diƌitto, il Đoŵpito di saldaƌe, Ƌuali ŵoŵeŶti 
di una riflessione unitaria, le vicende storiche e sociali, le pratiche politiche e culturali entro una 

rinnovata trama di coerenza tecnica delle norme e degli istituti che il sistema giuridico deve appre-

staƌe affiŶĐhĠ la ŵoltepliĐità di Ƌuei liŶguaggi sappia dispoƌsi all͛espeƌieŶza del dialogo ĐoŶ la ŵa-
terialità del reale. 

Questa ͞rivoluzione͟ teorica e metodologica maturò negli anni sessanta, momento in cui la transi-

zione oltre la modernità giuridica fu avvertita in tutta la sua intensità, imponendo agli studiosi delle 

diverse discipline di analizzare la realtà con un rinnovato sentimento di inquietudine e di insoddi-

sfazione che li avrebbe proiettati a costruire proposte volte ad oƌdiŶaƌe l͛iŶstaďilità di uŶ diƌitto 
ormai eroso nelle sue fondamenta codicistiche e legalistiche3. Un diritto che, con la progressiva 

pƌolifeƌazioŶe delle foƌŵazioŶi soĐiali, l͛affermazione di uno Stato pluriclasse e la scelta della de-

mocrazia repubblicana, non era più in grado di ƌiduƌƌe il ŵoŶdo all͛esseŶziale e di doŵiŶaƌe la pƌo-
liferazione del reale in una laconica unità di significato, costringendo le dolorose dissonanze della 

vita – ma anche le sue riottose diversità – nella compatta armonia della forma. 

                                                           
1 Quest͛ultiŵa Đategoƌia di uoŵiŶi ğ ďeŶ desĐƌitta da uŶa fƌase di AƌeŶdt, ovvero «è come se determinate 
peƌsoŶe si tƌovasseƌo Ŷella pƌopƌia vita […] talŵeŶte esposte da poteƌ esseƌe paƌagoŶate Ŷello stesso teŵpo 
a puŶti d͛iŶĐƌoĐio e a oggettivazioŶi ĐoŶĐƌete ͞della vita͟». Cfƌ. letteƌa Ŷ. ϭϱ del Ϯϰ ŵaƌzo ϭϵϯϬ a Kaƌl Jaspeƌs 
in J. KRISTEVA, Hanna Arendt. La vita, le parole, Roma, 2005, 19. 
2 Come ricorda P. GROSSI, Introduzione al Novecento giuridico, Roma-Bari, 2012, 17 s. vi era chi riteneva che 
«il sano e solido giurista – particolarmente il civilista – non avrebbe dovuto dare eccessiva attenzione alla 
CostituzioŶe, esseŶdo Ƌuesta uŶa ͚ Đosa͛ di diffiĐile valutazioŶe, ĐolloĐaďile più su uŶ teƌƌeŶo filosofiĐo-politico 
che giuridico; avrebbe dovuto, invece, continuare ad appagarsi della sicura sapienza giuridica distillata nel 
solĐo della tƌadizioŶe ŵodeƌŶa […] Ŷella peƌsuasioŶe Đhe l͛astƌattezza – o, se si vuole, la purezza – fosse la 
virtù inabdicabile del civilista. Sarà solo dagli anni Sessanta che alcuni civilisti — i più cólti, i più sensibili al 
processo storico — cominceranno a rileggere il Codice Civile in stretta connessione dialettica con i principii 
del testo costituzionale e a familiarizzarsi in due piani di legalità, il primo dei quali sovraordinato e depositario 
della legittimazione». Anche L. FERRAJOLI, La cultura giuƌidiĐa Ŷell’Italia del NoveĐeŶto, Roma-Bari, 1999, 57-
58. 
3 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche della riforma del diritto civile (Prolusione al corso di Diritto civile tenuta nella 

Università di Macerata il 18 dicembre 1966), in Riv. dir. comm., 1967, 65, 83 ss. invitava lo studioso del diritto 
«a muovere verso le frontiere della sua scienza», consapevole che «nei tempi nuovi, di certo, non gli si addice 
la tƌaŶƋuilla ĐosĐieŶza di Đhi ğ pago della saldezza e dell͛aƌŵoŶia delle ĐostƌuzioŶi edificate dai suoi prede-
Đessoƌi, ŵa l͛aŶiŵo aƌdito e iŶƋuieto di Đhi si aĐĐiŶge a ƌipeƌĐoƌƌeƌe iŶteƌo uŶ diffiĐile ĐaŵŵiŶo di ŵetodi e di 
esperienze». Coeve sono le prolusioni, altrettanto influenti, di N. LIPARI, Il diritto civile tra sociologia e dogma-

tica (riflessioŶi sul ŵetodoͿ. PƌolusioŶe al Đoƌso di IstituzioŶi di diƌitto pƌivato teŶuta il ϭϲ ŵaƌzo ϭϵϲϴ Ŷell’UŶi-
versità di Bari, in Riv. dir. civ., 1968 e di P. PERLINGIERI, Produzione scientifica e realtà pratica: una frattura da 

evitare. Prolusione tenuta al Đoƌso di Diƌitto Đivile teŶuta il ϭϵ apƌile ϭϵϲϵ Ŷell’UŶiveƌsità di CaŵeƌiŶo, ora in 
Scuole, tendenze e metodi. Problemi di diritto civile, Napoli, 1989. 

V 
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La riflessione teorica di quel periodo venne quindi ad elaborare modelli di politica del diritto che 

compendiavano sia valutazioni normative sia riflessioni strategiche finalizzate a risolvere il pro-

blema del rapporto tra diritto e regolazione sociale, dando vita ad un intreccio tra pensiero scienti-

fico, giuridico e politico, teso a guidare la società e il suo sviluppo. Pertanto, la ŵitologia dell͛auto-
nomia del diritto, quale universo separato dalla politica, come il dogma della separatezza della cul-

tuƌa giuƌidiĐa dalle altƌe sĐieŶze soĐiali veŶgoŶo iŶĐƌiŶate dall͛affeƌŵaƌsi del puŶto di vista soĐiolo-
gico-fattuale divenuto parametro di effettività del diritto e di quello assiologico-costituzionale quale 

parametro di validità4. Si riafferma infine una rinnovata attualità del pensiero topico, ovvero del 

pensare problematicamente, sapendo cogliere – attraverso il dinamismo connesso alla dimensione 

diaĐƌoŶiĐa dell͛aŶalisi – i problemi emergenti nella società per ricomporli in un quadro sistematico, 

rinunciando al puro concettualismo5. 

Punto di riferimento e architrave di queste innovazioni teoriche è rappresentato quindi dal prezioso 

patƌiŵoŶio di valoƌi e pƌiŶĐipi isĐƌitti Ŷella CostituzioŶe ƌepuďďliĐaŶa attƌaveƌso Đui l͛iŶtƌeĐĐio tƌa 
diritto e storia è eŵeƌso dalle seĐĐhe di uŶ astƌatto appello alla iŶtƌiŶseĐa stoƌiĐità dell͛espeƌieŶza 
giuƌidiĐa peƌ tƌaduƌsi, attƌaveƌso uŶ uso dell͛aƌgoŵeŶto ĐostituzioŶale segŶato da uŶa Ŷuova ƌadi-
calità, in una esperienza trasformativa della società e delle sue regole6. Con il riconoscimento del 

carattere precettivo delle disposizioni della Costituzione, anche nei rapporti inter-privati, si è perciò 

valoƌizzato il testo, il Ƌuale, luŶgi dall͛ospitaƌe asettiĐi dati Ŷoƌŵativi Đhe ĐhiedoŶo soltaŶto di es-
sere scoperti dalla scienza e applicati dalla giurisdizione, esprime piuttosto programmi di azione, 

Đause fiŶali Đui deve teŶdeƌe l͛iŶteƌa pƌatiĐa giuƌidiĐa. IŶ Ƌuesto ĐoŶtesto ƋuiŶdi la peƌvasività del 
diritto costituzionale e la capacità dello stesso di influire anche nei rapporti tra privati ha segnato, 

non solo il superamento di una condizione di indifferenza rispetto alla rete di rapporti propri della 

società civile, ma ha anche delineato la definitiva assunzione a livello costituzionale di quelle finalità 

di riequilibrio nei rapporti inter-privati, di protezione dei soggetti deboli, di limite ai poteri pubblici, 

come ai potentati privati, nelle quali si è colto un tratto caratteristico delle esperienze del costitu-

zionalismo pluralista. 

Specie i civilisti rinvennero nella Costituzione quelle risorse trasformative in grado di dare forma 

all͛iŵŵagiŶe di uŶ voƌtiĐoso ŵutaŵeŶto soĐiale Đhe ƌeŶdeva iŶdiffeƌiďile daƌe Đoƌso ad uŶ pƌo-
fondo rinnovamento delle categorie interpretative e allo statuto epistemologico del giurista7: in 

particolare, facendo leva sul pluralismo che «offriva il destro ad una revisione del sistema delle 

                                                           
4 L. FERRAJOLI, La Đultuƌa giuƌidiĐa Ŷell’Italia del NoveĐeŶto, cit., 72; anche N. IRTI, Una generazione di giuristi, 

iŶ La ĐivilistiĐa italiaŶa dagli aŶŶi ’ϱϬ ad oggi tƌa Đƌisi dogŵatiĐa e ƌifoƌŵe legislative, Congresso dei civilisti 

italiani (Venezia 23-26 giugno 1988), Padova, 1991, 971 ss. 
5 Sul metodo topico L. MENGONI, Problema e sistema nella controversia sul metodo giuridico, in Jus, 1996, 3 ss. 
6 L. PALADIN, Peƌ uŶa stoƌia ĐostituzioŶale dell’Italia ƌepuďďliĐaŶa, Bologna, 2004, 137 ss.; S. BARTOLE, Interpre-

tazioni e trasformazioni della Costituzione repubblicana, Bologna, 2004, 115 ss. 
7 G. TARELLO, Atteggiamenti dottrinali e mutamenti strutturali dell'organizzazione giuridica, in Materiali per 

una storia della cultura giuridica, ϭϵϴϭ, ϭϱϳ seĐoŶdo Đui «se si ƌivolge uŶo sguaƌdo d͛iŶsieŵe all͛evoluzioŶe 
della dottrina giuridica italiana nel dopogueƌƌa, e Đioğ dal ϭϵϰϲ ad oggi, ďalza all͛oĐĐhio dell͛osseƌvatoƌe, ĐoŶ 
evidenza e chiarezza, che vi è stato un profondo mutamento, direi quasi una svolta, tra la fine degli anni 
sessaŶta e l͛iŶizio degli aŶŶi settaŶta. [...] La svolta pƌofoŶda [...] ƌiguaƌda l͛atteggiaŵeŶto dei giuƌisti, e peƌĐiò 
della dottƌiŶa iŶ geŶeƌale, Ŷella ĐoŶsideƌazioŶe del pƌopƌio ƌuolo di fƌoŶte all͛oƌgaŶizzazioŶe giuƌidiĐa». 
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foŶti, iŵŵoďilizzato e aŶĐhe ŵuŵŵifiĐato all͛iŶteƌŶo del CodiĐe Ŷei deĐƌepiti aƌtiĐoli delle ͚dispo-
sizioŶi pƌeliŵiŶaƌi͛; [sul]le diŵeŶsioŶi soĐiale e Đollettiva vi erano pienamente valorizzate trovando 

uŶ fattoƌe iŶteƌŶo di ĐoesioŶe Ŷel pƌiŶĐipio di solidaƌietà; [su]l soggetto ŶoŶ […] più iŶdividuo iŶsu-
lare e astratto, galleggiante in un paesaggio meta-stoƌiĐo seŶza spazio ŶĠ teŵpo; al ĐoŶtƌaƌio, […] 
trasformato in persona, ossia inserito in un contesto storico, titolare di diritti e di doveri e al centro 

di un tessuto relazionale che ne esaltava la naturale socialità»8. 

Tale patrimonio ha consentito di immergere il diritto entro lo spirito del tempo, nel contesto della 

soĐietà, dei suoi valoƌi, ďisogŶi ed iŶteƌessi. Il diƌitto e la tavola ĐostituzioŶale soŶo diveŶuti ͞laďo-
ƌatoƌio͟ e stƌuŵeŶto iƌƌiŶuŶĐiaďile peƌ faƌ eŵeƌgeƌe – nei suoi scarti e nelle sue eccedenze – il 

sostrato materiale del fenomeno giuridico che, immerso nella processualità della storia, sviluppa la 

sua poteŶza siŵďoliĐa, peƌfoƌŵativa e tƌasfoƌŵativa attƌaveƌso la pƌassi, l͛espeƌieŶza e l͛iŶteƌpƌe-
tazione. 

In tal modo concetti, categorie e istituti che si erano cristallizzati in significati coerenti rispetto alla 

cornice paradigmatica della tradizione, a fronte del processo di adeguamento ai principi costituzio-

nali si sono rivelati inadeguati ad afferrare la complessità recuperata e il dinamismo della realtà, 

conducendo gli interpreti ad abbandonare questi vecchi involucri alla ricerca di nuovi significati in 

linea con le nuove sensibilità teoriche9. 

Compito del giurista – pratico o di cattedra – diviene dunque quello di integrare il sistema di diritto 

positivo, operando un bilanciamento tra interessi, valori costituzionali e modificazione dei valori 

sociali con la finalità di determinare innovazioni dell͛oƌgaŶizzazioŶe giuƌidiĐa. Della necessità del 

confronto con altri saperi e della consapevolezza della funzione disciplinare del diritto nell͛iŶtegƌaƌli 
Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto, il giuƌista deve esseƌe avveƌtito, là dove ƌiĐoŶosĐa, iŶ Ƌuella paƌtiĐolaƌe attività 
iŶtellettuale ƌiassuŶta Ŷell͛iŶteƌpƌetazioŶe Đhe pƌelude e, iŶfiŶe, sĐatuƌisĐe dal ͚dialogo͛ del pƌo-
cesso o dal dictum del legislatoƌe, la ͚vita ĐoŶĐƌeta͛ dei valoƌi iŶ Đui tƌova luogo l͛ideŶtità soĐiale, e 
là dove iŶvoĐhi altƌesì l͛asĐolto di uŶ sapeƌe iŵŵuŶe da pƌegiudizi e piuttosto apeƌto allo spiƌito di 
autonomia che anima i conflitti di una società e di una cultura autenticamente pluraliste10. 

Qui eŵeƌge l͛idea di uŶa iŶteƌpƌetazioŶe Đhe, puƌ ƌiĐoŶosĐeŶdo la storicità degli istituti giuridici, 

viene dunque a mutare il senso stesso della loro analisi, abbandonando i tradizionali procedimenti 

dogmatici a tutto vantaggio di una costruzione capace di modellarsi più direttamente sulla realtà 

stoƌiĐa dell͛oƌdiŶaŵeŶto viveŶte e di ƌestituiƌe a Ƌuegli stƌuŵeŶti la fuŶzioŶe di attuaƌe i valoƌi Đhe 
soli potevano condurre a trasformazioni profonde della società. 

La stagione della costituzionalizzazione del diritto privato si è così caratterizzata per alcune costanti: 

in primo luogo il consolidarsi della normatività e precettività del testo costituzionale nella cultura 

                                                           
8 P. GROSSI, Il diritto civile italiano alle soglie del terzo millennio (Una post-fazione), in Quad. fiorentini per una 

storia del pensiero giur. moderno, 2010, 39, 473-474. 
9 Sul processo di costituzionalizzazione del diritto privato i saggi raccolti in L. NIVARRA (a cura di), Gli anni 

settanta del diritto privato, Milano, 2008; anche A. PALAZZO, Ermeneutica giuridica e costituzionalizzazione del 

diritto civile, in Riv. dir. priv., 2004, 339 ss.; P. PERLINGIERI, Il diritto civile nella legalità costituzionale, secondo 

il sistema italo-comunitario delle fonti, Napoli, 2006, 83 ss.; C. SALVI, Capitalismo e diritto civile. Itinerari giuri-

dici dal Code civil ai Trattati europei, Bologna, 2015, 85 ss. 
10 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche della riforma del diritto civile, cit., 86; contra G.B. FERRI, Antiformalismo, 

democrazia, codice civile, in Riv. dir. comm., 1968, I, 347 ss. 
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giuƌidiĐa, iŶ via ulteƌioƌe l͛esteŶsioŶe del ƌuolo del giudiziaƌio Ŷella veste di gaƌante dei principi 

fondamentali11 e, ŶoŶ ultiŵo, il gƌaduale pƌoĐesso di ͞ŵateƌializzazioŶe͟ della CostituzioŶe Đhe ğ 
stato pƌeludio alla diffusioŶe Ŷell͛aŵďieŶte soĐiale dei pƌiŶĐipi ĐostituzioŶali ad alto gƌado di peƌ-
vasività12. 

1.1.  Metodo e grammatica dei diritti 

Nel ricco e sfaccettato contesto, sopra delineato, si ĐolloĐa l͛iŶsegŶaŵeŶto di StefaŶo Rodotà Đhe 
è anzitutto proposta metodologica attraverso la configurazione di una nuova forma di diritto in cui 

il vecchio rapporto tra potere e sapere viene ad essere sostituito dal diverso nesso fra sapere e 

democrazia, fra diritto e politica. «È un metodo che affonda le sue radici nel divenire storico degli 

istituti e delle regole, nella connessione tra le regole e i valori, nella intersezione del diritto con 

l͛eĐoŶoŵia, la politiĐa e l͛etiĐa, Ŷella tƌaduzioŶe del diƌitto Ŷella pƌassi istituzioŶale, sopƌattutto 
nella vocazione del diritto alla soddisfazione della domanda di giustizia e della tutela degli interessi 

deboli»13. Aďďattuto l͛isolaŵeŶto e l͛iŶdiffeƌeŶza del sapeƌe giuƌidiĐo ƌispetto all͛iƌƌuzioŶe del ƌeale, 
la ricerca di Rodotà si volge pertanto a demistificare gli istituti del diritto civile, mettendone in luce 

l͛evoluzioŶe dei sigŶifiĐati soĐiali e politiĐi14. Per realizzare tale obiettivo, «in antitesi alla tendenza 

a fare del diritto civile un museo di anticaglie»15, lo stesso Rodotà rileva la necessità di «una modi-

fica del metodo della elaborazione [dei concetti giuridici], e dunque un abbandono dei tradizionali 

procedimenti dogmatici, a tutto vantaggio di una costruzione sistematica capace di modellarsi più 

diƌettaŵeŶte sulla ƌealtà stoƌiĐa dell͛oƌdiŶaŵeŶto legislativo. D͛altƌa paƌte il valoƌe di diƌettive iŶ-
terne del sistema privatistico, assunto da alcuni fondamentali principi costituzionali, comporta la 

necessità di considerare proprio tali principi come dati fondamentali per la costruzione del nuovo 

sisteŵa, ŵutaŶdo il Đƌiteƌio di valutazioŶe degli istituti iŶtesi Đoŵe i foŶdaŵeŶti dell͛oƌdiŶe Đivili-
stiĐo, iŶ pƌiŵo luogo dell͛autoŶoŵia pƌivata, della proprietà e della responsabilità civile»

16
. Questa 

ambiziosa opeƌa di ƌivisitazioŶe dell͛iŶteƌo edifiĐio pƌivatistiĐo, a fƌoŶte dello iato tƌa oƌdiŶe legale 

                                                           
11 E. LAMARQUE, Coƌte ĐostituzioŶale e giudiĐi Ŷell’Italia ƌepuďďliĐaŶa, Roma-Bari, 2012, 47. 
12 G. BONGIOVANNI, Neocostituzionalismo, in Annali Enc. dir., IV, 2011, 751 ss. 
13 G. ALPA, Il rinnovamento del diritto privato nella società moderna e i compiti del giurista: gli insegnamenti 

di Stefano Rodotà, in G. ALPA, V. ROPPO (a cura di), Il diritto privato nella società moderna. Seminario in onore 

di Stefano Rodotà, Napoli, 2005, 16. 
14 Per S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche della riforma del diritto civile, cit., 99 «se il diritto non è soltanto un 
umile strumento di retroguardia, infatti, neppure può ritenersi che le strutture giuridiche siano in grado di 
sottrarre una società alle vicende della storia o al quotidiano accrescimento che solo può venirle da una fer-
vida e rigorosa lotta politica»; v. in senso contrario, S. COTTA, Il giurista e la società in trasformazione, in Iusti-

tia, 1966, 297 s. 
15 Come ammoniva in modo tagliente il maestro di Rodotà, Rosario Nicolò, nella voce Diritto civile, in Enc. dir., 
1964, Milano, 908. 
16 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche della riforma del diritto civile, cit., 86. In senso critico G.B. FERRI, La cultura 

del civilista tra formalismo ed antiformalismo, in P. CENDON (a cura di), Scritti in onore di Rodolfo Sacco. La 

comparazione giuridica alle soglie del 3° millennio, II, Milano, 1994, 383 ss., sp. ϯϴϵ Đhe giudiĐa ͞ƌesistiďile͟ 
l͛asĐesa delle tesi sosteŶute aŶĐhe da Rodotà. Il puŶto deďole dell͛aŶtifoƌŵalisŵo ƌiposeƌeďďe, peƌ Feƌƌi, Ŷel 
non essere «mai riuscito a proporre validi e credibili modelli alternativi, in grado di sostituire quei sistemi (di 
norme o/e di concetti) di cui si chiedeva il superamento». 
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e società reale, non poteva non incidere sul codice civile che – con la sua rigida disciplina regola-

mentare essenzialmente basata su tipizzazione di comportamenti e fissità di fattispecie – rappre-

sentava un serio ostacolo alla necessaria espansione dei principi costituzionali. Da qui il progetto di 

affidare il rinnovamento ad una legislazione di nuovo forgio, una legislazione per principi espressivi 

di Đlausole geŶeƌali, ƌeputata più idoŶea a gaƌaŶtiƌe la peŶetƌazioŶe Ŷell͛oƌdiŶe giuƌidiĐo delle esi-
genze della vita sociale come pure a dettare regole prospettiche della organizzazione sociale. Una 

legislazione in grado di conferire a giudici e giuristi un ruolo di protagonisti del sistema, gli uni – i 

giudici – gaƌaŶti dell͛eƋuiliďƌio tƌa ƌegolazioŶe giuƌidiĐa e ƌiĐostƌuzioŶe della ƌealtà, gli altƌi – i giuristi 

– non più tecnici neutrali, ma operatori politici di costruzioni, a un tempo, creative e riformatrici17. 

L͛iŶŶovazioŶe ͚Ƌualitativa͛ iŶtƌodotta dall͛iŶfiltƌazioŶe Ŷel diƌitto ĐoŵuŶe dei pƌiŶĐipi costituzionali 

«dev[e] iŶvestiƌe aŶĐhe l͛attività dei giudiĐi, la stƌuttuƌa delle leggi, la pƌepaƌazioŶe delle riforme. Il 

sisteŵa di ĐooƌdiŶaŵeŶto degli iŶteƌessi […] esige uŶa paƌteĐipazioŶe più diƌetta del giudiĐe, al 
quale non si chiede soltanto di applicare una legislazione di tipo regolamentare, ma di giudicare 

intorno ai comportamenti secondo criteri elastici, manifesti nella legislazione civile o ricavati da una 

espaŶsioŶe dei pƌiŶĐipi ĐostituzioŶali. D͛altƌa paƌte, ğ la stessa legge a doveƌ ŵutaƌe stƌuttuƌa e 
modo di formulazione, attribuendo più larga parte proprio a quei criteri elastici o clausole generali. 

E la riforma legislativa, in tale prospettiva, non si presenta più come impresa che possa essere por-

tata a compimento con gli strumenti tradizionali, ma esige essa stessa la messa a punto di nuovi e 

diversi strumenti istituzionali»18. 

Tale programma è stato attuato da Rodotà attraverso una lettura assiologicamente orientata della 

trama di alcuni istituti civilistici, come la proprietà19, il contratto20 e la responsabilità civile21. 

Significative sono le riflessioni che conducono alla costituzionalizzazione della proprietà, analisi che 

hanno il senso profondo di mutare il contenuto intrinseco della situazione soggettiva in vista della 

realizzazione di finalità superindividuali22. La fuŶzioŶe soĐiale, diveŶuta dato stƌuttuƌale del ͞teƌƌi-
ďile diƌitto͟, segŶa iŶfatti uŶ puŶto di fƌattuƌa ƌispetto alla tƌadizioŶe dell͛istituto doŵiŶiĐale, non 

liŵitaŶdosi a Đostƌuiƌe aƌgiŶi all͛esaspeƌato iŶdividualisŵo pƌopƌietaƌio Đhe peƌŵeava di sĠ l͛oƌdiŶe 
giuridico della modernità, ma tracciando «le variabili di un sistema di compatibilità tra economia e 

politica, tra gestione economico-privata delle risorse produttive e gestione politica delle stesse»23. 

                                                           
17 S. RODOTÀ, Ideologie e tecniche della riforma del diritto civile, cit., 88 ss.; S. RODOTÀ, Ipotesi sul diritto privato, 
in Id. (a cura di), Il diritto privato nella società moderna, Bologna, 1971, 11 ss. 
18 S. RODOTÀ, Diritto pubblico e diritto privato Ŷel diƌitto dell’eĐoŶoŵia, in Il diƌitto dell’economia, 1967, 273 ss. 
19 S. RODOTÀ, Note critiche in tema di proprietà, in Riv. trim. dir. proc. civ., 1960, 1316 ss.; anche S. RODOTÀ, Il 
terribile diritto. Studi sulla proprietà privata, Bologna, 1981. 
20 S. RODOTÀ, Le fonti di integrazione del contratto, MilaŶo, ϭϵϲϵ. CoŶtƌa, peƌ l͛oƌieŶtaŵeŶto tƌadizioŶale, F. 
MESSINEO, Il contratto in generale, I, in Tratt. dir. civ. comm., Milano, 1973, 42 secondo cui «la libertà (o auto-
nomia) contrattuale (o, in più larga accezione, negoziale) dipende concettualmente (e ne è la principale arti-
colazione) della cosiddetta autonomia privata (che, a sua volta, è il riflesso della libertà economica)». 
21 S. RODOTÀ, Il problema della responsabilità civile, Milano, 1964. 
22 Come ricorda M. LUCIANI, Corte Costituzionale e proprietà privata, in Giur. cost., 1977, I, 1394, posto che la 
CostituzioŶe aďďia di ŵiƌa uŶ ŵodello di soĐietà iŶ fieƌi, uŶ doveƌ esseƌe, la ͞fuŶzioŶe soĐiale͟ ğ da iŶteŶdeƌsi 
come epifania di una società intera, vista nel suo pluralismo di insieme, «còlta dal costituente non solo nella 
complessità dei rapporti e delle situazioni non omogenee che la compongono, ma anche nel suo (necessario) 
diveŶiƌe iŶ fuŶzioŶe dei fiŶi foŶdaŵeŶtali tƌaĐĐiati dagli aƌtt. ϯ e ϰ, e ƌiďaditi dall͛iŶteƌa Caƌta». 
23 S. RODOTÀ, Note critiche in tema di proprietà, cit., 1338. 
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Entro questo processo dialettico, la proprietà funzionalizzata diviene strumento di integrazione del 

conflitto sociale, aspiƌaŶdo, da uŶa paƌte, a ĐoŶseŶtiƌŶe l͛aĐĐesso a Ƌuei gƌuppi soĐiali Đhe Ŷe eƌaŶo 
siŶo ad alloƌa ƌiŵasti esĐlusi e, dall͛altƌo, legittiŵaŶdo lo Stato ad attuaƌe politiĐhe di Đaƌatteƌe ƌe-
distributivo24. Peraltro, accanto al mutamento strutturale registrato dall͛istituto, la Caƌta Đostitu-
zionale ha adottato una soluzione gaƌaŶtista Ŷell͛affidaƌe al legislatore il compito di concretizzare 

siffatta funzionalizzazione mediante la disciplina legale dei modi di godimento e di disposizione 

della proprietà, in maniera tale da conformare i comportamenti dei consociati ad una visione soli-

daristica del diritto a cui corrisponda una prassi solidale dei rapporti sociali25. 

Un percorso analogo ha condotto ad una radicale trasformazione della responsabilità civile con il 

passaggio dallo schema classico, nel quale il risarcimento è sanzione di un comportamento vietato, 

a uŶ ŵodello Đhe poŶe al ĐeŶtƌo dell͛istituto il fatto daŶŶoso e la fuŶzioŶe ƌipaƌatoƌia. La ƌiĐoŶo-
sĐiuta ĐeŶtƌalità della Đlausola geŶeƌale ĐoŶteŶuta Ŷell͛aƌt. 2043 c.c. ha consentito di far fluire i 

valoƌi solidaƌistiĐi ƌiĐoŶosĐiuti a livello ĐostituzioŶale all͛iŶteƌŶo del ŵeĐĐaŶisŵo ƌisaƌĐitoƌio della 
responsabilità Đivile, ƌeŶdeŶdo Ƌuest͛ultiŵa presidio dei diritti fondamentali. Se infatti il principio 

di solidarietà che investe, modificandola, la sfera giuridica dei membri della comunità, viene as-

suŶto a teƌŵiŶe di ƌifeƌiŵeŶto Ŷel giudizio di ƌespoŶsaďilità, Ŷe deƌiva Đhe lo stesso ƌeƋuisito dell͛iŶ-
giustizia porta a rileggere la clausola generale come formula aperta in grado di farsi comprensiva 

ƌispetto ad ogŶi fattispeĐie daŶŶosa susĐettiďile di esseƌe defiŶita su tale ďase Đoŵe foŶte dell͛oď-
bligazione risarcitoria. Il dovere di solidarietà va dunque assunto come parametro di confronto nel 

giudizio di responsabilità, traducendosi nel «doveƌe di Đoŵpoƌtaƌsi iŶ ŵodo da ŶoŶ ledeƌe l’iŶteƌesse 
altrui fuoƌi dai liŵiti della legittiŵa tutela dell͛iŶteƌesse pƌopƌio, iŶ ŵaŶieƌa Đhe, ŶoŶ soltaŶto l͛atto 
di emulazione ne risulti vietato (art. 833 c.c.), ma ogni atto che non implica il rispetto equanime 

dell͛iŶteƌesse dei teƌzi, ogŶi atto di eseƌĐizio del diƌitto Đhe, Ŷell͛esĐlusivo e iŶĐivile peƌseguiŵeŶto 
dell͛iŶteƌesse pƌopƌio, uƌti ĐoŶtƌo l͛iŶteƌesse puďďliĐo al ĐooƌdiŶaŵeŶto delle sfeƌe iŶdividuali»26. È 

dunque nel contesto della valutazione della rilevanza della lesione subita dal danneggiato che 

emerge la transizione da una concezione strettamente patrimonialistica ad una di stampo persona-

listico, valorizzando le situazioni esistenziali alle quali, in quanto portatrici di interessi di rilevanza 

ĐostituzioŶale, l͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo ƌiĐoŶosĐe il ƌuolo di valoƌi pƌiŵaƌi. Questa pƌospettiva ha 
mostrato tutta la sua complessità, lasciando emergere molteplici traiettorie e forme di adatta-

                                                           
24 UŶa ƌedistƌiďuzioŶe peŶsata iŶ favoƌe di gƌuppi deteƌŵiŶati ;Đoŵe Ŷel Đaso della legge sull͛eƋuo ĐaŶoŶe 
del 1978 o quella sui contratti agrari del 1982) allo scopo di creare più equi rapporti sociali, ovvero in favore 
dell͛iŶteƌa Đollettività ;Đoŵe, fƌa le altƌe, la legge BuĐalossi del ϭϵϳϳ sull͛edifiĐaďilità dei suoli o la legge Ga-
lasso del 1985, sui vincoli paesaggistici). 
25 Secondo S. RODOTÀ, Il terribile diritto, Bologna, 1990, 112: «storicamente il ricorso alla funzione sociale serve 
ad individuare una dimensione in cui la crescita della compressione dei poteri proprietari per effetto dell'in-
tervento dello Stato si accompagna alla consapevolezza che ciò accade per la necessità di realizzare interessi 
in largo senso pubblici in forme diverse da quelle tradizionalmente adoperate». 
26 S. RODOTÀ, Il problema della responsabilità civile, cit., 99. 
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ŵeŶto Đhe, tƌa l͛altƌo, haŶŶo aperto la strada a quella nuova stagione che, inaugurata con la notis-

sima giurisprudenza genovese sul danno biologico27, ha totalmente rivoluzionato le regole del set-

tore del danno alla persona attraverso la valorizzazione dei principi costituzionali28. 

Il coŶtƌiďuto di Rodotà ğ ƌisultato duŶƋue foŶdaŵeŶtale Ŷel poƌƌe al ĐeŶtƌo dell͛iŶteƌo edifiĐio pƌi-
vatistico i principi costituzionali, non solo in funzione di limite, bensì soprattutto quali criteri fonda-

tivi di un nuovo giudizio di meritevolezza degli enunciati normativi. Tale orientamento presuppone 

però il riconoscimento della Drittwirkung alla norma costituzionale, in quanto non soltanto regola 

ermeneutica ma anche e soprattutto norma di principio direttamente e immediatamente operativa 

nei rapporti interprivati, quale necessaria conseguenza dei principi di legalità, gerarchia e unitarietà 

del sistema. A ciò si accompagna inevitabilmente la proposta di una nuova metodologia interpreta-

tiva diveƌsa da Ƌuella tƌadizioŶale, ossia uŶ͛eƌŵeŶeutiĐa «ĐostituzioŶalŵente orientata», rivolta a 

trasferire il precetto costituzionale direttamente nel contenuto della norma ordinaria. Non da ul-

timo la prevalenza gerarchica dei valori costituzionali delinea il cammino impetuoso della persona 

veƌso il ĐeŶtƌo dell͛oƌdiŶaŵeŶto, quale Grundwert dell͛iŶteƌo sisteŵa, piegaŶdo ĐoŶsegueŶte-
mente le situazioni patrimoniali a funzione strumentale di quelle esistenziali. 

Delineate le linee fondamentali del metodo e dei materiali concettuali che hanno connotato la ri-

flessione teorica di Rodotà, appare indispensabile delimitare il campo di analisi di una elaborazione 

troppo vasta (dal ripensamento degli istituti del diritto civile, ai dilemmi di costruzione giuridica di 

uŶ ďiodiƌitto laiĐo e pluƌale, siŶo alle ŵodeƌŶissiŵe ƋuestioŶi della ͞ĐostituzioŶalizzazioŶe͟ della 
rete) per essere approfondita e messa a sistema in queste poche pagine. Se dunque il ritorno al 

diritto si manifesta in Rodotà ponendo attenzione alla materialità dell͛esisteŶza, eĐĐo duŶƋue Đhe 
interrogarsi sul valore ordinante della persona significa individuare un punto di osservazione e ri-

flessione sul ruolo della soggettività in una società pluralista e multiculturale, sulle trasformazioni 

strutturali della vita e della morte, sulle conseguenti modificazioni delle basi e dei ĐoŶfiŶi dell͛espe-
rienza giuridica.  IŶ Ƌuesto ĐoŶtesto il ĐoŶĐetto di ͞goveƌŶo del Đoƌpo͟ può ƌappƌeseŶtaƌe uŶ paƌa-
digma esplicativo, in grado di istituzionalizzare i mutamenti sociali e le innovazioni tecnico-scienti-

fiche, attribuendo loro un senso – specie in ambito giuridico – siŶtetizzaďile Ŷell͛iŶfiltƌazioŶe della 
ƌegola dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe iŶ ogŶi aŵďito dell͛oƌdiŶaŵeŶto, dalle sĐelte di fiŶe vita siŶo alla 
ƌegolaŵeŶtazioŶe e stƌuttuƌazioŶe dell͛aƌĐipelago faŵiliaƌe. 

2. Sulle forme del governo del corpo 

I diritti hanno contribuito ad attribuire una base assiologia alle strutture portanti di un ordinamento 

Đhe, Ŷell͛evoluzioŶe dei pƌoĐessi stoƌiĐi, ha conseguito piena maturità nella costituzionalizzazione 

volta essenzialmente al perfezionamento sociale e solidale della persona umana. Il discorso giuri-

dico, Ŷell͛iŶstauƌaƌe uŶ dialogo tra la vita e le regole, è tornato pƌepoteŶteŵeŶte a paƌlaƌe all͛iŶdi-
viduo, alla persona in carne e ossa, e, nel contempo, a interrogarsi sulla condizione dell͛uoŵo, colto 

                                                           
27 Trib. Genova, 25 maggio 1974, in Giur. it., 1975, I, 2, 999, con nota di M. BESSONE, V. ROPPO, LesioŶe dell’iŶ-
tegrità fisica e «diritto alla salute». 
28 G. ALPA, M. BESSONE, La responsabilità civile, Milano, 1976; G. ALPA, Il daŶŶo ďiologiĐo. PeƌĐoƌso di uŶ’idea, 
Padova, 1987. 
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ed esplorato nei suoi bisogni, nelle sue inquietudini e intime contraddizioni, nelle sue angosce esi-

stenziali. 

Questa evoluzioŶe si ğ espƌessa attƌaveƌso il gƌaduale slittaŵeŶto dall͛idea astƌatta di soggetto – 

unificante ed egualitaria, ma indifferente alla comprensione delle condizioni reali del vissuto – alla 

costituzionalizzazione della persona, capace di esprimere la materialità dei rapporti, il cui discipli-

namento viene posto al centro della Carta costituzionale come delle Convenzioni sovranazionali. 

Tale modo di procedere e di interpretare consente di mantenere il diritto ad uno stato fluido, deli-

neando equilibri provvisori e instabili tra le tante dimensioni della vita, gli ambivalenti poteri della 

tecnica e le domande crescenti che vengono rivolte all͛etiĐa e al diƌitto29. Prende forma, in tal modo, 

uŶa sfeƌa dai ĐoŶfiŶi ŵoďili Ŷella Ƌuale ŶoŶ ğ possiďile alĐuŶa iŶteƌfeƌeŶza ad opeƌa dell͛iŶteƌveŶto 
normativo, se non in base al consenso degli interessati, tale da comprendere insieme al diritto allo 

sviluppo della propria personalità anche «il diritto alla cura della propria salute e la libertà da limi-

tazioni e costrizioni che riguardano il corpo»30. Si tratta di esiti che sono il frutto non solo delle 

innovazioni scientifiche e tecnologiche, ma di vicende culturali che hanno imposto una considera-

zione della persona – volta ad ampliare gli spazi della scelta e responsabilità individuale – ridise-

gnando ĐoŶfiŶi e ĐoŶteŶuti della fisiĐità, iŶtƌeĐĐiaŶdo l͛aŵpliaŵeŶto del poteƌe del siŶgolo e le pos-
sibilità di assoggettamento alla regola. 

Attƌatto Ŷell͛oƌďita ĐostituzioŶale disegŶata dall͛iŶtƌeĐĐio tƌa diƌitto alla salute e liďeƌtà peƌsoŶale, 
il controllo sul proprio corpo ha dunque perso l͛oƌigiŶaƌia ĐoŶŶotazioŶe pƌopƌietaƌia31, legata alla 

prospettiva in cui soggetto ed oggetto vengono contrapposti, per assumere la diversa curvatura di 

sĐelta dalla Ƌuale dipeŶde l͛ideŶtità peƌsoŶale, diveŶuta espƌessioŶe diƌetta del pƌiŶĐipio di digŶità. 
Scelte che possono prospettarsi in un duplice verso: uno negativo che si concretizza nella libertà da 

atti e provvedimenti imposti non giustificati ed uno attivo in cui si traduce la libertà di decidere e 

realizzare tutto ciò che non è legalmente vietato, trasmodando nel principio di autodeterminazione 

nelle scelte esistenziali32. 

Il Đoƌpo ŶoŶ appaƌtieŶe all͛iŶdividuo, ŵa ĐostituisĐe foƌŵa e sostaŶza dell͛iŶdividuo stesso; il Đoƌpo 
è anche il substrato generatore della persona, poiché è attraverso il corpo che diventa possibile 

entrare in relazione con altri soggetti ed essere situato Ŷella soĐietà. L͛atteŶzioŶe al Đoƌpo, al suo 
goveƌŶo ĐoŶseŶte di sĐopƌiƌe le esigeŶze pƌiŵaƌie dell͛uŵaŶità, dell͛esisteŶza e, ƋuiŶdi, la sua Đa-
paĐità di ƌispeĐĐhiaƌe l͛uoŵo: ğ iŶfatti Ŷel Đoƌpo viveŶte Đhe si esaltaŶo le Ŷostƌe pƌospettive di 
esseƌe, di aveƌe, di iŶteƌagiƌe ed ğ dal Đoƌpo viveŶte Đhe si allaƌgaŶo, Đoŵe ĐeƌĐhi Ŷell͛aĐƋua, le liŶee 

di forza dei nostri bisogni. 

Il diƌitto Đoŵe sapeƌe ͞iŶĐaƌŶato͟ iŶduĐe i giuƌisti, pƌeso atto dell͛iŶsigŶifiĐaŶza della Ŷeutƌalità teĐ-
nica, ad abbandonare concetti ormai sterilizzati, oggetti e strumenti di una scientificità pietrificata 

che nasconde malamente lo svuotamento di significato dei codici normativi. Ciò si traduce in una 

nuova strutturazione del linguaggio giuridico, dei suoi concetti e delle sue narrazioni, laddove sono 

                                                           
29 E. RESTA, Biodiritto, in Enc. giur., Roma, 2009, 43. 
30 In tal senso il giudice William O. Douglas in Roe v.Wade, 410 U.S. 113,153 (1973). 
31 J.P. BAUD, Il caso della mano rubata, Milano, 2003, 50 ss. 
32 D. MESSINETTI, Identità personale e processi regolativi della disposizione del corpo, in Riv. crit. dir. priv., 2, 
ϭϵϵϱ, ϭϵϳ ss.; sottoliŶea la ͞fuŶzioŶe ideŶtitaƌia͟ del Đoƌpo, P. ZATTI, Di là dal velo della persona fisica. Realtà 

del Đoƌpo e diƌitti «dell’uoŵo», in Liber amicorum per F. D. Busnelli, II, Milano, 2008, 121 ss. 
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queste ultime a conferire significato ai diritti33. Siamo di fronte ad un radicale mutamento del para-

digŵa giuƌidiĐo Đhe, iŶ ƌelazioŶe ad uŶ liŶguaggio iŶsieŵe siŵďoliĐo e pƌagŵatiĐo Đoŵ͛ğ Ƌuello del 
diritto, influisce sul gioco combinato dei simboli producendo risultati diversi in contesti diversi. 

Neanche «i concetti giuridici si sottƌaggoŶo a Ƌuesta ͞ legge͟, anzi forse vi sono maggiormente espo-

sti, sia perché i confini tra essi sono linee di distinzione e di contatto, ma non di separazione, anzi 

spesso di iŶtegƌazioŶe, sia peƌĐhĠ l͛iŶteƌpƌetazioŶe e la ĐoŶĐƌetizzazioŶe pƌevede la possiďilità di 
attƌiďuiƌe ai diveƌsi vettoƌi iŵpulsi diveƌsi e ƋuiŶdi di vaƌiaƌe l͛esito della loƌo ĐoŵďiŶazioŶe»34. 

Se passiamo dal piano simbolico a quello strutturale possiamo notare come la costruzione del corpo 

rifletta volontà individuali, condizionamenti e anche violenze sociali, ovvero i diversi poteri che si 

esercitano sul corpo stesso: della persona, che vuole disporne liberamente, così come dei diversi 

soggetti, pubblici e privati, che se lo contendono, che vogliono impadronirsene e regolarlo, venendo 

a configurare il corpo come luogo della libertà e, al contempo, della coercizione35. Queste dimen-

sioni finiscono inevitabilmente con l͛iŶtƌeĐĐiaƌsi Ŷell͛affeƌŵazioŶe dell͛habeas corpus36, la cui la 

foƌza siŵďoliĐa, attƌaveƌso la sottƌazioŶe del Đoƌpo all͛aƌďitƌio del poteƌe altƌui, ƌiŵaŶda alle ƌadiĐi 
l͛esisteŶza37. Si tƌatta di uŶa guaƌeŶtigia Đhe teŶde ad aƌƌiĐĐhiƌsi a paƌtiƌe dall͛oƌiginario profilo ne-

gativo tutelante verso il comportamento altrui a favore di quelli più spiccatamente positivi, che 

vengono a riconoscere al titolare il concreto potere di autodeterminarsi nella scelta fra le alterna-

tive possibili38. In questi termini «la decisioŶe di ƌiseƌvaƌe uŶ͛aƌea all͛iŶteƌŶo della Ƌuale il siŶgolo 
può Đoŵpieƌe sĐelte esisteŶziali al ƌipaƌo dell͛iŶteƌveŶto statuale sigŶifiĐa delegaƌe ai Đoŵplessi 
eƋuiliďƌi pƌodotti dal gioĐo dell͛aŵďieŶte Đultuƌale e soĐiale, da uŶa paƌte, e delle pƌessioni e delle 

stigŵatizzazioŶi soĐiali, dall͛altƌa, il Đoŵpito di iŶĐaŶalaƌe [Ƌuelle] foƌŵe di espƌessioŶe iŶdividuale, 
che pertanto, anche se adeguatamente formulate giuridicamente, non possono dirsi più libere delle 

altre ed assicurare che i meno favoriti possano davvero esercitare effettivamente le loro libertà»39, 

consentendo loro di sottrarsi alla omologazione dei comportamenti e delle personalità individuali 

e ƌesisteƌe all͛iŵposizioŶe di ideŶtità dall͛esteƌŶo. 
È al crocevia fra il diritto alla libertà personale ed il diritto alla salute che emerge il principio del 

consenso quale regola della vita40, laddove anche la Corte costituzionale, sottolineando la rilevanza 

                                                           
33 R. COVER, Nomos and Narrative, in Harvard Law Rev., 1983, 4, 4. 
34 P. ZATTI, Una ricerca sulle persone, in www.personaedanno.it, 14 dicembre 2008. 
35 S. RODOTÀ, LA vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milano, 2009, 73 ss. 
36 S. RODOTÀ, Il nuovo Habeas corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodeterminazione, S. RODOTÀ, 
M.C. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e fonti del biodiritto, in Trattato di Biodiritto, diretto da S. Rodotà, P. Zatti, 
Milano, 2011, 211. 
37 S. RODOTÀ, Per un nuovo statuto del corpo umano, in A. DI MEO, C. MANCINA (a cura di), Bioetica, Roma-Bari, 
1989, 41 s. 
38 La tutela dunque deve essere adattata alla possibilità per il titolare del diritto di mantenere sempre il con-
tƌollo sul Đoƌpo Đhe poƌta ĐoŶ sĠ i segŶi dell͛ideŶtità e seƌve alla sua autodeteƌŵiŶazioŶe Ŷelle sĐelte esisteŶ-
ziali costitutive dell͛ideŶtità stessa. Cfƌ. P. ZATTI, Il diritto a scegliere la propria salute (in margine al caso del S. 

Raffaele), in Nuova giur. civ. comm., 2000, II, 2 ss. 
39 G. MARINI, Il consenso, in S. RODOTÀ, M.C. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e fonti del biodiritto, cit., 395. 
40 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., 250; Id., Il diritto di avere diritti, Roma-Bari, 2012, 
250, sp. 268, secondo cui «il progressivo cammino del diritto alla salute verso il centro del sistema istituzio-
Ŷale, la sua assuŶzioŶe a valoƌe foŶdativo della peƌsoŶa ŵostƌaŶo ĐoŶ Ŷettezza l͛iŵpƌopoŶiďilità dei ĐoŶfiŶi 

http://www.personaedanno.it/
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dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe, ha posto l͛aĐĐeŶto sul pƌofilo attivo della sĐelta, piuttosto Đhe su quello 

negativo, attraendo la questione dalla sfera della libertà da (art. 32, comma 2°, Cost.) a quella della 

libertà di scegliere (art. 13 Cost.)41. Questa evoluzione interpretativa si è consolidata nei principi 

espressi dalla sentenza n. 438/200842, che ha collocato in via definitiva il diritto al consenso infor-

ŵato Ŷell͛aŵďito dei pƌiŶĐipi ĐostituzioŶali. IŶ paƌtiĐolaƌe, iŶdiĐaŶdo Ŷell͛aƌt. ϭϯ Cost. il foŶdaŵeŶto 
costituzionale del consenso informato, il giudice costituzionale ha inteso evidentemente riaffer-

mare quella libertà di autodeterminarsi in ordine agli atti di disposizione del proprio corpo cui si 

riferiva nella sentenza n. 471/1990, e che acquisiscono uno spettro di azione più ampio di quello 

tradizionalmente connesso alla tutela del diritto alla salute. Diversamente, nel richiamare il secondo 

Đoŵŵa dell͛aƌt. ϯϮ Cost., la Coƌte ha foŶdato la ƌilevaŶza ĐostituzioŶale del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato su 
un ragionamento a contrario per cui, se i trattamenti obbligatori devono essere imposti per legge, 

tutti gli altri non possono ritenersi obbligatori, e quindi devono corrispondere ad una manifesta-

zioŶe di voloŶtà dell͛iŶteƌessato. IŶ tal seŶso si è efficacemente sottolineato che «nella sent. n. 438 

del 2008, la salute è vista esclusivamente sotto il profilo individuale di diritto fondamentale, mentre 

del tutto estraneo alla questione è qualsiasi riferimento alla stessa come interesse della collettività. 

Il diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe, iŶ Ƌuesto ĐoŶtesto, vieŶe alloƌa ƌiĐhiaŵato ŶoŶ ai fiŶi di legitti-
mare il rifiuto di un trattamento sanitario, bensì ne viene sottolineato il profilo della scelta libera e 

consapevole; in altre parole, per quanto opinabile e incerta possa essere la distinzione fra libertà 

negative e libertà positive, è indubbio che la Corte costituzioŶale iŶ Ƌuesta pƌoŶuŶĐia poŶga l͛aĐ-
ĐeŶto sulla liďeƌtà di ;sĐeglieƌe, seĐoŶdo l͛aƌt. ϭϯ Cost.Ϳ e ŶoŶ sulla liďeƌtà da ;i tƌattaŵeŶti saŶitaƌi, 
ex art. 32, 2° co., Cost.)»43. 

Nell͛aŵďito di Ƌueste Đoŵplesse liŶee di sviluppo si situa la ƌisposta a dilemmi tragici che risiede 

innanzitutto nella valorizzazione dello spazio dei diritti, da cui al pari del consenso dipende la legit-

timità di scelte libere e consapevoli non solo durante le fasi del trattamento terapeutico, ma anche 

in relazione alla destinazione dei prodotti del proprio corpo, dando luogo ad una pluralità di espres-

sioni del consenso che possono snodarsi in forme processuali44. 

Nella pƌospettiva di Rodotà l͛appliĐazioŶe del pƌiŶĐipio agli atti di destiŶazioŶe dei pƌodotti del pƌo-
prio corpo noŶ Ŷe deteƌŵiŶa l͛assoggettaŵeŶto ad uŶ ƌegiŵe di iŶalieŶaďilità assoluta, ŵa solo a 
fini di mercato, ponendo un interdetto a forme di sfruttamento economico del corpo che siano 

idonee ad entrare in conflitto con i valori che caratterizzano lo statuto della persona: è dunque il 

principio di solidarietà a far sì che ognuno possa disporre del proprio corpo in contesti caratterizzati 

                                                           
tradizionali, o almeno rendono palese il fatto che si tratta di confini destinati a essere continuamente oltre-
passati, perdendo così ogni forza ricostruttiva». 
41 Corte cost., 22 giugno 1990, n. 307; Corte cost., 23 giugno 1994, n. 258; Corte cost., 18 aprile 1996, n. 118. 
In dottrina, R. ROMBOLI, I liŵiti alla liďeƌtà di dispoƌƌe del pƌopƌio Đoƌpo Ŷel suo aspetto ͞attivo͟ ed iŶ Ƌuello 
͞passivo͟, in Giust. civ., 1991, I, 10 ss. 
42 Corte cost., 23 dicembre 2008, n. 438, in Foro it., 2009, 5, 1, 1328. 
43 R. BALDUZZI, D. PARIS, Corte costituzionale e consenso informato tra diritti fondamentali e ripartizione delle 

competenze legislative, in Giur. cost., 2008, 4962; D. MORANA, A proposito del fondamento costituzionale per 

il ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ ai tƌattaŵeŶti saŶitaƌi: ĐoŶsideƌazioŶi a ŵaƌgiŶe della seŶt. Ŷ. ϰϯϴ del ϮϬϬϴ della 
Corte costituzionale, ivi, 4971 ss. 
44 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 273. 



F
ou

cs
 o

n
 

 

 

158 Stefano Rossi 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

da gratuità, e rimessi alla libera determinazione degli interessati (dalla conservazione fino alla bre-

vettazione)45. 

Il consenso diviene, in questo modo, regola generale di governo di uŶ͛aƌea assai vasta Đhe va 
dall͛uso teƌapeutiĐo del corpo alla sperimentazione scientifica sino alle sue applicazioni industriali, 

aprendo ad uno scenario nuovo nel quale la posizione giuridica della persona diventa complessa. In 

questa sfera infatti interagiscono ed entrano in gioco non solo la pretesa di essere curati ed il dovere 

di curare, ma anche la facoltà di poter contribuire ad identificare la cura e le terapie a cui essere 

sottoposti, il diritto di non subire cure a cui non si sia prestato il proprio consenso o manifestato il 

dissenso, al pari del diritto a non essere discriminati nelle modalità di somministrazione dei tratta-

menti sanitari. 

2.1. La legge sul fine vita come forma del governo del corpo 

Sul piano giuridico, la realtà – sempre in movimento – data dallo sviluppo tecnico-scientifico re-

spiŶge duŶƋue iŶ ŵaŶieƌa Ŷetta uŶ diƌitto statiĐo e ͞ŵoŶologaŶte͟ e ƌiĐhiede uŶ appaƌato Ŷoƌŵa-
tivo più elastico, nel quale il costruito predisposto dal legislatore, se non vuole risultare sterile o 

addirittura autoritario, deve lasciare sempre largo spazio al costruibile. 

Anche la rivendicazione del diritto di morire con dignità diviene parte di questo complesso mo-

vimento di riappropriazione del corpo che si concreta attraverso una legislazione elastica, con-

Ŷotata da Đlausole geŶeƌali iŶ fuŶzioŶe di ͞valvole͟ ƌegolative del sisteŵa 46. 

Entro questo quadro si inserisce anche la recente legge n. 219 del 2017 recante «Norme in ma-

teria di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento»47. Si tratta di un provve-

diŵeŶto, atteso da oltƌe veŶt͛aŶŶi, Đhe offƌe uŶa disĐipliŶa delle ƋuestioŶi iŶeƌeŶti il ĐoŶseŶso 
iŶfoƌŵato, l͛alleaŶza teƌapeutiĐa e le disposizioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto, segŶaŶdo uŶa tappa 

fondamentale nel cammino di valorizzazione della libertà di autodeterminazione nelle scelte te-

rapeutiche. 

Non è questa la sede per affrontare luci e ombre della novella legislativa, anche se questa disciplina 

è frutto anche della battaglia culturale e civile condotta da Stefano Rodotà48, fautore di un diritto 

mite, capace di rendere possibili quelle libere scelte individuali che contribuiscono in modo insosti-

tuibile alla autonoma costruzione della biografia di ciascuno. Nel mettersi al servizio dei molteplici 

progetti esistenziali, il diritto deve aspirare a rendere praticabile il massimo di diversificazione, rea-

lizzando dunque un modello sociale pluralistico. Nel perseguire questo obiettivo il diritto non solo 

                                                           
45 S. RODOTÀ, Ipotesi sul corpo «giuridificato», in Riv. crit. dir. priv., 1994, 467 ss. 
46 G. FERRANDO, Diritto alla salute e autodeterminazione tra diritto europeo e costituzione, in Pol. dir., 2012, 1, 
3 ss.; M. FOGLIA, S. ROSSI, Testamento biologico, in Dig. disc. priv., sez. civ., Torino, 2014, 638 ss.; M. DI MASI, Il 
fine vita, Roma, 2015, 15 ss. 
47 Per un commento P. STANZIONE, Testamento biologico e autodeterminazione della persona, in www.compa-

razioneedirittocivile.it (14.12.2017); C. CUPELLI, Consenso informato e disposizioni anticipate di trattamento: 

dai principi alla legge?, in Dir. pen. cont., 2017, 3, 123 ss.; C. CASONATO, FiŶe vita: il diƌitto all’autodeteƌŵiŶa-
zione, in Il Mulino, 2017, 4, 597 ss.; C. PARDINI, Un buon diritto alla fine della vita. Ci vorrebbe un buon legisla-

tore?, in Resp. med. Dir. prat. clinica, 2017, 3, 419 ss.; P. MALACARNE, Le disposizioni anticipate di trattamento, 
ibidem, 429 ss. 
48 A partire dal caso Englaro, S. RODOTÀ, Chi decide sul morire?, in La Repubblica,  25 ottobre 2007, 26. 
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apre spazi di libertà, ma li deve rendere concretamente praticabili solo se accompagna gli individui 

nella realizzazione del proprio percorso, rimuovendo gli ostacoli sociali, economici e normativi che 

possono intralciarli nella libera costruzione della loro personalità. 

Il testamento biologico rappresenta una delle tante forme attraverso le quali si esplica il governo 

della vita Đhe tƌovaŶo il loƌo foŶdaŵeŶto Ŷella liďeƌtà e Ŷell͛autoŶoŵia della peƌsoŶa. È uŶ itiŶeƌaƌio 
che si scorge limpidamente negli artt. 13 e 32 della Costituzione, in particolaƌe iŶ Ƌuest͛ultiŵa di-
sposizioŶe vieŶe ad esseƌe tƌaĐĐiata uŶa liŶea d͛oŵďƌa tƌa diƌitto e vita, Ŷella ĐostaŶte teŶsioŶe tƌa 
la diŵeŶsioŶe ͞liďeƌaŶte͟ e Ƌuella ͞livellatƌiĐe͟, se ŶoŶ addiƌittuƌa autoƌitaƌia e iŶuŵaŶa, della ƌe-
gola giuridica. In tal modo l͛imposizione di trattamenti obbligatori in forza della legge, non può «in 

nessun caso» varcare i limiti sanciti dal «rispetto della persona umana», formula che racchiude quel 

ŶuĐleo duƌo dell͛esisteŶza, tƌaĐĐiaŶdo il ĐoŶfiŶe di Điò Đhe ğ ͞iŶdeĐidiďile͟. Se infatti «nessuno può 

essere semplicemente chiamato a sacrificare la propria salute a quella degli altri, fossero pure tutti 

gli altri»49, allora entro quella zona franca «si staglia, nitido, non solo un assetto di poteri, ma il 

senso della regola giuridica quando deve garantire quella che si è descritta come autonomia presi-

diata. […] La gaƌaŶzia veƌa si ha ƋuaŶdo l͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo ğ stƌuttuƌato iŶ ŵodo tale Đhe l͛as-
seŶza della ƌegola ƌiduttiva dell͛autoŶoŵia della peƌsoŶa vieŶe aĐĐoŵpagŶata dal ƌiĐoŶosĐimento 

istituzioŶale dell͛iŶtaŶgiďilità di tale autoŶoŵia [Ƌuale] diĐhiaƌazioŶe espliĐita di salvaguaƌdia di 
uŶ͛aƌea o di uŶ ŵoŵeŶto dell͛esisteŶza ƌispetto ai Ƌuali ğ il diƌitto stesso a diĐhiaƌaƌsi estƌaŶeo»50. 

È da questo riconoscimento che si strutturano – secondo Rodotà – i cardini di una regolamentazione 

peƌ pƌiŶĐipi delle ultiŵe fasi dell͛esisteŶza di ĐiasĐuŶo, ĐoŵpeŶdiaŶdosi Ŷelle segueŶti diƌettive: aͿ 
riconoscimento della centralità della persona il cui consenso diviene condizione insuperabile di ogni 

trattamento sanitario; b) riconoscimento della proporzionalità tra intervento medico, beneficio del 

paziente e qualità della vita51; c) riconoscimento del valore tendenzialmente vincolante delle diret-

tive anticipate nelle quali si può esprimere l͛iŶteƌa visioŶe Đhe ĐiasĐuŶo ha della fase teƌŵiŶale della 
propria vita52. 

Queste ƌegole del viveƌe e del ŵoƌiƌe tƌovaŶo la loƌo ƌadiĐe Ŷel ƌispetto dell͛autoŶoŵia della peƌ-
sona, intesa Đoŵe ƌispetto peƌ le sĐelte ĐoŶsapevoli dell͛iŶdividuo, sĐelte iŶ Đui si riflettono «con-

vinzioni etiche e religiose, culturali e filosofiche»53, determinando i rapporti con gli altri e la propria 

                                                           
49 Corte cost., 18 aprile 1996, n. 118, §. 5, in Foro it., 1996, I, 2326. Su questi temi S. AGOSTA, Bioetica e Costi-

tuzione, II, Le scelte esistenziali di fine-vita, Milano, 2012, 10 ss.; C. TRIPODINA, Il diƌitto Ŷell’età della tecnica. Il 

Đaso dell’eutaŶasia, Napoli, 2004, 131 ss.; A. D͛ALOIA, Diritto di morire? La problematica dimensione costitu-

zionale della fine della vita, in Pol. dir., 1998, 610 ss. 
50 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., 272-273. 
51 Così non vi è contrasto tra il testamento biologico, da una parte, e le cure palliative del dolore e i servizi 
alla peƌsoŶa ŵoƌeŶte, dall͛altƌa, poiĐhĠ Ƌuel doĐuŵeŶto altƌo ŶoŶ ğ Đhe uŶa diƌettiva ƌiguaƌdaŶte il ŵodo iŶ 
cui si vuol essere trattati in situazioni estreme, laddove tutto quanto consente alla persona di allontanare la 
soffeƌeŶza e di tƌovaƌe viĐiŶaŶza Ŷegli affetti e Ŷella Đuƌa si ĐolloĐa iŶ uŶa diŵeŶsioŶe diveƌsa, Đhe esige l͛as-
sunzione di una responsabilità pubblica che, tuttavia, non interferisce nella libertà della persona. 
52 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., 274 s. 
53 Cass. civ., 16 ottobre 2007, n. 21748, in Foro it., 2007, I, c. 3025. In questo orizzonte le riflessioni anticipatrici 
di S. RODOTÀ, Strategie per legiferare in bioetica, in Bioetica, 1994, 1, 122 ss. 
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posizioŶe all͛iŶteƌŶo della soĐietà. Questo poteƌe di autodeteƌŵiŶazioŶe ĐoiŶvolge ŶoŶ soltaŶto la 
salute, allora, ma diventa espressivo anche della propria identità54. 

Aderendo a tali direttive, la novella legislativa, oltre a regolare le disposizioni anticipate, viene ad 

incidere sugli snodi fondamentali della relazione di cura, cercando di risolvere i dubbi e le incertezze 

applicative che hanno costellato la fase curiale della disciplina delle relative tematiche55. 

L͛aƌtiĐolato Ŷoƌŵativo ha il ŵeƌito di tƌaĐĐiaƌe iŶ ŵodo liŶeaƌe alĐuŶi dei puŶti ĐaƌdiŶe della «rela-

zione di cura e di fiducia tra paziente e medico», nella quale «si inĐoŶtƌaŶo l͛autoŶoŵia deĐisioŶale 
del pazieŶte e la ĐoŵpeteŶza, l͛autoŶoŵia pƌofessioŶale e la ƌespoŶsaďilità del ŵediĐo» (art. 1, 

comma 2), che viene ad essere valorizzata attribuendo allo spazio riservato alla comunicazione la 

qualificazione di «tempo di cura» (art. 1, comma 8)56. L͛attività saŶitaƌia si ĐoŶŶota iŶfatti Đoŵe uŶa 
«pƌestazioŶe Đoŵplessa Đhe va dall͛aĐĐogliŵeŶto del malato alla comprensione delle sue esigenze 

e dei suoi ďisogŶi, dall͛asĐolto delle sue ƌiĐhieste alla diagŶosi del ŵale, dall͛iŶĐontro medico/pa-

zieŶte alla ŶasĐita all͛elaďoƌazioŶe di uŶa stƌategia teƌapeutiĐa ĐoŶdivisa, alla foƌŵazioŶe del ĐoŶ-
seŶso iŶfoƌŵato all͛attuazioŶe delle Đuƌe pƌeviste e volute, Ŷella ƌiĐeƌĐa di uŶ peƌĐoƌso aŶzitutto 
esistenziale prima ancor che curativo, all͛iŶteƌŶo della stƌuttuƌa saŶitaƌia, Đhe aďďia Ŷella diŵeŶ-
sione identitaria del malato, nella sua persona e nel perseguimento del suo benessere psico-fisico, 

il suo fulcro e il suo fine»57. 

Il bilanciamento tra i soggetti della relazione terapeutica si rinviene nella disposizione che impone 

al medico di «rispettare la volontà espressa dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di 

rinunciare al medesimo [laddove] Il paziente non può esigere trattamenti sanitari contrari a norme 

di legge, alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico-assistenziali; a fronte di tali 

richieste, il medico non ha obblighi professionali» (art. 1, comma 6). Tuttavia, il riferimento – posto 

pari grado alla legge – alla deontologia professionale, come limite ad un diritto costituzionalmente 

sancito del paziente, potrebbe trasformarsi in una pericolosa clausola generale a rinvio mobile, de-

ƌuďƌiĐaŶdo ogŶi Ŷostƌa deĐisioŶe iŶ uŶa suppliĐa al sovƌaŶo, dove il sovƌaŶo ğ l͛OƌdiŶe dei ŵediĐi. 
Si potrebbe ipotizzare che l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza ƌiĐoŶosĐiuta iŶ sede deoŶtologiĐa potrebbe per-

mettere la fuga dai diritti sanciti dalla legge. Quindi in sostanza si potrebbe creare una sorta di 

͞usĐita di siĐuƌezza͟ peƌ i saŶitaƌi ƌesa aŶĐoƌ più espliĐita da uŶ eŵeŶdaŵeŶto appƌovato nella di-

scussione in Aula teso ad escludere che vi sia un obbligo professionale del medico a dar seguito alle 

richieste del paziente contrarie anche al codice deontologico. Anche per questo la formulazione 

                                                           
54 S. RODOTÀ, Autodeterminazione e responsabilità, in La Repubblica, 28 febbraio 2017, 49. 
55 Dalla vicenda di Piergiorgio Welby che ha affrontato il problema della richiesta, da parte dello stesso pa-
ziente, di interrompere i trattamenti sanitari deputati al suo mantenimento in vita al lungo e controverso iter 
giudiziario che ha infine portato la Cassazione ad autorizzare il distacco dei presidi di sostegno vitale su ri-
chiesta del padre-tutore di Eluana Englaro. In dottrina C. TRIPODINA, Malati terminali (diritti dei), in Dig. disc. 

priv., Sez. civ., Agg., Torino, 2014, 397 ss.; A. D͛ALOIA, Eutanasia (dir. cost.), in Dig. disc. pubb., Agg., Torino, 
2012, 344 ss. 
56 La Ŷuova legge ƋuiŶdi valoƌizza le foƌŵe della ĐoŵuŶiĐazioŶe dell͛iŶfoƌŵazioŶe, peƌ ƌidisegŶaƌe la ƌelazioŶe 
di Đuƌa fƌa ŵediĐo e pazieŶte Ŷel segŶo di uŶ͛effettiva ƌedistƌiďuzioŶe di poteƌe di ĐoŶtƌollo da paƌte di 
Ƌuest͛ultimo sulla salute, riprendendo quanto già disciplinato dal Codice di Deontologia medica del 2014 
;all͛aƌt. ϮϬͿ. Sugli aspetti ĐoŶŶessi all͛oƌgaŶizzazioŶe saŶitaƌia , A. PIOGGIA, Diritti umani e organizzazione sani-

taria, in Riv. dir. sic. soc., 2011, 1, 21 ss. 
57 Cons. St., sez. III, 2 settembre 2014, n. 4460, §. 57.5, in Foro amm., 2014, 9, 2229. 
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della disposizione normativa si presenta anfibia e inevitabilmente ambigua, laddove, se per obblighi 

professionali si iŶteŶdoŶo Ƌuelli saŶĐiti dall͛oƌdiŶaŵeŶto pƌofessioŶale e dalle Ŷoƌŵe deoŶtologi-
che, non si comprende come un medico potrebbe rifiutare una richiesta del paziente che sia – in 

ipotesi – conforme alla legge, ma contraria alla deontologia, incorrendo in tal caso in responsabilità 

penali e civili58. 

Seŵpƌe iŶ uŶa pƌospettiva dialogiĐa, la Ŷoƌŵativa deliŶea ĐoŶ Đhiaƌezza l͛esteŶsioŶe del ƌifiuto di 
cure che riguarda tutti i trattamenti, compresi quelli di nutrizione e idratazione forzata, laddove, 

nel rispetto della scelta del paziente, il personale sanitario può comunque sempre prospettare al-

ternative possibili e promuovere azioni di sostegno al malato. 

Esclusa la liceità di pratiche eutanasiche, la legge valorizza il ricorso alle cure palliative, ribadendo 

il diƌitto del pazieŶte di vedeƌ alleviate le soffeƌeŶze, speĐie ƋuaŶdo deƌiviŶo dall͛iŶteƌƌuzioŶe delle 
terapie. Si riconosce anche la possibilità di ricorrere alla sedazione palliativa profonda con il con-

senso del paziente in caso di sofferenze refrattarie. 

Costituiscono strumenti attuativi delle volontà del paziente sia la figura del fiduciario che si rende 

interprete di quanto espresso nelle direttive anticipate – avendo anche cura di seguire il malato 

nelle diverse fasi della terapia – sia il ricorso alla pianificazione anticipata delle cure59. Peraltro la 

pƌesĐƌizioŶe di foƌŵe e adeŵpiŵeŶti ͞elastiĐi͟ volti alla pƌedisposizioŶe e ĐoŶseƌvazioŶe della ƌela-
tiva documentazione viene incontro alle esigenze di tutela e praticabilità dei diritti sottesi; «se [in-

fatti] la prassi clinica ricorre, in alcuni casi, al video per documentare una decisione importante e 

delicata come quella di cessare certe cure e rimodulare la terapia in senso palliativo, compito dei 

giuristi è di suggerire, se necessario, i modi in cui lo strumento ideato possa valere come atto giuri-

                                                           
58 C. Casonato, A proposito del ddl sul testamento biologico. Una legge più realista del re, in www.rivistailmu-
lino.it (21 aprile 2017) secondo cui «Tale enunciato pare ambiguo e inopportuno. Si legittima, in questo senso, 
una sorta di obiezione di coscienza che, se è tipicamente prevista negli Stati in cui è lecito, ad alcune condi-
zioŶi, uŶ iŶteƌveŶto diƌetto teso all͛assistenza al suicidio, non trova corrispondenti legislativi in altri Stati in 
riferimento al diritto al rifiuto di trattamenti sanitari. Questo perché il medico non può esercitare un potere 
incondizionato nei confronti dei malati che chiedono il rispetto di una loro volontà del tutto legittima; e per-
ché la medicina deve trovare i propri limiti, i quali devono essere compresi dai professionisti. Se inoltre pren-
diaŵo a ƌifeƌiŵeŶto l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza iŶ teŵa di iŶteƌƌuzioŶe voloŶtaƌia di gƌavidaŶza, i Đui alti tassi 
fanno oggettivamente sospettare un ricorso non autentico a tale istituto da parte del personale sanitario, il 
rischio è che anche in questo ambito tale strumento venga utilizzato per motivi relativi più a logiche legate 
alla medicina difensiva o alla convenienza che a convincimenti personali profondi. Proprio da un punto di 
vista professionale, inoltre, ho ricordato sopra come il codice di deontologia disponga che il medico non 
debba intraprendere né proseguire in interventi senza acquisizione del consenso (art. 35). La relazione me-
dico-paziente, ho commentato, si costruisce su sfere complementari di autonomia e responsabilità, in cui, 
anche da un punto di vista deontologico-professionale, ognuno è chiamato a fare la sua parte. Nel riservare 
al medico la facoltà di non seguire il malato nella sua legittima aspirazione, la disposizione di legge, quindi, 
paƌe ͞più ƌealista del ƌe͟ o, peƌ usaƌe l͛eƋuivaleŶte e suggestiva affeƌŵazioŶe iŶglese, ͞ŵoƌe CatholiĐ thaŶ 
the Pope͟ ». 
59 Iniziare a costruire un percorso terapeutico in un momento in cui il paziente è consapevole delle conse-
gueŶze e dei possiďili sĐeŶaƌi da affƌoŶtaƌe Ŷel futuƌo pƌossiŵo toglieƌeďďe alle diƌettive aŶtiĐipate Ƌuell͛auƌa 
di indeterminatezza che, pur senza dimenticare il valore di stƌuŵeŶti Đhe testiŵoŶiaŶo l͛ideŶtità del soggetto, 
Ŷe ƌeŶde spesso diffiĐoltosa l͛appliĐazioŶe ĐoŶĐƌeta. Cfƌ. C. PARDINI, Un buon diritto alla fine della vita. Ci vor-

rebbe un buon legislatore?, cit., 424 ss. 

http://www.rivistailmulino.it/
http://www.rivistailmulino.it/
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dicamente certo; se la pratica crea le condizioni tecnologiche perché una persona che non può co-

municare se non con il battito delle ciglia possa Đostƌuiƌe ĐoŶ l͛adeguata assisteŶza di peƌsoŶe e di 
strumenti una dichiarazione di volontà sul suo futuro, compito dei giuristi è ancora quello di veico-

lare questo nuovo fenomeno nelle giuste – e semmai in nuove – categorie concettuali perché di-

venti strumento giuridico»60. 

A fornire garanzie in questo ambito non è tanto la formalizzazione, quanto le procedure di forma-

zione e modalità di attuazione del contenuto delle disposizioni di fine vita che prevedano il coinvol-

gimento del fiduciario, del personale sanitario e, con il consenso del paziente, dei suoi familiari, in 

modo da rendere più fluido ŵa ŶoŶ ŵeŶo siĐuƌo l͛appƌoĐĐio alla ƋuestioŶe di Đoŵe Đostƌuiƌe la 
relazione con il paziente nelle diverse situazioni di incapacità. Nel caso di incertezze o dissidi, da 

ultimo potrà farsi ricorso al giudice, sempre tenendo conto che, anche laddove non si riscontri una 

esatta corrispondenza tra decisioni anticipate e circostanze del caso concreto, le disposizioni riman-

goŶo espƌessioŶe dell͛idea Đhe il pazieŶte ha di sé e della propria dignità61. 

Proprio la consapevolezza di questa debolezza del paziente di fronte al potere medico ha spinto a 

ĐeƌĐaƌ di segŶaƌe i liŵiti degli iŶteƌveŶti esteƌŶi, peƌ ƌiĐoŶosĐeƌe alla peƌsoŶa il goveƌŶo dell͛ultiŵa 
fase della propria vita, modificando le gerarchie tradizionali e, al contempo, dando voce a chi era 

silenzioso di fronte al teƌapeuta. IŶ Ƌuesto ĐoŶtesto si iŶƋuadƌa il pƌoďleŵa dell͛effiĐaĐia da attƌi-
buire agli intendimenti contenuti nelle disposizioni anticipate di trattamento che è stato risolto 

all͛aƌt. ϰ, Đoŵŵa ϱ, Ŷella paƌte iŶ Đui affeƌŵa Đhe «il medico è tenuto al rispetto delle D.A.T., le quali 

possono essere disattese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il fiduciario, qualora 

esse appaiano palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica attuale del pa-

zieŶte ovveƌo sussistaŶo teƌapie ŶoŶ pƌevediďili all͛atto della sottosĐƌizioŶe, ĐapaĐi di offƌiƌe ĐoŶ-
crete possibilità di miglioramento delle condizioni di vita». Si può ritenere che il legislatore – a 

fƌoŶte dell͛esigeŶza di ĐoŶseƌvaƌe l͛effiĐaĐia delle diƌettive aŶtiĐipate, adattaŶdole ad uŶ ĐoŶtesto 
in movimento – abbia formulato una clausola generale dai contenuti aperti, per potere garantire la 

corrispondenza delle disposizioŶi all͛effettiva voloŶtà del pazieŶte, sia iŶ teƌŵiŶi di attualità del 
consenso che di consapevolezza delle scelte terapeutiche anticipate. 

A fronte di tali considerazioni, colpiscono le omissioni che connotano il testo di legge, ove nulla si 

dice in ordine al caso in cui un paziente sia sprovvisto di direttive anticipate di trattamento, non 

abbia nominato un fiduciario e non abbia intrapreso alcun percorso di pianificazione anticipata delle 

cure, come nel caso in cui sia rimasto vittima di un trauma improvviso. Contrariamente, sarebbe 

stato auspicabile sancire un obbligo per il medico «di assicurare alla persona il pieno rispetto di 

quanto caratterizza la sua identità, [tenendo] a tal fine in considerazione, come fondamento delle 

decisioni terapeutiche, ogni dichiarazione, manifestazione o condotta di cui si abbia certa cono-

scenza, che indichi in modo inequivoco le convinzioni e preferenze della persona stessa con ri-

guardo al trattamento medico nella fase finale della sua esistenza»62. In tal modo i frammenti della 

                                                           
60 P. ZATTI, Consistenza e fragilità dello ius quo utimur in materia di relazione di cura, in Nuova giur. civ. comm., 
2015, 1, 24. 
61 In questo senso anche S. RODOTÀ, Civiltà del testamento biologico, in La Repubblica, 24 gennaio 2007, 20-
21. 
62 Vedi la proposta del gruppo coordinato da P. Zatti, Per un diritto gentile in medicina. Una proposta di idee 

in forma normativa, in www.biodiritto.org 
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Ŷeďulosa dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe saƌeďďeƌo stati ƌiĐoŵposti iŶ uŶa ƌete di diƌitti più aŵpia, ove 
integrità della peƌsoŶa, tutela della salute, ƌispetto dell͛ideŶtità del pazieŶte e della soggettività del 
professionista sanitario si integrano e bilanciano in modo armonico. 

È pur vero che, per rintracciare una linea guida volta a disciplinare tali ipotesi, sarebbe sufficiente 

far riferimento alla giurisprudenza normativa63 espressa nella sentenza della Cassazione sul caso 

Englaro64, ove si impone di orieŶtaƌe la deĐisioŶe al ƌispetto dell͛ideŶtità espƌessa dal ŵalato pƌiŵa 
del sopƌaggiuŶgeƌe dell͛iŶĐapaĐità. Pƌopƌio la valoƌizzazioŶe del pƌiŶĐipio del ĐoŶseŶso Ŷel ƌappoƌto 
terapeutico e l͛articolata descrizione delle sue modalità applicative delineano una soluzione per la 

condizione di incapacità del paziente che valga a ripristinare «il dualismo [...] nel processo di elabo-

razione della decisione medica». 

Per ristabilire – attƌaveƌso le figuƌe del tutoƌe o dell͛aŵŵiŶistƌazioŶe di sostegŶo – una simmetria 

nella relazione terapeutica, si deve avere riguardo sia alla volontà eventualmente comunicata in 

qualunque forma, sia alla personalità, allo stile di vita e alle convinzioni etiche, religiose, culturali e 

filosofiche del soggetto, in modo da cogliere con la massima verosimiglianza l͛attitudiŶe Đhe la per-

sona avrebbe mostrato di fronte alle cure65. Il risalto attribuito alla volontà eventualmente manife-

stata prima di cadere in stato vegetativo oppure, in assenza di dichiarazioni espresse in qualunque 

forma, allo stile di vita e ai convincimenti personali, vale dunque a legare la funzione di cura assolta 

dal tutore o dall͛aŵŵiŶistƌatoƌe di sostegŶo ĐoŶ il ƌispetto dell͛ideŶtità della peƌsoŶa Đhe gli ğ affi-
data66. 

Appaƌe iŶfiŶe deludeŶte l͛utilizzo di Đategoƌie giuridiche – come quelle della maggiore età, accom-

pagnata dalla capacità di intendere e volere – ormai inadeguate: sebbene alla peƌsoŶa ŵiŶoƌe d͛età 
sia stata garantita la paternalistica rassicurazione della valorizzazione, previa accurata informa-

zione, della sua capacità di comprensione e decisione, tuttavia il consenso o il rifiuto del tratta-

mento sanitario permangono nel dominio degli esercenti la responsabilità genitoriale o del tutore. 

È «come se decenni di analisi e di proposte della dottrina, di decisioni giurisprudenziali e, per for-

tuna, di interventi legislativi in altri campi fossero trascorsi invano. Non si ha notizia della capacità 

di disĐeƌŶiŵeŶto, iŶtesa Đoŵe ŵatuƌità di giudizio ƌaggiuŶta dal ŵiŶoƌe a pƌesĐiŶdeƌe dall͛età ŵag-
giore e valutata nella singola, concreta ipotesi [da considerare] soprattutto in una materia tutta 

proiettata sul profilo esistenziale e dunque attinente ai diritti fondamentali della persona»67. 

                                                           
63 Riconducibile alla funzione interpretativa e creativa del giudice che colloca la formazione della c.d. giuri-
sprudenza-normativa tra le fonti del diritto. Cfr. G. ORRU, Giurisprudenza degli interessi, in Dig. priv., sez. civ., 
IX, Torino, 1993, 171 ss. 
64 Cass. civ., sez. I, 16 ottobre 2007, n. 21748, cit., con osservazioni di G. CASABURI; in Fam. e d., 2008, 129, con 
nota di R. CAMPIONE, Stato vegetativo permanente e diƌitto all’ideŶtità peƌsoŶale; in Riv. it. med. leg., 2008, 
271, con nota di D.M. PULITANÒ, E. CECCARELLI, Il lino di Lachesis e i diritti inviolabili della persona. 
65 R. CAMPIONE, Stato vegetativo peƌŵaŶeŶte e diƌitto all’ideŶtità peƌsoŶale, cit., 140 s.; E. PALMERINI, Cura degli 

iŶĐapaĐi e tutela dell’ideŶtità Ŷelle deĐisioŶi ŵediĐhe, in Riv. dir. civ., 2008, 3, 371 ss. 
66 P. ZATTI, DiŵeŶsioŶi ed aspetti dell’ideŶtità Ŷel diƌitto pƌivato attuale, in Atti del SeŵiŶaƌio di studi su L’ideŶ-
tità Ŷell’oƌizzoŶte del diritto privato, in Nuova giur. civ. comm., 2007, 4, 5 ss. 
67 P. STANZIONE, Testamento biologico e autodeterminazione della persona, cit., 6. 
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Nonostante qualche ombra, quella di recente approvata è una buona legge che, pur preservando il 

ĐoŶsueto ŵodo di stƌuttuƌaƌe le Ŷoƌŵe giuƌidiĐhe peƌ fattispeĐie ed effetti, ŶoŶ tƌasĐuƌa l͛iŵpoƌ-
tanza della riaffermazione di principi, valori e finalità che consentano di attuare i diritti protetti in 

modo coerente con le singolarità delle vicende umane68. 

3. Dalla famiglia alle familiae 

Non vi è dubbio che le ricadute più immediate della costituzionalizzazione della persona trovino 

espƌessioŶe Ŷell͛evoluzioŶe della faŵiglia, eŶtƌo la Ƌuale si ğ da seŵpƌe manifestata la difficoltà di 

ďilaŶĐiaƌe la sfeƌa del siŶgolo ĐoŶ Ƌuella dell͛istituzioŶe Ŷella Ƌuale si svolge paƌte esseŶziale 
dell͛esisteŶza di ogŶuŶo, pƌopƌio peƌ la foƌte aŵďivaleŶza Đhe Đaƌatteƌizza Ƌuesto ƌappoƌto. Tutta-
via, è ben vero che nel diritto di famiglia, con più accentuata vivacità, la realtà rispecchiata nel di-

ritto ne ha modellato le fibre, ottenendo, a volte con forzature, un adeguamento dello strumento 

alle evideŶze e alle esigeŶze dell͛espeƌieŶza e ƋuiŶdi al diƌitto viveŶte. Ciò ğ aŶĐhe il poƌtato dell͛iŶe-
vitabile iŵpoteŶza del diƌitto Ŷel ĐostƌiŶgeƌe ai pƌiŶĐipi e ai ŵodelli giuƌidiĐi l͛evoluzioŶe delle ƌela-
zioni familiari intessute della profondità dei legami che nascono dalla sessualità e dalla generazione 

e nella incessante riformulazione dei segni in cui essi trovano rappresentazione; sicché per darne 

conto adeguatamente – come ricordava Rodotà – è necessario ascoltare saperi diversi e complessi, 

dall͛aŶtƌopologia alla psiĐologia alla soĐiologia69. 

CoŶtƌaƌiaŵeŶte, luŶgo il ͞seĐolo ďƌeve͟ siŶo alŵeŶo agli aŶŶi settanta, la struttura gerarchica della 

famiglia – che vedeva il marito-padre nella funzione di vertice della piramide familiare, consenten-

dogli di assumere a propria discrezione tutte le decisioni che gli apparissero conformi al bene co-

mune – è rimasta, almeno nella lettera del codice e nella visione dei suoi interpreti, salda a tutela 

del dogŵa dell͛iŶdissoluďilità del ŵatƌiŵoŶio. Questa disĐipliŶa ĐoŶviveva fatiĐosaŵeŶte ĐoŶ le 
prescrizioni dettate dalla Costituzione del 1948, nella quale si enuncia il principio di parità dei co-

Ŷiugi, teŵpeƌato da Ƌuello dell͛uŶità faŵiliaƌe, eŶtƌo Đui si possoŶo sĐoƌgeƌe le tƌaĐĐe di uŶ disegŶo 
peƌsoŶalistiĐo Đhe ĐolloĐa i valoƌi dell͛iŶdividuo e della ĐoŵuŶità iŶ uŶa soƌta ĐoŵpleŵeŶtaƌietà70. 

Questa tensione tra la staticità tradizionale del dato codicistico e la progressività della prescrizione 

costituzionale non poteva che sfociare, aŶĐhe iŶ viƌtù dell͛aŵpia ƌevisioŶe delle dispaƌità tƌa uoŵo 
e donna ad opera della Corte costituzionale71, Ŷell͛affeƌŵazioŶe del principio antidiscriminatorio e 

                                                           
68 In questo senso le considerazioni di S. RODOTÀ, Testamento biologico : due parole (di e) su Stefano Rodotà, 
in Left, 2017, 29, 35 ss. 
69 P. ZATTI, Familia, Familiae – DeĐliŶazioŶi di uŶ’idea. I. La pƌivatizzazioŶe del diƌitto di faŵiglia, in Familia, 
2002, 1, 11 s. 
70 P. RESCIGNO, La comunità familiare come formazione sociale, in Matrimonio e famiglia, Torino, 2000, 348 ss. 
71 Si prende avvio dalla sentenza Corte cost., 28 novembre 1961, n. 64, in Giur. cost., ϭϵϲϭ, ϭϮϮϰ sull͛iŶĐosti-
tuzionalità del reato di adulterio femminile passando per Corte cost., 16 aprile 1973, n. 87, in Giur. it., 1975, 
20, 515 dichiarativa dell͛iŶĐostituzioŶalità della disposizioŶe della legge Ŷ. ϱϱϱ del ϭϵϭϮ Đhe Đoŵpoƌtava la 
decadenza dalla cittadinanza per la donna che sposava un cittadino straniero sino alla recente Corte cost., 21 
dicembre 2016, n. 286, in Nuova giur. civ. comm., 2016, I, 515 in merito alla trasmissione del cognome ma-
terno. Cfr. B. PEZZINI (a cura di), La costruzione del genere. Norme e regole, Corso di analisi di genere e diritto 

antidisciminatorio, I, Studi, Bergamo, 2012. 
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della pari dignità sociale aŶĐhe Ŷell͛assetto della struttura familiare, contestandone in radice la con-

foƌŵazioŶe ͞patƌiaƌĐale͟ e geƌaƌĐhiĐa e, al ĐoŶteŵpo, faĐeŶdo ƌieŵeƌgeƌe l͛iŶteƌa dotazioŶe dei 
diritti attribuibili alla donna72. La famiglia ha dunque Đessato di esseƌe uŶ teƌƌitoƌio ͞sepaƌato͟ dal 
diritto, nel quale i coniugi entravano spogliandosi delle prerogative che proteggono la personalità 

individuale, divenendo altresì permeabile ai principi e alle regole che connotano lo statuto della 

persona73. L͛eŵeƌsioŶe dal sileŶzio delle ƋuestioŶi ƌiguaƌdaŶti l͛uŶiveƌso faŵiliaƌe ĐostituisĐe il poƌ-
tato dell͛affeƌŵazioŶe, aŶĐhe iŶ Italia, delle Đultuƌe del ŵoviŵeŶto feŵŵiŶista, espƌessioŶe di plu-
ralismo sociale e della capacità di auto-organizzazione delle donne, in grado di incrinare progressi-

vamente il modello tradizionale di famiglia. 

È con la legge sul divorzio74 che si compie definitivamente il passaggio da un modello di famiglia 

intesa come istituzione funzionalizzata in vista degli interessi superiori dello Stato, a quello di for-

ŵazioŶe soĐiale oƌieŶtata al fioƌiƌe delle peƌsoŶalità iŶdividuali Ŷella pƌospettiva segŶata dall͛aƌt. Ϯ 
Cost. L͛iŵpatto della ƌifoƌŵa eƌa evideŶte, laddove si ŵetteva iŶ luĐe Đhe il seŶso della tutela Đosti-
tuzionale della ͞ soĐietà Ŷatuƌale͟ ŶoŶ poteva ŶoŶ pƌevedeƌe, Ŷel Ŷuovo assetto, uŶ ͞ passo iŶdietƌo͟ 
dello Stato rispetto alla pesante appropriazione del territorio familiare che aveva caratterizzato, nel 

segŶo di uŶ͛epoĐa, il ĐodiĐe del ϭϵϰϮ. La famiglia, in questi termini evolutivi, si rappresentava nel 

suo «essere un nucleo di persone che coabitano, che si danno reciproca assistenza, che contribui-

sĐoŶo iŶsieŵe ai ďisogŶi di ĐiasĐuŶo; la faŵiglia si ĐolloĐa all͛esteƌŶo della sfeƌa del ŵeƌĐato e della 
sfera pubblica, è un luogo di relazioni interpersonali di assoluta gratuità, che non ricorre ai parame-

tri né dell͛effiĐieŶza né dell͛iŵpaƌzialità, ŵa si ŵisuƌa sulla voĐazioŶe solidale e assoĐiazioŶistiĐa 
nella sua manifestazione più pura ed essenziale»75. 

Tale sviluppo ha trovato compimento nella riforma del diritto di famiglia che nasce sollecitata ed 

aĐĐoŵpagŶata dalla spiŶta di uŶ͛opiŶioŶe puďďliĐa oƌŵai ĐoŶsapevole del foƌte sĐollaŵeŶto tƌa 
l͛effettiva diŶaŵiĐa soĐiale e la Ŷoƌŵativa vigeŶte. IŶteŶso fu aŶĐhe il dibattito in sede dottrinale76 

— a cui partecipò attivamente lo stesso Rodotà insieme agli altri studiosi della ͞sĐuola geŶovese͟ – 

Đhe ĐulŵiŶò, iŶtƌeĐĐiaŶdosi ĐoŶ la toƌŵeŶtata viĐeŶda dell͛iŶtƌoduzioŶe del divoƌzio, iŶ uŶ iŶteƌ-
vento di revisione delle disposizioni del codice civile in materia di famiglia, attraverso la tecnica 

della novellazione, attuato con la legge 19 maggio 1975, n. 151. Nel sistema delineato dal legislatore 

                                                           
72 P. BARCELLONA, Famiglia (dir. civ.), in Enc. dir., Milano, 1967, 782 ss. 
73 Come nota P. ZATTI, Familia, Familiae – DeĐliŶazioŶi di uŶ’idea. I. La pƌivatizzazioŶe del diƌitto di faŵiglia, 
cit., 16 ss. tale influenza cambia il contenuto stesso dei diritti e dei doveri reciproci dei coniugi, e per ovvio 
riflesso, il contenuto dei poteri dei genitori e dei diritti e doveri dei figli. 
74 Legge 1° dicembre 1970, n. 898. Su cui A.M. GALOPPINI, Il problema del divorzio nella storia della legislazione 

italiana, in Riv. trim. dir. proc. civ., 1970, II, 532 ss.; Id., Profilo storico del divorzio in Italia, in Dir. fam. pers., 
1980, II, 594, specie 662 ss. 
75 B. PEZZINI, Uguaglianza e matrimonio. Considerazioni sui rapporti di genere e sul paradigma eterosessuale 

nel matrimonio secondo la Costituzione italiana, in Id. (a cura di), Tra famiglie, matrimoni e unioni di fatto. Un 

itinerario di ricerca plurale, Napoli, 2008, 103. 
76 La riforma fu vissuta come parte integrante del più complessivo progetto di emancipazione femminile come 
si desume leggendo S. RODOTÀ, La riforma del diritto di famiglia alla prova, in Pol. dir., 1975, 661 ss.; M. BES-

SONE, Eguaglianza giuridica e morale dei coniugi e condizione giuridica della donna, in Pol. dir., 1976, 216 ss.; 
per una posizione tradizionalista A. TRABUCCHI, Il governo della famiglia, in Aa.Vv., La riforma del diritto di 

famiglia, Padova, 1972, 42 ss. 
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del 1975, il modello di famiglia-istituzione, al quale il codice civile del 1942 era rimasto ancorato, 

veniva ad essere superato da quello di famiglia-comunità, i cui interessi non si pongono su un piano 

sovraordinato, ma si identificano con quelli solidali dei suoi componenti, tra i quali si stabiliscono 

relazioni di affetto e di solidarietà riferibili a ciascuno di essi77. Nel delineato percorso espansivo dei 

ĐoŶtoƌŶi dell͛eguagliaŶza fƌa i ĐoŶiugi eŵeƌge iŶ paƌtiĐolaƌe il passaggio da uŶ uŶiĐo ĐeŶtƌo deĐisio-
nale, espresso dalla potestà maritale, ad una modalità di co-deĐisioŶe tƌa i ĐoŶiugi sull͛iŶdiƌizzo 
della vita comune che crea uno schema di dualismo paritario fra i membri della coppia (e in certa 

misura anche delle relazioni con i figli) che si propone come architrave di un corretto funzionamento 

dell͛oƌgaŶizzazioŶe della faŵiglia, Ŷel ƌispetto dell͛ideŶtità di ĐiasĐuŶo dei suoi ĐoŵpoŶeŶti78. La 

raggiunta parità e gli accresciuti spazi di autonomia hanno quindi consentito ai coniugi di modellare 

le relazioni di coppia a seconda del proprio stile di vita, attività lavorativa, capacità economica, ri-

partizione dei compiti domestici, insomma, delle circostanze concrete e della propria personale 

concezione della famiglia79. 

Il passaggio da uŶa ͞ĐoŶĐezioŶe istituzioŶale͟ ad uŶa ͞ĐoŶĐezioŶe ĐostituzioŶale͟ della famiglia se-

gŶa l͛eŵeƌsioŶe, aŶĐhe ai fiŶi giuƌidiĐi, del foŶdaŵeŶtalŵeŶte ƌappoƌto di ŶeĐessaƌia alteƌità e iŶ-
trinseca relazionalità che vi è sotteso, che prescinde in quanto tale da ogni datità naturalistica, bio-

logica o anche soltanto formale, esprimendo invece una condizione affettiva e solidaristica di vita 

dei suoi membri. 

Intorno a queste suggestioni si sviluppano le dense pagine scritte da Rodotà in uno dei suoi ultimi 

lavori80, laddove, Ŷel ƌiveŶdiĐaƌe la ƌilevaŶza del diƌitto d͛aŵaƌe, aŵŵoŶiva Đoŵe la sua negazione 

e «la sua sottoposizione a vincoli obbliganti ci mostrano una persona alla quale vengono negate, 

iŶsieŵe, liďeƌtà e digŶità. Il diƌitto d͛aŵoƌe si iscrive così in un orizzonte giuridico che non entra in 

contraddizione con esso, e trova il suo fondamento nel rispetto dovuto alla persona. La negazione 

di Ƌuel diƌitto divieŶe Đosì puƌe ŶegazioŶe di uŶ oƌdiŶe giuƌidiĐo fiŶalŵeŶte liďeƌato dall͛oďďligo di 
impadronirsi della vita delle persone»81. 

Ritorna anche in queste riflessioni il ruolo della materialità delle condizioni storiche e sociali – che 

ŶoŶ ğ più possiďile teŶeƌe fuoƌi dell͛oƌizzoŶte del diƌitto – la quale influenza la concezione dei con-

cetti giuridici, al pari della costruzione dei diritti fondamentali, non più espressione di retorica 

astratta, ma frutto del suo operare nel mondo. Per ovviare alla tendenza del diritto a farsi onnivoro, 

«ŶoŶ ďasta iŶvoĐaƌe e otteŶeƌe la ƌitiƌata del diƌitto peƌ ƌestituiƌe all͛aŵoƌe i suoi diƌitti, Đhe pos-
sono invece divenire oggetto di regole persino più obbliganti. Sfuggire a questa contraddizione è 

                                                           
77 La ƌifoƌŵa ha pƌovveduto, iŶ uŶ͛ottiĐa espaŶsiva, a disĐipliŶaƌe deteƌŵiŶati ƌappoƌti pƌopƌi delle ĐoŶviveŶze 
more uxorio. Cfr. N. LIPARI, La categoria giuridica della «famiglia di fatto» e il problema dei rapporti personali 

al suo interno, in La famiglia di fatto, Atti del Convegno di Pontremoli, Montereggio, 1977, 53 ss.; M. BESSONE, 
G. FERRANDO, Regime della filiazione, parentela naturale e famiglia di fatto, in Dir. fam. pers., 1979, 1321 ss. 
78 A. D͛ALOIA, P. TORRETTA, Questioni costituzionali in tema di famiglia (art. 29 Cost.), in G. BONILINI, M. CONFORTINI 

(a cura di), Codice ipertestuale della Famiglia, Torino, 2009, 21. 
79 P. PERLINGIERI, Sulla famiglia come formazione sociale, in Id. (a cura di), Rapporti personali nella famiglia, 
Napoli, 1982,  38 ss.; V. SCALISI, La famiglia e le famiglie, in La riforma del diritto di famiglia dieci anni dopo. 

Bilanci e prospettive, Padova, 1986, 270 ss. 
80 S. RODOTÀ, Diƌitto d’aŵoƌe, Roma-Bari, 2015. 
81 S. RODOTÀ, Diƌitto d’aŵoƌe, cit., 23. 
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possiďile solo se la fuŶzioŶe del diƌitto ğ Ƌuella di gaƌaŶtiƌe l͛aŵoƌe Ŷella sua pieŶezza, ĐustodeŶdo 
confini che altri poteri e altre regole non possono attraversare»82. 

Ed è lì appunto che il diritto costituzionale scava e costruisce, nel dire e nel procedere, facendo uso 

della semantica influente delle sue parole83 che hanno un potere che vincola e che, nei nostri si-

stemi sociali, incide e influenza i destini individuali e collettivi.  Ne è testimonianza ĐoŶĐƌeta l͛evo-
luzione e scomposizione del modello familiare che, nonostante la pluralità e varietà delle forme 

organizzative che assume, si identifica ormai in quella formazione sociale realizzativa delle istanze 

fondamentali della persona considerata nella totalità e molteplicità delle sue espressioni e manife-

stazioni esistenziali ed affettive84. 

4. La dignità come luogo di intersezione dei diritti 

La riflessione di Rodotà si è incentrata – nel tentativo di concettualizzare la realtà senza cancellarla 

– sulla ricerca di dispositivi atti a «reinventare» la persona al fine di dare progressivamente rilievo 

al destino di socializzazione della persona e al destino di natura che è espressione della sua inte-

grità85. Si tratta della scommessa dei diritti, la scommessa di un giurista che, come Rodotà, vuole 

farsi interprete della loro narrazione, componendo, anche attraverso il concetto della dignità, le 

contraddizioni del reale. 

Nasce così un diritto faticoso, che non allontana da sé la vita, ma cerca di penetrarvi; che non fissa 

una regola immutaďile, ŵa disegŶa uŶa pƌoĐeduƌa ĐapaĐe di Đoglieƌe la Đoŵplessità dell͛esisteŶza, 
colorando il processo di giuridicizzazione della persona attraverso le tinte sgargianti della dignità e 

umanità, dichiarate iŶviolaďili o assistite da uŶ viŶĐolo Đhe Ŷe iŵpoŶe l͛assoluto ƌispetto iŶ uŶ Ƌua-
dro di garanzie forti. In tal senso i temi che si sono affrontati in questo saggio rappresentano la 

ĐoŶĐƌetizzazioŶe di Ƌuella ͞ƌivoluzioŶe della digŶità͟ Đhe ha dato luogo a una nuova antropologia, 

ŵetteŶdo al ĐeŶtƌo l͛autodeteƌŵiŶazioŶe delle peƌsoŶe, la ĐostƌuzioŶe liďeƌa delle ideŶtità iŶdivi-
duali e collettive, nuovi modi di intendere i legami sociali e la responsabilità individuale e collettiva. 

La dignità si poŶe, iŶ Ƌuesto Ƌuadƌo, Đoŵe ĐoŶĐetto ͞ ĐoŵpeŶdio͟86, ŶoŶ ƋuiŶdi espƌessioŶe dell͛es-
seŶza iŵŵutaďile o della Ŷatuƌa dell͛uoŵo astƌattaŵeŶte iŶteso, ŵa Đoŵe uŶ oƌizzoŶte Đhe assuŵe 
deŶtƌo di sĠ l͛idea di uŶa pluƌalità di puŶti di vista paƌtiĐolaƌistiĐi Đhe trovano sintesi attorno ad un 

                                                           
82 S. RODOTÀ, Diƌitto d’aŵoƌe, cit., 18. 
83 R. SACCO, Azione, pensiero, parola nella creazione del diritto, in J. VISCONTI (a cura di), Lingua e diritto. Livelli 

di analisi, Milano, 2010, 11 ss. 
84 Si veda con  riferimento al matrimonio same-sex S. RODOTÀ, Diƌitto d’aŵoƌe, cit., 49 ss.; G. FERRANDO, Il ma-

trimonio, in Trattato di diritto civile e commerciale fondato da Cicu e Messineo e diretto da Schelesinger, 
Milano, 2015, 213 ss., spec. 295 ss.; T. AULETTA, Disciplina delle unioni non fondate sul matrimonio: evoluzione 

o morte della famiglia?, in Nuove leggi civ. comm., 2016, 371 ss.; C.M. BIANCA (a cura di), Le unioni civili e le 

convivenze, Torino, 2017; si consenta anche S. ROSSI, La «legge Cirinnà» tra love rights e politica del diritto, in 
Studium iuris, 2016, 983 ss. 
85 In tal senso S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 165 ; P. VERONESI, La digŶità uŵaŶa tƌa teoƌia dell’iŶteƌ-
pretazione e topica costituzionale, in Quad. cost., 2014, 341 ss. 
86 In termini analoghi C. MCCRUDDEN, Human Dignity and Judicial Interpretation of Human Rights, in The Euro-

pean Journal of International Law, 2008, 19, 4, 677; D.N. WEISSTUB, Honor, Dignity and the Framing of Multi-

culturalist Values, in D. KRETZMER, E. KLEIN (ed.), The Concept of Human Dignity in Human Rights Discourse, 
London-New York, 2001, 263, che definisce la dignità un punto di convergenza umanistico. 
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insieme aperto e pluralistico di percezioni etiche essenziali, che partono dagli specifici contesti cul-

turali, ma tendono a trascenderli, nella prassi della interazione comunicativa87. Ragionando della 

dignità il giurista avverte che si sta misurando con un concetto non riconducibile ad un definito (anzi 

definibile) contenuto normativo ma che si tratta di un processo che si compie, per tentativi, attra-

veƌso ĐoŶfƌoŶti, Đhe eŵeƌge ͞dal ďasso͟, Ŷell͛oƌizzoŶte della ĐoŵuŶe ĐoŶdizione esistenziale, ren-

dendo concreta la dignità attraverso le modalità in cui si esplica l͛eguale libertà della persona88. 

Descrivendo il tragitto che ha portato all͛eŵeƌsioŶe dell͛eguaglianza come principio costituzionale, 

Rodotà ha sottolineato il passaggio semantico e antropologico dall͛homo hierarchicus a quello ae-

qualis, peƌĐoƌso Đhe ha tƌovato appƌodo Ŷella figuƌa dell͛homo dignus, a cui si accompagna la rile-

vanza assunta dalla dignità che induce a proporne una lettura che la vede come sintesi di libertà e 

eguaglianza, rafforzate nel loro essere fondamento della democrazia. 

Seguendo questa traccia, specie nelle Costituzioni del secondo dopoguerra, la dignità ha assunto la 

funzione di fondamento concreto di nuova accezione della cittadinanza intesa come patrimonio di 

diritti che attengono alla persona89; dignità che «non è più correlata soltanto alle condizioni formali 

e potenziali ma anche alle specifiche condizioni materiali in cui ciascuno può venirsi a trovare. Da 

Ƌui, da uŶa siŵile ĐoŶĐezioŶe dell͛esseƌe uŵaŶo e del pƌiŶĐipio di digŶità, il ƌiĐoŶosĐiŵeŶto […] – 

accanto ai tradizionali diritti c.d. di libertà e di partecipazione politica – di uŶa pluƌalità di diƌitti […] 
͞soĐiali͟, Đhe ;ĐoŶsideƌati Ŷel loƌo iŶsieŵeͿ ŵiƌaŶo a gaƌaŶtiƌe ĐoŶdizioŶi di uguaglianza sostanziale, 

a orientare la produzione verso la realizzazione di determinati beni e servizi e, nel contempo, riflet-

tono e tutelano i molteplici ambiti di vita sociale nei quali e attraverso i quali si compie il libero 

sviluppo della persona umana»90. 

Sostenere la debolezza, ridurre (e liberarsi dal) la sofferenza – laddove erode le basi della dignità e 

dell͛eguale ƌispetto – e agire, perseguendo i propri progetti, nello spazio comunitario, richiede che 

                                                           
87 T. TODOROV, Noi e gli altri. La riflessione francese sulla diversità umana, Torino, 1991, 17 s. 
88 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 187; N. LIPARI, Personalità e dignità nella giurisprudenza costituzio-

nale, in Riv. trim. dir. proc. civ., 2017, 3, 850 s. secondo cui «vi è, al fondo della clausola di dignità, la diffusa 
esigenza di ricondurla a massino principio generale del sistema , a indice identificativo non di un bene giuri-
dico, ma del terreno in cui si radica un complesso di beni giuridici , a cifra con la quale si misura il proprio 
grado di libertà e di eguaglianza, a presupposto morale – in un certo senso autoriflessivo – peƌ l͛eseƌĐizio dei 
diritti definiti fondamentali, in una parola a fondamento della giuridicità medesima, peraltro nel segno di 
perifrasi che ne designano inevitabilmente la plurivocità». 
89 S. RODOTÀ, Antropologia dell’hoŵo digŶus, in www.civilistica.com, 2013, 2, 1, 5  ricordava come «sul terreno 
dei pƌiŶĐipi Ƌuesto ğ il veƌo lasĐito del ĐostituzioŶalisŵo del dopogueƌƌa. Se la ͞ƌivoluzioŶe dell͛eguagliaŶza͟ 
era stato il ĐoŶŶotato della ŵodeƌŶità, la ͞ƌivoluzioŶe della digŶità͟ segŶa uŶ teŵpo Ŷuovo, ğ figlia del Nove-
ĐeŶto tƌagiĐo, apƌe l͛eƌa del ƌappoƌto tƌa peƌsoŶa, sĐieŶza, teĐŶologia. E la ƌilevaŶza ĐostituzioŶale della di-
gŶità […] iŶduĐe a pƌopoƌŶe uŶa lettuƌa Đhe la vede come sintesi di libertà ed eguaglianza, rafforzate nel loro 
essere fondamento della democrazia». In generale sul tema della dignità si vedano G.M. FLICK, Elogio della 

dignità, Roma, 2015; P.F. GROSSI, La dignità nella Costituzione italiana, in Dir. soc., 2008, 31 ss.; A. RUGGERI, A. 
SPADARO, Dignità dell’uoŵo e giuƌispƌudeŶza ĐostituzioŶale ;pƌiŵe ŶotazioŶiͿ, in Pol. dir., 1991, 343 ss.; M. 
RUOTOLO, Appunti sulla dignità umana, in Studi in onore di Franco Modugno, IV, Napoli, 2011, 3123 ss.; G. 
SILVESTRI, Considerazioni sul valore costituzionale della dignità della persona, in Riv. Aic, 2008, 2-3; U. VINCENTI, 
Diritti umani e dignità, Roma-Bari, 2009, 25 ss. 
90 A. GIORGIS, Diritti sociali, in S. CASSESE (dir.), Dizionario di diritto pubblico, III, Milano, 2006, 1904 s. 

http://www.civilistica.com/
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siano soddisfatte alcune esigenze basilari, che si pongono come condizioni per mantenere la per-

soŶa al livello esseŶziale di possiďilità e ĐapaĐità di ĐoŶduƌƌe uŶ͛esisteŶza ŶoŶ uŵiliaŶte e ŶoŶ de-
gradante, di compiere azioni, di realizzare i fini prescelti, di svolgere le proprie scelte di vita, svilup-

pando la propria individualità, in condizioni di parità con gli altri91. 

Da Ƌui la ŶeĐessità di ƌipƌeŶdeƌe il filo spezzato dell͛eguagliaŶza, sottƌaeŶdola ad uŶa iŶdiffeƌeŶza 
peƌ la ƌealtà dell͛esseƌe, disegŶaŶdo Ŷuove geƌaƌĐhie deteƌŵiŶate dal pƌiŶĐipio diƌettivo della pari 

dignità sociale92. Con essa la Costituzione dimostra di non ignorare che nella società esistono dispa-

rità, anche profonde, tra i cittadini, imponendo al legislatore di adoperarsi per rimuovere simili dif-

ferenze e per far sì che davvero a tutti i cittadini sia riconosciuta eguale dignità sociale. Di conse-

guenza, «muovendosi dalla premessa che la dignità sociale dei cittadini, che in principio dovrebbe 

esseƌe paƌi, iŶ ƌealtà ğ legata a ĐoŶdizioŶi e a pƌesupposti ŵateƌiali, […] si iŵpoŶe allo Stato di 

operare contro situazioni economiche, culturali e morali degradanti, e che giustificherebbero che 

alcuni cittadini siano considerati indegni del trattamento sociale riservato alla generalità degli altri 

cittadini. In corrispondenza, il testo costituzionale, se vieta o consente di vietare ogni trattamento 

sociale in contrasto col principio della pari dignità dei cittadini, quando non ne esistano le premesse 

materiali, non impone però, finché tali situazioni materiali esistano, che sia da considerare rag-

giuŶta la paƌi digŶità soĐiale dei ĐittadiŶi. All͛opposto essa iŶvita lo Stato ad opeƌaƌe ĐoŶtƌo la ŵi-
seria e contro la ignoranza e contro il delitto e contro gli altri mali che degradano la dignità sociale 

dei cittadini»93. 

La dignità disegna quindi il peƌiŵetƌo dell͛agiƌe pƌatiĐo delle istituzioŶi e dei siŶgoli, aveŶdo la fiŶa-
lità di tutelaƌe l͛iŶdividualità liŵitata e iŶdigeŶte della peƌsoŶa e di ĐoŶseŶtiƌe la ĐƌeazioŶe e la ga-
ranzia di sfere autonome di decisione e di azione nel contesto delle quali i singoli agiscano nel ri-

spetto ƌeĐipƌoĐo. Nel pƌoteggeƌe lo svolgiŵeŶto dell͛esisteŶza uŵaŶa, Ŷella vaƌietà dei ĐoŶtesti e 
delle situazioŶi, il ƌifeƌiŵeŶto alla digŶità ƌiŶvia duŶƋue ad uŶ͛iŵpƌesa iŶ peƌŵaŶeŶte ĐostƌuzioŶe 
e ricostruzione, il cui contenuto va determinandosi, considerando le circostanze e le differenze che 

caratterizzano la vita degli esseri umani94. 

Coŵe sottoliŶea Rodotà, pƌopƌio l͛iŶsĐiŶdiďile assoĐiazioŶe tƌa liďeƌtà e digŶità esĐlude uŶa visioŶe 
autoƌitaƌia, iŵpositiva, di Ƌuest͛ultiŵa, uŶa sua funzione sostanzialmente disciplinare, nella misura 

                                                           
91 B. PASTORE, La concretezza dei diritti umani, in Metodo. International Studies in Phenomenology and Philo-

sophy, 2014, 2, 1, 63-64. 
92 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 188, 192 ss.; G. FERRARA, La pari dignità sociale (Appunti per una 

ricostruzione), in Aa.Vv., Studi in onore di Giuseppe Chiarelli, II, Milano, 1974, 1104; M. LUCIANI, La produzione 
economica privata nel sistema costituzionale, Padova, 1983, 199; A. D͛ALOIA, Eguaglianza sostanziale e diritto 

diseguale. Contributo allo studio delle azioni positive nella prospettiva costituzionale, Padova, 2002, 274 ss. 
93 C. ESPOSITO, EguagliaŶza e giustizia Ŷell’aƌt. ϯ della CostituzioŶe, in Id., La Costituzione italiana. Saggi, Pa-
dova, 1954, 62. 
94 B. PASTORE, La concretezza dei diritti umani, Đit., ϲϰ seĐoŶdo Đui «l͛esseƌe uŵaŶo, iŶ sostaŶza, ğ ĐoŶsideƌato 
Ŷella speĐifiĐità delle sue ŵaŶieƌe d͛esseƌe ;faŶĐiullo, adulto, aŶziaŶo, ŵalato, disaďile, lavoƌatoƌe, ĐoŶsuŵa-
tore...) con riguardo alle esigenze legate alla vita materiale, che sottendono una antropologia che guarda al 
͞ĐoŶĐƌeto͟ della peƌsoŶa Ŷella sua digŶità. La diŵeŶsioŶe ƋuotidiaŶa, iŶ tal ŵodo, diveŶta oggetto di atteŶ-
zioŶe da paƌte del diƌitto, siĐĐhĠ l͛uŵaŶità ĐoŶĐƌeta della peƌsoŶa e la pƌotezioŶe giuƌidiĐa delle sue spettanze 
si ĐoŵpeŶetƌaŶo Ŷell͛atteŶzioŶe alle situazioŶi esisteŶziali. Ciò solleĐita l͛adozioŶe di uŶa pƌospettiva ͞dal 
ďasso͟, Đhe poŶe al ĐeŶtƌo i siŶgoli iŶdividui ͞iŶ ĐaƌŶe e ossa͟, i pƌoďleŵi della loƌo vita, i ĐoŶtesti eŶtƌo Đui si 
collocano». 
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iŶ Đui la ĐostƌuzioŶe dell͛homo dignus non può essere effettuata in termini eteronomi, dovendo 

rinvenire il suo fondamento in interiore homine95. Quando, diversamente, la dignità viene interpre-

tata da giudici e legislatori in chiave idealistica alla stregua di un principio oggettivo da preservare 

ad oltranza96, il ĐoŶĐetto si sŶatuƌa assuŵeŶdo i tƌatti di uŶ ͞diƌitto iŶsaziaďile͟97: un bene «onni-

voro» che, proponendosi sotto le vesti di un «assoluto non bilanciabile», assume una connaturata 

voĐazioŶe ͞egeŵoŶiĐa͟ divoƌaŶdo peƌ iŶteƌo e seŶza eĐĐezioŶi lo spazio ĐoŶteso ĐoŶ altƌi eveŶtuali 
diritti o principi concorrenti98. 

Peƌaltƌo, Ƌuest͛ultiŵa visioŶe paƌadossalŵeŶte sŵiŶuisĐe, aŶziĐhĠ aŵplifiĐaƌe, il valore della di-

gŶità Ŷel ĐoŶtesto dell͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo, laddove, ƋuaŶdo se Ŷe deve deteƌŵiŶaƌe uŶa qual-

che forma positiva, il principio tende a svaŶiƌe e Đollassaƌe Ŷell͛iŵŵagiŶe di uŶa soglia ultiŵa di-
nanzi alla quale innalzare un limite estremo di difesa. Nell͛oƌizzoŶte post-metafisico che fa da 

sfondo alle moderne democrazie costituzionali, la dignità umana, se vuole essere fonte di garanzia 

dinamica e dotata di effettività, deve al contrario connotarsi come un meta-valore, un bene com-

plesso che vive dialetticamente lo stretto nesso di interdipendenza concettuale con lo sciame degli 

altri diritti o principi in attesa di bilanciamento reciproco99. 

Se dunque «l͛iŶseƌiŵeŶto della digŶità iŶ ĐiƌĐuiti iŶteƌpƌetativi Đhe la ĐollegaŶo agli altƌi pƌiŶĐipi di 
organizzazione del patto sociale (libertà, uguaglianza, pluralismo sociale) testimonia infatti la presa 

d͛atto Đhe Ƌuel ŶuĐleo iŶĐoŵpƌiŵiďile ŶoŶ si potesse difeŶdeƌe elevaŶdo l͛esseƌe uŵaŶo iŶ sĠ a 
oggetto di tutela dei diritti, il suo valore, in ultima istanza, non può che ricavarsi dalla sua capacità 

di stimolare visioni trasformative di quel patto di convivenza»100. Il senso di questa azione va dun-

que primariamente costruita valoƌizzaŶdo il legaŵe Đhe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe iŶstauƌa ĐoŶ i foŶda-
ŵeŶti dell͛oƌdine politico e sociale, riflettendone sì le contingenti ambivalenze ma favorendo anche 

                                                           
95 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 294. Nello stesso senso G. RESTA, La dignità, in S. RODOTÀ, M.C. TAL-

LACCHINI (a cura di), Ambito e fonti del biodiritto, cit., 285 ss., diversamente A. RUGGERI, Appunti per uno studio 

sulla digŶità dell’uoŵo, secondo diritto costituzionale, in Rivista Aic, 1, 2011 (15 dicembre 2010) che valorizza 
il contenuto deontico della dignità e la sua funzione di super-principio costituzionale. 
96 Come ricorda lucidamente C. PINELLI, Gli appelli alla natura e le prospettive del diritto costituzionale, in Dir. 

pubbl., 2008, 714 «un principio costituzionale, anche indisponibile, non è tale perché capace di sterilizzare 
ogni mutamento che possa aver toccato il bene cui è riferito, ma perché è in grado di mantenere le sue capa-
cità di orientamento nelle nuove condizioni in cui il bene si trova». 
97 A. PINTORE, Diritti insaziabili, in L. FERRAJOLI, Diritti fondamentali. Un dibattito teorico, a cura di E. VITALE, 
Roma-Bari, 2001, 179 ss. 
98 A. TESAURO, Spunti problematici in tema di dignità umana come bene penalmente rilevante, in Diritto & 

Questioni pubbliche, 2011, 11, 906 ss. 
99 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, Đit., ϭϵϵ seĐoŶdo Đui «l͛homo dignus non si affida a un principio che 
sovrasta libertà, eguaglianza, fraternità e Đosì, iŶ ƋualĐhe ŵodo, le ƌidiŵeŶsioŶa. Dall͛iŶtƌeĐĐiaƌsi ĐoŶtiŶuo di 
questi principi tutti fondativi, dal loro reciproco illuminarsi, questo homo riceve maggiore pienezza di vita e, 
quindi, più intensa dignità umana». Sul bilanciamento R. BIN, Diritti e argomenti. Il bilanciamento degli inte-

ressi nella giurisprudenza costituzionale, Milano, 1992, 60 ss. 
100 G. REPETTO, La dignità umana e la sua dimensione sociale nel diritto costituzionale europeo, in Dir. pubbl., 
2016, 1, 56 ss. 
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le spiŶte al ĐaŵďiaŵeŶto, Đhe si possoŶo ĐoŵpeŶdiaƌe Ŷell͛attƌiďuzioŶe alla digŶità della fuŶzioŶe 
di vettore delle garanzie normative volte al riconoscimento del diritto di essere sé stessi101. 

Dietro ai discorsi che hanno alimentato il percorso di costituzionalizzazione della persona, qui deli-

Ŷeato iŶ alĐuŶe sue foƌŵe, Đ͛ğ la ƌiĐĐa e suggestiva tƌaŵa di valoƌi Đhe ĐoŵpoŶe il testo della Ŷostƌa 
Caƌta foŶdaŵeŶtale: Đ͛ğ la liďeƌtà e l͛eguagliaŶza, Đ͛ğ la liďeƌa ĐostƌuzioŶe della peƌsoŶalità, e duŶ-
Ƌue dell͛ideŶtità, Đ͛ğ iŶfiŶe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe. È pƌopƌio a paƌtiƌe da Ƌuesto ĐƌoĐevia, al Đui ĐeŶ-
tro si colloca la dignità, che possiamo guardare più a fondo nel sistema giuridico e Ŷell͛oƌgaŶizza-
zione della società, dando attenzione alla vita prima che alle regole, alla storia prima che alla norma, 

per proseguire nel percorso – ancora incompiuto – indicato da Stefano Rodotà e volto alla costitu-

zionalizzazione della persona102. 

                                                           
101 Ancora S. RODOTÀ, Solo la battaglia per la dignità può salvare la democrazia, in La Repubblica, 23 settembre 
2016 che richiamava una frase scritta da Primo Levi: «peƌ viveƌe oĐĐoƌƌe uŶ͛identità, ossia una dignità. Senza 
digŶità l͛ideŶtità ğ poveƌa, diveŶta ambigua, può essere manipolata». 
102 A Điò ŵiƌa, seĐoŶdo Rodotà, l͛iŶteƌa luŶga stoƌia giuƌidiĐa ĐulŵiŶata Ŷella peƌsoŶa, affiŶĐhĠ, paƌteŶdo da 
essa, «nella prospettiva nella destrutturazione/ricostruzione del rapporto tra sfera pubblica e sfera privata», 
il giurista, con tutti coloro che si impegnano per la democrazia del futuro, possa lavorare in vista di un costi-
tuzionalismo globale inteso come «costruzione del diritto per espansione, orizzontale, un insieme di ordini 
giuƌidiĐi Đoƌƌelati, ŶoŶ puŶto d͛aƌƌivo, ŵa stƌuttuƌati iŶ ŵodo da sostenere la sfida di un tempo sempre mu-
tevole, quasi una costituzione infinita». Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 426. 
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Il fecondo pensiero di Stefano Rodotà 

nelle aride prospettive del biodiritto penale 

Antonio Vallini

 

STEFANO RODOTA’S FRUITFUL THOUGHT FROM THE ARID POINT OF VIEW OF BIO-CRIMINAL LAW 
ABSTRACT: The Author analyzes what can be pieced out from the rich thought of 

the great jurist Stefano Rodotà, that may help to reflect critically about funda-

mentals and limits of Bio-Criminal Law. This approach eventually reveals how un-

suitable is Criminal Law to discipline the problematic area of bioethical issues. 

KEYWORDS: Bio-criminal Law; Right to Health; Procreative Liberty; Self-

determination; Dignity 

SOMMARIO: 1. Ragioni e limiti di un doveroso omaggio – 2. Metodo del giurista e politica del diritto – 3. Liber-

tà e diritti – 4. Uguaglianza – 5. ͞Legge Ŷatuƌale e oƌdiŶe giuƌidiĐo͟ – 6. Salute– 7. Dignità– 8. Per una depe-

nalizzazione del biodiritto. 

1. Ragioni e limiti di un doveroso omaggio 

ome credo chiunque si sia occupato di biodiritto, enorme è il debito culturale che av-

verto nei confronti di uno studioso di eccezionale profilo, quale è stato Stefano Rodotà.  

Ho accettato, dunque, con istintivo entusiasmo, e con una buona dose di incoscienza, la 

proposta della Rivista di coinvolgermi in questo doveroso tributo. Solo successivamen-

te, melius re perpensa, mi sono reso conto della portata di un simile impegno, palesemente al di là 

delle mie poche forze e capacità. 

RagioŶ peƌ Đui Ŷeppuƌe ŵi ĐiŵeŶto Ŷella sfida, e iŶ uŶ Đeƌto seŶso eludo l’ostaĐolo. Lo sĐƌitto Đhe 
iŶteŶdo pƌopoƌƌe ŶoŶ ha Đeƌto l’aŵďizioŶe di uŶ’aŶalisi sisteŵatiĐa, o di uŶa siŶtesi, del deŶso 
peŶsieƌo dell’Autoƌe Đhe oŶoƌiaŵo. Avƌà piuttosto la foƌŵa di ͞ƌiflessioŶi spaƌse͟ volte a ƌievoĐa-
re, in termini molto personali e ben poco tematici, percorsi di ricerche che ho compiuto in ambito 

strettamente penalistico, nei quali mi è capitato di incontrare più volte un non penalista – ma un 

grande giurista – come Stefano Rodotà.  

Incontri dai quali ho prima di tutto tratto il saggio insegnamento che bisognasse alzare lo sguardo 

dal sentiero e distogliere la mente dalla meta, per apprezzare, anche emotivamente, le infinite 

sfumature dei paesaggi circostanti. Ombre comprese. 

                                                           
 Professore ordinario di Diritto penale, Dipartimento di giurisprudenza, Università di Pisa. Mail: anto-

nio.vallini@unipi.it. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
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2. Metodo del giurista e politica del diritto 

Il confronto si è imposto già nel momento in cui si è trattato di decidere presupposti e metodo di 

uŶ appƌoĐĐio ͞sĐieŶtifiĐo͟ al ďiodiƌitto peŶale 

È tra i fautori, Rodotà, di un biodiritto problematico e duttile, mai distolto dalla pregnanza del ca-

so concreto e dalle dimensioni esistenziali in esso coinvolte, per inseguire velleitarie geometrie di 

regole; più conciliativo che autoritativo, orientato da un saggio contemperamento di interessi e 

da una valorizzazione della auto-nomia delle persone coinvolte; ispirato, al più, da direttive fon-

damentali1. Un biodiritto, in definitiva, del giudice, e dei principi, più che della legge. 

UŶ’iŵpostazioŶe Đhe, sia puƌ vaƌiaŵeŶte sviluppata, tƌova ƌisĐoŶtƌo Ŷel pensiero di altri autori, ed 

ha avuto epigoŶi tƌa i Đultoƌi del diƌitto peŶale, i Ƌuali soŶo aƌƌivati a foƌŵulaƌe l’ipotesi, Ƌuasi os-
siŵoƌiĐa, di uŶ ͞diƌitto peŶale eŵpatiĐo͟2. 

Nondimeno, le prospettive del diritto penale sono altre, rispetto a quelle cui orientava il proprio 

disĐoƌso Rodotà. I valoƌi della deteƌŵiŶatezza, della tassatività, della tipiĐità, dell’uguagliaŶza, ga-
rantiti da adeguati precetti generali e astratti, utile bussola ex ante per le scelte comportamentali 

dei consociati, e fermo criterio di giudizio ex post per il giudice, assumono in questo distinto con-

testo implicazioni qualitativamente differenti, costituendo la condizione imprescindibile di legit-

timità di una relazione di violenza istituzionalizzata tra Stato e individuo. Essi sono il presupposto 

seŶza il Ƌuale ŶoŶ saƌeďďe ĐoŶĐepiďile l’appliĐazioŶe di uŶa saŶzioŶe Đhe pƌiva della liďeƌtà, Ŷel 
contesto di un ordinamento che voglia ritenersi personalistico e liberale. Prima che di conciliare 

interessi coinvolti in vicende eticamente sensibili, qui si tratta – più brutalmente, per certi versi - 

di deĐideƌe della asĐƌizioŶe a uŶ iŶdividuo di uŶa ƌespoŶsaďilità Đhe Đoŵpoƌta l’iŶflizioŶe della più 
terribile tra le sanzioni.  

Per ragioni prevalentemente ispirate dalla necessità di offrire un contributo consentaneo a una vi-

suale strettamente penalistica, dunque, mi è capitato di esprimere una preferenza per un diverso 

biodiritto, più fermamente ancorato alla legge, e di tentare proposte di metodo tese il più possibi-

le, e nei limiti del possibile, a ƌiŶsaldaƌe l’iŵpegŶo deoŶtologiĐo Đhe il giuƌista deve oŶoƌaƌe veƌso 
dati normativi che gli si impongono, in ragione di una data organizzazione istituzionale3. Ciò anche 

iŶ fuŶzioŶe di uŶ’esigeŶza di uguagliaŶza e Đeƌtezza, stƌettaŵeŶte Đoƌƌelata al valore della laicità. 

PeƌĐhĠ iŶ aŵďiti di ͞ŶoŶ diƌitto͟ – e lo stesso Rodotà ci mette in guardia, a più riprese – le ͞legge 
del Đaso ĐoŶĐƌeto͟, luŶgi dal ƌappƌeseŶtaƌe il più aĐĐoƌto ďilaŶĐiaŵeŶto tƌa ďeŶi peƌsoŶali ĐoiŶvol-
ti, può invece certificare rapporti di forza, dimostrarsi cedevole alle pressioni del maggior potere 

;eĐoŶoŵiĐo, politiĐo, teĐŶiĐo, fattualeͿ: «l’affidaƌsi al ŶoŶ diƌitto ŶoŶ seŵpƌe poƌta ĐoŶ sĠ uŶa 
maggior pienezza della vita: può determinarne una totale mortificazione»4.  

Inoltre, una legge, è vero, potrebbe anche non essere laica, ma in tal caso sono attivabili tutti i 

correttivi ordinamentali. Per contro, niente garantisce la laicità di una valutazione del giudice pre-

valeŶteŵeŶte ispiƌata dalla sua seŶsiďilità, e tutt’al più oƌieŶtata da principi rispetto ai quali non è 

                                                           
1 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milano, 2006, 9 ss.  
2 O. DI GIOVINE, Un diritto penale empatico? Diritto penale, bioetica e neuroetica, Torino, 2009. 
3 A. VALLINI, Illecito concepimento e valore del concepito. Statuto punitivo della procreazione, principi, prassi, 
Torino, 2012, 1 ss. 
4 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., 30 ss. 
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concepibile, per dirla con Zagrebelsky, una «scienza della loro composizione», quanto, piuttosto, 

«una prudenza nel loro bilanciamento»5 (lo stanno a dimostrare i tentennamenti dei giudici su 

una vicenda tutto sommato giuƌidiĐaŵeŶte ŶoŶ Đoŵplessa, Đoŵe il Đ.d. Đaso ͞Welďy/RiĐĐio͟, su 
cui lo stesso Rodotà aveva dato indicazioni ben nette). Ebbene: sarebbe davvero inquietante se da 

orientamenti in concreto del giudice, non irretiti da nette indicazioni di legge, ed espressione di 

uŶa ͞seŶsiďilità͟ e uŶa ͞pƌudeŶza͟ fisiologiĐaŵeŶte esposte a pƌeĐoŵpƌeŶsioŶi etiĐhe, potesse 
deƌivaƌe addiƌittuƌa uŶ allaƌgaŵeŶto dell’aƌea della ƌespoŶsaďilità peŶale; se la ƌeĐlusioŶe seƌvis-
se, per intendersi, a suggellare simbolicamente le inclinazioni valoriali del giudice di volta in volta 

competente, o di cui comunque il giudice si erge a rappresentante. 

Facciamo un esempio tra i tanti possibili, forse chiarificatore di questa non piena conciliabilità di 

intenti tra diversi ambiti. Nel contesto di uŶ’aƌgoŵeŶtazioŶe più lataŵeŶte ďiogiuƌidiĐa, può ap-
parire opportuno mediare tra spazi di autodeterminazione della donna, e salvaguardia della digni-

tà dell’eŵďƌioŶe da lei geŶeƌato; siĐĐhĠ, può ƌisultaƌe seŶsato il ƌiĐoŶosĐiŵeŶto di uŶ oŶeƌe, peƌ il 
ŵediĐo, di ĐƌioĐoŶseƌvaƌe l’eŵďƌioŶe uŵaŶo in vitro di Đui la doŶŶa aďďia ƌifiutato l’iŵpiaŶto, ga-
rantendogli così la vita, e pur remote chances. Nondimeno, se da tale impostazione si volesse far 

derivare, più precisamente, una responsabilità penale a titolo di ͞eŵďƌioŶiĐidio peƌ oŵissioŶe͟ 

(art.14, 1° co., l.40/2004 e art.40 ult.co. c.p.), a carico del medico che abbia lasciato deperire 

l’eŵďƌioŶe, uƌgeƌeďďe oďiettaƌe Đhe l’oďďligo foŶdaŶte uŶa siŵile ƌespoŶsaďilità ŶoŶ ğ pƌevisto 
chiaramente dalla legge (Đoŵe iŶveĐe iŵposto dall’aƌt.Ϯϱ, Ϯ° Đo., Cost. e dall’aƌt.ϰϬ, ult.Đo., Đ.p.Ϳ, 
essendo anzi, in quella legge, la crioconservazione elevata addirittura a delitto (art.14, co.1, l. 

40/2004 – ed il ϯ° Đoŵŵa pƌevede solo uŶa ͞possiďilità͟, ŶoŶ uŶ ͞oďďligo͟Ϳ. Parrà assurdo, ma è 

uŶa ͞assuƌdità͟ saŶĐita peƌ legge, Đhe ŶoŶ può esseƌe eŵeŶdata iŶ fase appliĐativa e in malam 

partem, quando è in gioco una responsabilità per delitto6. 

Eppuƌe, l’iŶsegŶaŵeŶto di Rodotà ŵaŶtieŶe uŶa sua foƌte valeŶza aŶĐhe Ŷel ĐoŶtesto di un ragio-

namento calibrato sulle peculiarità di principio del diritto punitivo, specie se da considerazioni 

inerenti al momento ermeneutico ed applicativo ci si sposta, invece, su valutazioni di politica legi-

slativa. La sua opzione per un biodiritto problematico e sensibile alle peculiarità del caso concreto 

può essere intesa come un invito, da inoltrare prima di tutto al legislatore, ad essere parsimonioso 

nel ricorso a una strategia di imposizione o divieto, quale quella perseguibile con lo strumento 

grezzo della pena, inadatto a valorizzare le molte e cangianti sfumature delle relazioni personali, a 

rispettare i chiaroscuri degli intimi recessi di una biografia. Il diritto penale è, infatti, portato a 

esprimersi mediante precetti perentori, che pretendono di distinguere tra vittime e autori di 

comportamenti aggressivi di beni fondamentali, meritevoli della più grave stigmatizzazione.  

                                                           
5 G. ZAGREBELSKY, Il diritto mite. Legge diritti giustizia, Torino, 1992, 170. 
6 Diversamente L. EUSEBI, Problemi aperti circa le condotte incidenti sulla vita umana, in Riv. it. med. leg., 
2012, 862, implicitamente obiettando a quanto scrivevamo in Illecito concepimento, cit., 223 ss., e al quale 
replichiamo in La diagnosi preimpianto è un diritto, in Corr.mer., 2013, 435 ss. Con sentenza del 6 luglio 
2010, il BGH tedesco – ŵuoveŶdo appuŶto dall’iŶesisteŶza di uŶ oďďligo di gaƌaŶzia - negava che integras-
se, peƌ oŵissioŶe, il ƌeato di Đui al § Ϯ Đoŵŵa ϭ dell’EŵďƌyoŶeŶsĐhutzgesetz ;utilizzo dell’eŵďƌioŶe peƌ 
scopi differenti dalla sua preservazione) la condotta del mediĐo Đhe lasĐiasse ͞depeƌiƌe͟ l’eŵďƌioŶe iŶ aŵ-
biente extracorporeo. 
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Giusto peƌ faƌe ƋualĐhe eseŵpio, vi ğ davveƌo uŶa Ŷetta distiŶzioŶe tƌa ͞vittiŵa͟ e ͞ĐaƌŶefiĐe͟, i 
protagonisti necessari per inscenare un dramma penalistico, nella tragicità di una eutanasia attiva 

pietosa consensuale? O quando ci si debba confrontare col dilemma di una possibile interruzione 

di gƌavidaŶza? O ƋuaŶdo si ğ ŵossi dall’uŵaŶo desideƌio di eludeƌe l’ostaĐolo di ŵalattie ripro-

duttive ed ereditarie, attraverso gli strumenti che la tecnica offre, così da poter generare un figlio, 

e se possiďile uŶ figlio saŶo?  Davveƌo, iŶ Ƌuesti Đasi, si appƌezza l’uŶidiƌezioŶale pƌoduzioŶe di 
uŶa ͞offesa͟ a ďeŶi foŶdaŵeŶtali, Đhe giustifiĐa ;iŶ teƌŵiŶi di ͞ŵeƌitevolezza͟ e pƌopoƌzioŶeͿ 
l’iŶflizioŶe della più gƌave delle saŶzioŶi? NoŶ si sĐoƌge, piuttosto, uŶ ĐoaĐeƌvo di ďeŶi giuƌidiĐi, 
istanze etiche, afflati personali, che si annodano tirando in direzioni sparse, attendendo una pru-

deŶte ĐoŵposizioŶe, ŶoŶ già d’esseƌe ƌeĐisi violeŶteŵeŶte dalla spada affilata della peŶa? E detta 
ĐoŵposizioŶe può esseƌe taloƌa solo ƋuestioŶe di ͞pƌeŶdeƌe teŵpo͟, di leŶta e Đoŵplessa Đostƌu-
zione, dialogo, conoscenza reciproca; dinamiche rispetto alle quali la minaccia di pena costitui-

rebbe per lo più un ingombro, un impedimento, un corpo estraneo. Si pensi a quel nuovo para-

digma del fine vita che è la pianificazione condivisa delle cure, prima suggerito da lungimiranti li-

nee guida, e proprio adesso codificato in specifiche norme di legge7. Si pensi, in senso del tutto 

opposto, alla disorientante drammaturgia di un processo penale incentrato sul severo reato di 

aiuto al suicidio per un caso di eutanasia pietosa consensuale, nel quale agiscono «testimoni 

dell'accusa che sono i testimoni della difesa. Una madre e una fidaŶzata» della ͞vittiŵa͟ «che rin-

graziano l'imputato. I giurati popolari che si commuovono. L'accusa che chiede l'assoluzione»8. 

E il suggeƌiŵeŶto all’asteŶsioŶe dallo stƌuŵeŶto peŶalistiĐo, iŶ termini distinti ma complementari, 

trova forza anche nelle perplessità che Rodotà manifesta circa la possibilità di giuridicizzare la sfe-

ƌa fisiĐa del ͞Đoƌpo͟, iŶ ƌagioŶe, veƌƌeďďe da diƌe, della sua stessa oŶtologia9. Esse valgono viepiù 

quando si voglia immaginare una giuridicizzazione sorretta, addirittura, dalla minaccia di una pe-

Ŷa. La viĐeŶda della ƌegolaŵeŶtazioŶe dell’iŶteƌƌuzioŶe di gƌavidaŶza lo evideŶzia: divieti dƌastiĐi 
e penalmente sanzionati che vorrebbero costringere la sfera fisica, si fanno persino criminogeni, 

soŶo uŶ’istigazioŶe alla ĐlaŶdestiŶità; ĐoŶtƌiďuisĐe, iŶveĐe, alla ƌiduzioŶe del feŶoŵeŶo10 una di-

sciplina, come quella della legge 194/78, che scommetta sulla responsabilizzazione dei protagoni-

sti, laicamente tenendo conto della incoeƌĐiďilità del ͞Đoƌpo della doŶŶa͟. 
Quest’ultiŵo eseŵpio solleĐita uŶ’ulteƌioƌe ƌiflessioŶe. Se pƌopƌio diƌitto peŶale ha da esseƌe, Đhe 
esso riduca il suo intervento ai casi di trasgressione di procedure volte appunto al componimento 

casistico di una tensione tra istanze differenti. Purché simili procedure non siano surrogatorie di 

un difetto di scelte di valore in astratto, ma siano piuttosto volte a guidare la verifica dei presup-

posti ĐoŶĐƌeti peƌ l’opeƌatività di ďilaŶĐiaŵeŶti già pƌoposti dalla legge – ché, altrimenti, si ripro-

                                                           
7 Art.5 l. 22 dicembre 2017, n. 219. Cfr. in precedenza il focus pubblicato in Riv.it.med.leg., 2016, 1139 ss. 
8 Da un post Facebook di Giulia Crivellini, sul processo che vede imputato Marco Cappato per la vicenda che 
ha interessato il noto DJ Fabiano Antoniani. Nelle more della pubblicazione, il Tribunale di Milano – investi-
to di tale processo - ha sollevato con ord. 14 febbraio 2018 (reperibile in www.giurisprudenzapenale.com) 
questione di ĐostituzioŶalità dell’aƌt.ϱϴϬ Đ.p., «Ŷella paƌte iŶ Đui iŶĐƌiŵiŶa le ĐoŶdotte di aiuto al suiĐidio a 
prescindere dal loro contributo alla determinazione o al rafforzamento del proposito suicidario», per con-
trasto con gli artt.3, 13, 2° co., 25, 2° co., 27, 3° co., Cost. (principio di offensività). 
9 S. RODOTÀ, Il Đorpo ͞giuridifiĐato͟, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ, S. ZATTI (a cura di), 
Il governo del corpo, 1, in Trattato di biodiritto diretto da S. RODOTÀ, P. ZATTI, Milano, 2011, 51 ss. 
10 Cfr. www.biodiritto.org/index.php/novita/news/item/963-relazione-ivg-2017 
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poƌƌeďďe uŶ pƌoďleŵa di Đoŵpatiďilità ĐoŶ la ͞legalità͟ peŶale, la Ƌuale pƌeteŶde Đhe le sĐelte po-
litiĐhe sottese all’iŶĐƌiŵiŶazioŶe siaŶo Đoŵpiute dall’oƌgaŶo deŵoĐƌatiĐaŵeŶte legittiŵato. Pƌo-
cedure, magari, ancor prima orientate a stemperare tensioni (sicché la pena che intervenisse a 

saŶzioŶaƌe l’elusioŶe della pƌoĐeduƌa avƌeďďe il seŶso di puŶiƌe la peƌdita di uŶa chance di com-

ponimento tra interessi). La legge 194/78, in materia di interruzione volontaria di gravidanza of-

fre, iŶ tal seŶso, uŶ utile paƌadigŵa. Le disposizioŶi iŶĐƌiŵiŶatƌiĐi dei Đasi di Đ.d. ͞aďoƌto ĐoŶseŶ-
suale illegittiŵo͟ ĐostituisĐoŶo l’eseŵpio, teĐŶiĐaŵeŶte paƌlaŶdo, di uŶa tutela peŶale ŶoŶ di ďe-
ni tout court , ďeŶsì ͞di fuŶzioŶi͟11. Funzioni tese anche a prevenire dilemmi assiologici (si consi-

derino i passaggi pensati per fornire alla donna quelle conoscenze e quel conforto che potrebbero 

indurla a un ripensamento), o comunque a garantire la presenza in concreto dei presupposti che, 

astrattamente, si ritengono preliminari a certe soluzioni.  

Assumiamo, ora, che sia auspicabile un sistema giuridico inteso non ad inverare la migliore ipotesi 

etica possibile (esito niente affatto apprezzabile, in un ordinamento laico, secolarizzato e plurali-

stico), bensì, pragmaticamente, a ridurre la conflittualità sociale, specialmente in quei settori ove 

essa tenderebbe ad estremizzarsi, per la contrapposizione forte di approcci etici e concezioni di 

ĐoŶviveŶza. EďďeŶe, sigŶifiĐativa iŶ Ƌuest’ottiĐa ğ la ĐoŵpaƌazioŶe dei destiŶi della legge 

194/1978 – la quale, pur non scevra da implicazioni problematiche, si mantiene pressoché intatta 

da Ƌuasi ƋuaƌaŶt’aŶŶi – con, invece, quelli della legge 40/2004. Un gigante dai piedi di argilla, 

Ƌuest’ultiŵa, edifiĐato ĐoŶ uŶ atto di foƌza da una contingente maggioranza parlamentare, ostina-

tamente sorda ai molti inviti, tecnici e politici, a una maggior prudenza e ragionevolezza; predi-

sposto per imporre, non per mediare, e poi subito sgretolatosi sotto le scuri della giurisdizione or-

dinaria, costituzioŶale, euƌopea. IŶ Ƌuesto ŵodo, oltƌetutto, lasĐiaŶdo liďeƌo l’aĐĐesso ad aŵpi 
spazi ͞liďeƌi dal diƌitto͟, siĐĐhĠ ďeŶ si può paƌlaƌe di uŶa eteƌogeŶesi dei fiŶi. Peƌ diƌŶe uŶa, si peŶ-
si alle condizioni cui la Corte costituzionale ha affermato essere oggi suďoƌdiŶato l’aĐĐesso alla 
diagnosi preimpianto da parte di coppie fertili, costruite per analogia rispetto a quelle indicate 

all’aƌt.ϲ Đoŵŵa ϭ lett. b l.194/78, ma in realtà ben più flessibili, in quanto disconnesse da ogni 

procedimento (che certo la Corte non aveva il potere di disegnare), e correlate a una diagnosi 

preconcezionale sui richiedenti, non genetica sul concepito12.  

3. Libertà e diritti 

Ma il ĐoŶtƌiďuto foƌse più deĐisivo, aŶĐhe peƌ il peŶalista, pƌovieŶe dall’iŶsisteŶza ĐoŶ Đui Rodotà 
ha saputo tematizzare in termini di libertà fondamentali, quando non di diritti, le istanze indivi-

duali che premono in certi ambiti del bios, eventualmente proiettate verso nuove dimensioni dai 

progressi della scienza (si pensi, una per tutta, alla pretesa di aveƌe figli da paƌte di Đhi ͞Ŷatuƌal-
ŵeŶte͟ ŶoŶ potƌeďďe aveƌliͿ, o sottoposte, da Ƌuegli stessi pƌogƌessi, a iŶediti stress test (conside-

riamo le richieste in limine mortis d’esseƌe ƌispaƌŵiato, oppuƌe soƌƌetto, da uŶa teĐŶiĐa ĐapaĐe di 
                                                           

11 T. PADOVANI, Procreazione, in Enc. dir., XXXVI, Milano, 1987, 986 ss.; T. PADOVANI, Commento agli artt. 17-
20 l. 22 maggio 1978, n. 194, in Nuove leggi civ.comm., 1978, 1701 ss. 
12 Corte cost., 14 maggio 2015, n.96, in Riv. it. dir. proc. pen., 2014, 1453 ss., nota A. VALLINI, Il curioso (e do-

loroso) Đaso delle Đoppie fertili portatriĐi di ŵalattie ereditarie, Đhe potevaŶo riĐorrere all’aďorto, ŵa ŶoŶ al-
la diagnosi e selezione preimpianto. 
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prolungare oltremodo la vita biologica, al punto da creare condizioni esistenziali permanentemen-

te indecise tra la vita e la morte, irrealizzabili a prescindere dalla tecnica). Questo tipo di qualifica-

zione giuridica potrebbe apparire, oggi, quasi scontata, dopo tanto dibattito dottrinale, dopo le 

precise prese di posizione delle Corti, dopo i progressi della legislazione (vedi, da ultimo, la legge 

219/2017). Eppure, non lo è affatto, e comunque non lo è stata. È il risultato di una battaglia 

combattuta con le armi di una dialettica rigorosa, illuminata e persuasiva, particolarmente capace 

di rappresentare, icasticamente, la sostanza di dolore e di speranza di cui quelle libertà son fatte; 

una dialettica declinata con coraggio e intelligenza comunicativa anche nei pubblici agoni, quando 

si trattava di commentare vicende di impatto mediatico. Capace di stimolare una complicità, 

Ŷell’iŶteƌloĐutoƌe, pƌodƌoŵiĐa alla ĐoŵpƌeŶsioŶe.  
Niente di scontato, perché quelle istanze troppe volte sono state piuttosto derubricate a manife-

stazioni di egoismo, immeritevoli di tutela, o addirittura connotate da disvalore, nelle argomenta-

zioŶi di giuƌisti Đasoŵai iŶĐliŶi ad eŶfatizzaƌe il valoƌe della ͞Ŷatuƌalità͟ della ĐoŶdizioŶe e delle 
azioni umane; talora anche con discutibile coerenza, dato che la naturalità sembra essere preferi-

bilmente evocata in funzione di limite a pretese di autodeterminazione, mai a fini emancipatori: 

enfatizzata per contrapporsi a una domanda di genitorialità che pretende il supporto tecnico, 

mortificata per disattendeƌe la ƌiĐhiesta d’esseƌe sviŶĐolato da aƌtifiĐiali sostegŶi ŵediĐi, Đosì da 
poteƌ ͞ŵoƌiƌe iŶ paĐe͟. 
Coglieƌe il ŵoviŵeŶto di liďeƌtà, Ŷei teƌƌitoƌi dell’etiĐaŵeŶte seŶsiďile, ğ esito di paƌtiĐolaƌe ƌilie-
vo, ƋuaŶdo lo sguaƌdo ğ stƌuŵeŶtale a uŶ’aŶalisi peŶalistica. Perché, già lo si è ricordato, a fronte 

di un divieto supportato da una sanzione che incide sulla libertà personale, si ha da pretendere 

che il divieto medesimo sia funzionale alla salvaguardia di beni ad essa comparabili (principio di 

offensività); ma questa pretesa si fa particolarmente esigente quando il precetto, prima ancora 

che la sanzione – o a pƌesĐiŶdeƌe dalla saŶzioŶe ;si peŶsi ai divieti saŶzioŶati iŶ via ͞soltaŶto͟ 
amministrativa) - incida su altra libertà di per sé fondamentale, limitandola o veicolandola lungo 

direttrici obbligate. 

La Corte costituzionale si è, nel tempo, sempre più coerentemente orientata secondo schemi di 

pensiero anticipati nei contributi di Rodotà. Paradigmatica è, tra le altre, la sentenza 162/2014, 

cit., con la Ƌuale ğ stato diĐhiaƌato iŶĐostituzioŶale il divieto di feĐoŶdazioŶe Đ.d. ͞eteƌologa͟. Sia 
pur usando il lessico della ragionevolezza, più familiare alla Corte, e non esente dagli influssi di cri-

teriologie sovranazionali (più di una censura insiste sulla noŶ stƌetta ͞ŶeĐessità͟ di uŶ divieto as-
soluto, in considerazione di più duttile alternative di regolamentazione già presenti 

Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto: eĐheggia, Ƌui, la giuƌispƌudeŶza della Coƌte di Stƌasďuƌgo sull’aƌt.ϴ CEDUͿ, iŶ fiŶ 
dei conti quello che viene condotto è un tipico giudizio di offensività. Per prima cosa si segnala 

come il divieto comprima prerogative fondamentali, individuate non solo nella libertà di procrea-

re, ma anche nel diritto alla salute. Si passa, poi, ad indagare quale sarebbe invece il bene tutelato 

da quel divieto (leggi: il bene offeso dalla condotta di procreazione assistita con donazione di ga-

meti), se del caso capace di controbilanciare quella compressione. Questa indagine non porta, tut-

tavia, ad esiti soddisfacenti. Emerge come certe preoccupazioni per taluni interessi in gioco siano 

ingiustificate, altre siano già adeguatamente tranquillizzate da discipline vigenti, o comunque 

agevolmente perfezionabili. Ergo, il divieto è incostituzionale.  
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SeďďeŶe, oggi, il diďattito iŶ teŵa di ͞illeĐiti di ĐoŶĐepiŵeŶto͟ staďiliti e saŶzioŶati dalla legge 
40/2004 sembri essersi arenato, quasi fosse appagato dalla sentenza della Corte da ultimo richia-

mata, resta vero che, imboccata una simile strada e adottata questa prospettiva, altri divieti po-

treďďeƌo vaĐillaƌe peƌ l’iŶĐeƌto ƌadiĐaŵeŶto ĐostituzioŶale. La pƌeĐlusioŶe ƌivolta ai single, in par-

ticolare (art.5 l.40/2004), invoca una giustificazione che tuttavia stenta a delinearsi, specie se con-

sideriamo come premessa di tale accesso dovrebbe comunque essere la necessità di superare un 

problema di salute riproduttiva, stante la clausola generale di cui agli art.1 e 4, 1° co., l.40/200413. 

Che cosa si mira infatti a tutelare, di paragonabile alle libertà, o ai diritti fondamentali (tra i quali 

appunto quello alla salute), che si vanno per questa via a conculcare?  

Invero - è il momento di dirlo con chiarezza - è ben arduo sostenere che lo scopo di tutela di certi 

illeciti di concepimento abbia a che fare con la salvaguardia delle prerogative di un nascituro che 

ŵai Đi saƌà; giaĐĐhĠ, iŵpedeŶdoŶe il ĐoŶĐepiŵeŶto, evideŶteŵeŶte se Ŷe pƌesĐƌive l’iŶesisteŶza. 
SiĐĐhĠ si possoŶo seŶz’altƌo ĐoŶdivideƌe Đeƌti passaggi del lavoƌo di Rodotà dai toŶi ŵeŶo teĐŶiĐo-

analitici, e più di carattere politico, ove si stigmatizza quello che risulta essere il vero scopo perse-

guito dal legislatore, eliminata ogni altra spiegazione alternativa per inconsistenza logica: la con-

sacrazione di un unico modello di famiglia, di carattere tradizionale (con doppia figura genitoriale, 

eteƌosessuale, foŶdata su legaŵi geŶetiĐiͿ, ĐoeƌeŶte ĐoŶ assioŵi di ͞ƌiduzioŶisŵo ďiologiĐo͟; ŵo-
dello al quale si vuole vincolare la scelta di libertà femminile nel disporre del proprio corpo14. Sen-

za che tali opzioni possano ritenersi costituzionalmente sosteŶute dall’aƌt.Ϯϵ Cost., Đhe aŶĐhe 
ammesso – e non concesso – vada a valorizzare quel tipo di famiglia, certo non ostacola la forma-

zioŶe di altƌe ͞ĐoŵuŶità degli affetti͟, salvaguaƌdate da diffeƌeŶti disposizioŶi ĐostituzioŶali, a paƌ-
tire dagli artt.2 e 117, iŶ ƌappoƌto all’aƌt. ϴ CEDU15.  

Quell’uŶiĐo ŵodello faŵiliaƌe vieŶe, iŶsoŵŵa, ad esseƌe iŵposto soltaŶto dove ͞teĐŶiĐaŵeŶte͟ e 
͞pƌatiĐaŵeŶte͟ possiďile. NoŶ Ŷei Đasi di filiazioŶe ͞Ŷatuƌale͟ - che potrebbero essere così orien-

tati solo ƌiĐoƌƌeŶdo a uŶ’iŵpƌatiĐaďile, gƌottesĐa, oĐĐhiuta puďďliĐa ĐeŶsuƌa Ŷel Đhiuso d’ogŶi ta-
lamo – bensì nelle ipotesi di fecondazione artificiale volte a superare problemi di sterilità o inferti-

lità. Gli aspiranti genitori, in tal caso, hanno necessità di esporsi per ottenere un supporto tecnico 

da parte di soggetti estranei alla coppia, in uno spazio esterno alla sfera strettamente privata-

familiare, entro il quale, dunque, lo Stato ha la pratica possibilità di interferire con controlli, divieti 

e sanzioni, senza apparentemente violare alcuna privacy. I pubblici apparati, insomma, per rende-

re effettiva una disparità di trattamento (una differenziazione tra opportunità di espressione del 

ŵedesiŵo afflato affettivo e faŵiliaƌeͿ, ĐoŶ uŶa soƌta di viltà istituzioŶalizzata ͞appƌofittaŶo͟ di 
una condizione di debolezza, correlata a un problema di salute, la quale in senso del tutto contra-

rio imporrebbe (ex artt.3 e 32 Cost.) interventi correttivi intesi a rimuovere un impedimento so-

staŶziale all’uguagliaŶza.  

                                                           
13 Considera la norma viziata ex artt. 3, co. 1, e 32 Cost.: S. RODOTÀ, Il Đorpo ͞giuridifiĐato͟, cit., 73. 
14 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, Bari, 1999, 232 ss. 
15 Corte EDU, 21 luglio 2015, Oliari e altri c. Italia, ricorsi n. 18766/11 e n. 36030/11; C. cost. 15 aprile 2010, 
n. 138 e C. cost. 11 giugno 2014, n. 170. 
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Vien da chiosare che «non sempre sono mani innocenti quelle che impugnano il diritto. E non 

sempre sono mani forti»16. 

4. Uguaglianza 

È dunque, in conclusione, il principio di uguaglianza, cardine di ogni idea di giustizia, prima che di 

͞sisteŵa͟ giuƌidiĐo, a ƌisultaƌe offeso da uŶa legislazione così atteggiata. Altro totem delle argo-

mentazioni biogiuridiche di Rodotà, che però mai gli dedica una devozione formale, appagata da 

astƌatte siŵŵetƌie, pƌeteŶdeŶdo piuttosto Đhe esso si iŶĐhiŶi di fƌoŶte all’espeƌieŶza uŵaŶa, e di 
essa si intrida. Come quando egli non si accontenta della distinzione, pur logicamente e giuridica-

ŵeŶte esatta, tƌa l’assodato ͞diƌitto di esseƌe lasĐiato ŵoƌiƌe iŶ paĐe͟, espƌessioŶe di uŶa liďeƌtà a 
non subire intromissioni sgradite sul corpo (fossero pure sanitaƌieͿ, ed iŶveĐe l’assai ĐoŶtestato 
͞diƌitto di ŵoƌiƌe͟, peƌ ƌiteŶeƌe giustifiĐata la dispaƌità di tƌattaŵeŶto tƌa Đ.d. ͞eutaŶasia passiva 
ĐoŶseŶsuale/ƌifiuto di Đuƌe͟ ;leĐita già ex aƌt.ϯϮ, Ϯ° Đo., Cost.Ϳ e iŶveĐe ͞eutaŶasia attiva ĐoŶseŶ-
suale͟ o ͞suiĐidio assistito͟ ;peŶalŵeŶte ƌilevaŶti ex artt. 579 e 580 c.p.). Sarebbe ipocrita appa-

garsi della prima apparenza di quel totem, appunto. Il diritto di rifiutare le cure è divenuto, nella 

tragica realtà di molte vicende, espressione di una pretesa a non soffrire inutilmente, a non sop-

portare una vita senza più biografia, a sperimentare dignitosamente la propria morte. Criminaliz-

zaƌe l’aiuto al suiĐidio, ƋuaŶdo ŶoŶ vi siaŶo alteƌŶative valide ed effiĐaĐi, sigŶifiĐa duŶƋue iŵpedi-
re di soddisfare la medesima richiesta di benessere nel morire (non paia un paradosso) a chi, per 

le sue ĐoŶdizioŶi ĐliŶiĐhe, ŶoŶ possa ͞seŵpliĐeŵeŶte͟ lasĐiaƌsi ŵoƌiƌe ŵediaŶte uŶa sospeŶsioŶe 
di trattamenti sanitari17. UŶa sostaŶziale lesioŶe dell’uguagliaŶza, Đhe ŵuove Đeƌto da uŶa pƌe-
messa giuƌidiĐaŵeŶte da ĐoŶsolidaƌe ;l’esisteŶza di uŶ ͞diƌitto di ŵoƌiƌe ĐoŶ digŶità͟Ϳ, ŵa foƌte-
mente sollecitata dalla concretezza delle cose, e oggi stesso plasticamente di fronte ai nostri occhi 

Ŷel già Đitato Đaso ͞Dj Faďo/MaƌĐo Cappato͟ ;eseŵpio, Ƌuest’ultimo, di una strategia di stimolo 

delle opzioŶi ďiopolitiĐhe e ďiogiuƌidiĐhe ŵediaŶte atti di Đoƌaggio Đivile dall’iŶteŶso siŵďolisŵo e 
dallo studiato effetto mediatico, che trova  una corrispondenza in una deontologia del giurista, 

quale quella proposta da Stefano Rodotà, fatta non solo di confronto accademico, ma anche di 

pugnace pretesa pubblica dei diritti). 

Nella medesima prospettiva, anche la libertà procreativa potrebbe rivelare potenzialità di esten-

sioŶe ŶoŶ stƌettaŵeŶte aŶĐoƌate a Ƌuell’esigeŶza di gaƌaŶtiƌe l’uguagliaŶza Ŷel diƌitto alla salute, 
di cui pure già si è detto. Consideriamo i casi in cui non vi sono impedimenti fisici alla riproduzio-

Ŷe, e tuttavia veŶga doŵaŶdato l’aĐĐesso alla feĐoŶdazioŶe aƌtifiĐiale giaĐĐhĠ il ƌappoƌto ;ete-
ro)sessuale non costituisce una reale alternativa, ad esso ostando profonde ragioni morali o di 

ideŶtità sessuale. Si peŶsi alla ƌiĐhiesta di filiazioŶe da paƌte dell’oŵosessuale. O alla pƌetesa di 
una fecondazione post mortem, con il seme, ad esempio - come in uso negli Stati Uniti – lasciato 

                                                           
16 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., 48. V. anche S. RODOTÀ, Prefazione, in C. VALENTINI, La fecondazione proi-

bita, Milano, 2004, 17. 
17 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., 254 ss. 
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dal partner pƌiŵa di affƌoŶtaƌe l’alea di uŶa ŵissioŶe ŵilitaƌe: eďďeŶe, «possiaŵo aĐĐettaƌe la 
guerra, e rifiutare la speranza?»18 

5. ͞Legge naturale e ordine giuridico͟19 

Alla base di queste ed altre evoluzioni della riflessione giuridica, che poi hanno fatto da sostegno 

agli iŶteƌveŶti deŵolitoƌi della Coƌte ĐostituzioŶale, vi soŶo d’altƌoŶde atti di ͞igieŶe ĐoŶĐettuale͟ 
che devono molto a Stefano Rodotà. 

Consideriamo la relativizzazione che Rodotà opera della distinzione, da altri invece enfatizzata, tra 

espeƌieŶze ͞Ŷatuƌali͟ e ͞aƌtifiĐiali͟; tƌa, ad eseŵpio, uŶa feĐoŶdazioŶe ͞Ŷatuƌale͟, Đhe si ƌisolve 
nel chiuso di un rapporto privato tra due partner, e la feĐoŶdazioŶe iŶveĐe ͞aƌtifiĐiale͟, Đhe peƌ 
foƌza di Đose iŵpliĐa l’iŶteƌveŶto di uŶa figuƌa teƌza ;il ŵediĐoͿ. DistiŶzioŶe Đhe, seĐoŶdo Đeƌte vi-
sioni cui già si è fatto cenno, renderebbe ragionevoli disparità di trattamento, sul presupposto che 

filiazioni ͞disdiĐevoli͟ deďďaŶo esseƌe ͞tolleƌate͟ dall’oƌdiŶaŵeŶto fiŶĐhĠ ŶoŶ iŵpediďili, peƌĐhĠ 
appunto circoscritte, nella loro genesi, entro ambiti di privatezza, mentre potrebbero essere bloc-

cate rivolgendo un divieto a colui che sia chiamato a sostenerle dall’esteƌŶo20. Sennonché, anche 

la ŵediĐalizzazioŶe della pƌoĐƌeazioŶe Đ.d. ͞Ŷatuƌale͟ ğ «assai avaŶzata pƌiŵa e iŶdipeŶdeŶte-
mente dalla diffusione delle tecnologie riproduttive», e in certi casi – Đoŵe ƋuaŶdo si tƌatti di ͞Đu-
ƌaƌe͟ situazioŶi di steƌilità – si traduce in atti notevolmente invasivi del corpo della donna21. Se 

davvero lo Stato fosse autorizzato a sanzionare interventi terzi rispetto agli aspiranti genitori, in 

gƌado di sosteŶeƌe pƌogetti ƌiteŶuti ͞iŶdegŶi͟ di filiazioŶe, peƌĐhĠ alloƌa ŶoŶ suďoƌdinare anche la 

pƌatiĐaďilità di uŶa Đuƌa della steƌilità alla sussisteŶza di Đeƌti ͞ƌeƋuisiti͟ faŵiliaƌi Ŷei ƌiĐhiedeŶti?  
IŶ ƌealtà, aŶĐoƌ pƌiŵa, ŶoŶ ƌegge l’idea Đhe si tƌatti di opzioŶi iŶtƌiŶseĐaŵeŶte ͞disdiĐevoli͟, e al 
più, duŶƋue, ͞ŵeƌaŵeŶte tolleƌate͟. IŶ gioĐo soŶo iŶfatti pƌetese di eseƌĐizio di diƌitti e liďeƌtà 
che certo non perdono il loro rilievo costituzionale per il fatto di invocare, nel contingente, 

l’ausilio della teĐŶiĐa22; la Ƌuale, Đi iŶsegŶa Rodotà, ƋuaŶdo ğ ͞teĐŶologia della liďeƌtà͟, cioè mez-

zo di soddisfazione di istanze di riconosciuto rilievo giuridico (fossero pure rinvigorite e proiettate 

in nuove dimensioni dalle evoluzioni scientifiche, che creano possibilità di scelta «dove prima era-

no soltanto caso o necessità»23), non si connota di per sé negativamente, né connota negativa-

mente gli atti che per suo tramite si compiono.  

EďďeŶe, il supeƌaŵeŶto di ogŶi fallaĐia ŶatuƌalistiĐa ;l’idea, iŶdiŵostƌata e iŶdiŵostƌaďile, seĐoŶ-
do la Ƌuale Điò Đhe ğ ͞Ŷatuƌale͟ saƌeďďe peƌ Điò solo pƌefeƌiďile all’͟aƌtifiĐiale͟Ϳ, e la ƌiĐoŶduzioŶe 
entro i medesimi parametri costituzionali della filiazione tanto naturale quanto artificiale, sono 

                                                           
18 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 230. 
19 Cfr. S. RODOTÀ, Il nuovo Habeas Corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodeterminazione, in S. 
RODOTÀ, M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e fonti del biodiritto, in Trattato di biodiritto, diretto da P. ZATTI, S. 
RODOTÀ, Milano, 2010, 202 ss. 
20 Cfr. F. MANTOVANI, Problemi penali delle manipolazioni genetiche, in Riv. it. dir. proc. pen., 1986, 679. 
21 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 232. 
22 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 227 ss. 
23 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 225. 
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ormai ius receptum presso le Corti24. IƌƌiĐeviďili appaioŶo duŶƋue, tƌa l’altƌo, iŵpostazioŶi peŶali-
stiche che ritengono giustificato criminalizzare comportamenti ritenuti tali da porre a repentaglio 

(asseriti) beni quali la naturalità della procreazione, o il legame biologico tra genitori e figli. 

6. Salute 

Coŵe già eŵeƌge dai ͞peŶsieƌi spaƌsi͟ siŶ Ƌui ĐoŶdotti, ŵaŶĐano da considerare altri due valori su 

cui le argomentazioni di Rodotà ruotano vorticosamente, e che attraggono – ma in certi casi, al-

tresì, respingono – l’atteŶzioŶe del peŶalista. 
Il meno ideologico dei diritti, il più materiale e concreto, il più intensamente percettibile dai pro-

tagonisti delle vicende bioetiche: il diritto alla salute. Salute che non può certo più ritenersi sol-

taŶto ͞asseŶza di ŵalattia͟, ŵa ğ ďeŶesseƌe psiĐo-fisico, fatto anche di relazioni, di assenza di do-

lore, di senso della propria dignità. La salute deve trovare forme di espressione anche nel fine vita, 

Đoŵe si ğ poĐ’aŶzi ƌiĐoƌdato; la salute ğ seŶz’altƌo seƌiaŵeŶte Đoŵpƌoŵessa da ŵalattie o disfuŶ-
zioŶi dell’appaƌato ƌipƌoduttivo. SiĐĐhĠ iŶ Ŷoŵe della salute si devoŶo pƌeteŶdeƌe attente modali-

tà di realizzazione della procreazione assistita, ed eventualmente il divieto di talune pratiche di 

non ancora provata sicurezza, come la clonazione riproduttiva25. Per il resto, però, quel bene sol-

lecita a disimpegnare gli spazi di accesso alle tecniche, aprendo il passaggio a chi soffra di proble-

mi di sterilità o infertilità. 

Ed aŶĐhe a Đhi ŶoŶ Ŷe soffƌa. GiaĐĐhĠ Đosa sia salute lo si deĐide alla luĐe dell’oƌdiŶaŵeŶto tutto e 
delle sue evoluzioŶi. È duŶƋue ͞salute͟ aŶĐhe Ƌuella - intimamente correlata al sentimento di ma-

ternità, al corpo, alla socialità della donna – che la legge 194/78 focalizza entro un contesto alta-

ŵeŶte pƌoďleŵatiĐo; siĐĐhĠ ğ assuƌdo vietaƌe la ͞diagŶosi pƌeiŵpiaŶto͟ iŶ Ƌuelle situazioŶi ove, 
appunto, sia in gioco (non un inesistente diritto al figlio sano, bensì) un problema di salute non di-

stiŶto da Ƌuello Đhe ĐoŶseŶtiƌeďďe l’iŶteƌƌuzioŶe voloŶtaƌia di gƌavidaŶza. UŶ siŵile divieto, iŶve-
ƌo, iŶdiƌizza veƌso l’iŶteƌveŶto più iŶvasivo e tƌauŵatiĐo peƌ il Đoƌpo e il ďeŶesseƌe dell’aspiƌaŶte 
madre, comunque soppressivo del concepito già in fase di gestazione, e incapace di garantire un 

figlio in salute (anzi, un figlio tout court), quando invece la pratica impedita metterebbe a disposi-

zione un intervento preventivo della stessa gravidanza e della sua eventuale interruzione, stru-

mentale alla selezione di un figlio sano26.  

Questo iŶsisteƌe sul diƌitto alla salute Ŷel settoƌe dell’iŶizio vita ŶoŶ eƌa affatto sĐoŶtato, ed ğ 
uŶ’altƌa sĐoŵŵessa viŶta, tƌattaŶdosi oggi di uŶ’aĐƋuisizioŶe largamente accettata, e di una stra-

tegia ampiamente praticata dalla Corte costituzionale.  

Non era scontato perché, anche di recente, si è dubitato che le biotecnologie riproduttive salva-

guardino la salute, difettandone la capacità curativa27, e/o non potendosi ritenere che 

l’iŵpossiďilità di geŶeƌaƌe uŶ’altƌa vita ĐostituisĐa uŶa disfuŶzioŶe psiĐo-fisica di carattere patolo-

                                                           
24 V. ad esempio C. cost. 10 giugno 2014, n. 162; Corte EDU, sez. II, 28 agosto 2012, Costa e Pavan c. Italia, 
ricorso n. 54270/10, § 55 ss. 
25 S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, cit., 229 
26 S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit. 143 ss. 
27 V. ad es. C. TRIPODINA, Studio sui possibili profili di incostituzionalità della legge n. 40 del 2004 recante 

«Norme in materia di procreazione medicalmente assistita», in Dir. pubbl., 2004, 540 ss.  



F
ocus on

 
 

    

183 Il fecondo pensiero di Stefano Rodotà 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 f

ro
m

 w
w

w
.b

io
d

ir
it

to
.o

rg
. 

IS
SN

 2
2

8
4

-4
5

0
3

 

gico28. UŶa ĐoŶĐezioŶe ďeŶ ƌestƌittiva taŶto del ĐoŶĐetto di ͞salute͟, ƋuaŶto del ĐoŶĐetto di ͞ŵa-
lattia͟ e, iŶfiŶe, di ͞tƌattaŵeŶto saŶitaƌio͟ ex art.32 Cost., che non si vede perché dovrebbe essere 

ĐiƌĐosĐƌitto ai soli tƌattaŵeŶti eziologiĐi ;ĐoŶ l’assuƌda ĐoŶsegueŶza, tƌa l’altƌo, Đhe dovƌeďďeƌo ƌi-
teŶeƌsi pƌivi di uŶa ĐoƌƌispoŶdeŶza ĐoŶ l’aƌt.ϯϮ Cost. la soŵŵiŶistƌazioŶe dell’iŶsuliŶa peƌ il diabe-

tico, o la dialisi per il nefropatico).  

Ma il dibattito, entro il quale Rodotà ha agito da protagonista, è nel tempo molto maturato. Fon-

daŵeŶtalŵeŶte iŶĐeŶtƌate sugli aƌtt.ϯϮ e ϯ Cost. soŶo oggi le pƌoŶuŶzie Đhe, uŶa dopo l’altƌa, 
hanno stravolto l’assetto della legge ϰϬ/ϮϬϬϰ. La seŶteŶza Ŷ. ϭϱϭ del ϴ ŵaggio ϮϬϬϵ, Đhe ha ƌiďa-
dito l’iŵpossiďilità, peƌ il legislatoƌe, di iŵpoƌƌe deĐisioŶi ĐliŶiĐhe, se ŶoŶ ŵetteŶdo a ƌisĐhio al 
tempo stesso la salute del paziente (che ha bisogno di una cura dedicata) e la libertà di autode-

terminazione scientifica del sanitario; e quindi ha rilevato l'insensatezza del divieto, penalmente 

sanzionato, di produrre embrioni in eccesso rispetto a quelli necessari ad un unico e contempora-

neo impianto, e comunque in numero superiore a tre (art. 14, co.2 e 3, l.40/2004). La già citata 

sentenza n. 162/2014, con la quale, muovendo da analoghe premesse, si è evidenziato come il 

trattamento di fecondazione assistita debba essere a fortiori garantito, quando il problema di ste-

rilità di cui la stessa legge 40/2004 auspica il superamento sia particolarmente grave, dovendosi 

perciò ritenere illegittimo il divieto di donazione di gameti (artt.4, co.3, e 12, co.1), unico pratica-

bile quando uno o entrambi i membri della coppia siano del tutto incapaci di produrre gameti uti-

lizzabili. La sentenza n. 96 del 14 maggio 2015, con la quale – in qualche modo dando riscontro al-

la ĐoŶdaŶŶa Đhe l'Italia aveva iŶĐassato a Stƌasďuƌgo Ŷel Đaso ͞Costa e PavaŶ͟29  - si è dichiarata 

«l'illegittimità costituzionale degli artt. 1, commi 1 e 2, e 4, comma 1, della legge 19 febbraio 

2004, n. 40 [...] nella parte in cui non consentono il ricorso alle tecniche di procreazione medical-

mente assistita alle coppie fertili portatrici di malattie genetiche trasmissibili, rispondenti ai criteri 

di gravità di cui all'art. 6, comma 1, lettera b), della legge 22 maggio 1978, n. 194 (Norme per la 

tutela sociale della maternità e sull'interruzione volontaria della gravidanza), accertate da apposi-

te struttuƌe puďďliĐhe »; seŶteŶza volta ad apƌiƌe defiŶitivaŵeŶte gli spazi alla diagŶosi pƌeiŵ-
piaŶto. UŶ esito Đui ha dato l’ultiŵo ĐoŶtƌiďuto la deĐisioŶe Ŷ.ϮϮϵ del ϭϭ Ŷoveŵďƌe ϮϬϭϱ, ĐoŶ la 
Ƌuale la Coƌte ĐostituzioŶale ha diĐhiaƌato l’illegittiŵità ĐostituzioŶale aŶĐhe dell’aƌt. ϭϯ, Đoŵŵi ϯ, 
lettera b), e 4 della l.40/2004 (selezione embrionaria a scopo eugenetico) «nella parte in cui con-

templa come ipotesi di reato la condotta di selezione degli embrioni anche nei casi in cui questa 

sia esclusivamente finalizzata ad evitaƌe l’iŵpiaŶto Ŷell’uteƌo della doŶŶa di eŵďƌioŶi affetti da 
ŵalattie geŶetiĐhe tƌasŵissiďili ƌispoŶdeŶti ai Đƌiteƌi di gƌavità di Đui all’aƌt. ϲ, Đoŵŵa ϭ, letteƌa 
b)» della legge 194/78, «e accertate da apposite strutture pubbliche». 

In realtà, la salute, in tutta questa giurisprudenza, si è proiettata in orizzonti di senso ulteriori.  

Sembra assumere, invero, significati trascendenti lo scopo di volta in volta contingente, una simile 

teŶaĐia Ŷel pƌeŶdeƌe l’aƌt.ϯϮ Cost. a paƌaŵetƌo di uŶa ƌistƌuttuƌazioŶe ͞ĐostituzioŶalŵeŶte oƌieŶ-
tata͟ della legge ϰϬ/ϮϬϬϰ, aŶĐhe iŶ Đasi ove, a Ŷostƌo avviso, uŶa siŵile opeƌazioŶe appaƌe opiŶa-
bile (come ad es. in tema di PMA con donazione di gamete maschile, intervento che fatichiamo a 

considerare trattamento sanitario di una malattia, perché applicato al soggetto sano, mentre il 

                                                           
28 Altri riferimenti, ed ampie considerazioni critiche, in A. VALLINI, Illecito concepimento, cit., 42 ss. 
29 Camera, II sezione, Costa e Pavan c. Italia, 28/8/2012. 
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partner ŵalato ŶoŶ Ŷe ğ toĐĐato, e ŵalato ƌiŵaŶe; ŶĠ l’aŵďizioŶe di Ƌuest’ultiŵo ad aveƌe uŶa 
discendenza biologica, frustrata dalla condizione patologica, viene altrimenti soddisfatta con 

l’ausilio della teĐŶiĐaͿ30. A ben guardare, sempre più chiaramente di sentenza in sentenza il diritto 

alla salute è inteso non soltanto come parametro del giudizio di costituzionalità, e motivo di 

estensione della libertà, ma anche come fulcro, e quindi confine, degli ambiti di praticabilità della 

fecondazione artificiale. 

In effetti, qualunque sia il progetto genitoriale che si ha di mira, e il contesto familiare che ne fa 

da premessa, la decisione di avere figli è tra le più intime, incapace di offendere niente e nessuno 

(men che mai il figlio, cui comunque si offre una possibilità di vita che altrimenti non avrebbe, e 

Đhe Đeƌto ŶoŶ saƌeďďe più tutelato dal ŶoŶ esseƌe Ŷeppuƌe…ĐoŶĐepitoͿ31 . Se, dunque, si prendes-

se a paƌaŵetƌo soltaŶto la ͞liďeƌtà pƌoĐƌeativa͟, ŶoŶ vi saƌeďďe seƌia ƌagioŶe peƌ alĐuŶ divieto. 
Qualsiasi ͞illeĐito di ĐoŶĐepiŵeŶto͟ potƌeďďe ƌiteŶeƌsi iŶĐostituzioŶale, giaĐĐhĠ, seŶza pƌeveŶiƌe 
alĐuŶa ͞offesa͟, iŶteƌfeƌiƌeďďe iŶ uŶo spazio di privacy familiare tutelato dalla Costituzione e dalla 

CoŶveŶzioŶe euƌopea dei diƌitti dell’uoŵo. La Coƌte ĐostituzioŶale, iŶveĐe, seŵďƌa ĐoŵuŶiĐaƌĐi 
che quei trattamenti sanitari acquisiscono uno statuto di meritevolezza – e dunque non possono 

essere impediti –  fintantoché siano funzionali alla soluzione di problemi di salute dei richiedenti. 

Non necessariamente, invece, in casi ulteriori: quali potrebbero essere, possiamo supporre, ricorsi 

alla procreazione assistita per finalità edonistiche o eugenetiche, o per una avversione a rapporti 

eteƌosessuali ĐoŶ fiŶalità ƌipƌoduttiva, o peƌ otteŶeƌe uŶ ͞figlio su ŵisuƌa͟, o attƌaveƌso la suƌƌo-
gazione di maternità (che trattamento sanitario, di certo, non è). Una strategia, quella della Corte, 

forse non rigorosissima sul piano strettamente logico/giuridico, ma che almeno traccia una ragio-

nevole mappatura per praticabili percorsi di riforma. 

È, in definitiva, la teleologia della salute a suggeriƌe Ƌuel ͞liŵite͟ di Đui taŶti ƌeĐlaŵaŶo la ŶeĐessi-
tà rispetto a pratiche che sollevano seri dilemmi antropologici32 . Difficile dire se, e quanto, una 

siŵile valoƌizzazioŶe ŵultifuŶzioŶale del diƌitto di Đui all’aƌt.ϯϮ Cost. ĐoƌƌispoŶda agli auspici di 

Stefano Rodotà. Quel che è certo è che egli non ha mai sminuito, o eluso, la complessità di quei 

dileŵŵi; e la ŶeĐessità di uŶa ĐoŵposizioŶe l’ha seŵpƌe, seŶz’altƌo, avveƌtita. Restio ad esauƌiƌe il 
proprio pensiero in astratte deduzioni da gerarchie ferree di valori, ha sempre riconosciuto 

l’iŵpoƌtaŶza, e suggeƌito le teĐŶiĐhe, della ŵediazioŶe e del ďilaŶĐiaŵeŶto ƌagioŶevole, Đosì da 
rendere quella complessità frequentabile da una comunità plurale, ma pacificata. Prendendo poi 

posizione, è vero, ma sempre con il supporto di articolate e problematiche comparazioni. È forse 

se ŶoŶ altƌo Ŷell’appƌoĐĐio, se ŶoŶ ŶeĐessaƌiaŵeŶte Ŷegli esiti, Đhe la Coƌte ĐostituzioŶale oŶoƌa 
l’iŶsegŶaŵeŶto del Maestƌo Đui soŶo dediĐate Ƌueste pagiŶe. 

                                                           
30 La Corte costituzionale (sent. 10 giugno 2014, n. 162) ha invece incentrato la dichiarazione di illegittimità 
del divieto di Đ.d. ͞feĐoŶdazioŶe eteƌologa͟ aŶĐhe e sopƌattutto sulla violazioŶe dell’aƌt. 32 Cost., quasi ela-
ďoƌaŶdo uŶ diƌitto alla salute di peƌtiŶeŶza duale ;la ͞salute di Đoppia͟Ϳ. Espƌiŵiaŵo peƌplessità al riguardo 
in A. VALLINI, Sisteŵa e ŵetodo di uŶ ďiodiritto ĐostituzioŶale: l’illegittiŵità del divieto di feĐoŶdazioŶe ͞ete-
rologa͟, in Dir. pen. proc., 2014, 835 ss. (ivi ulteriori riferimenti bibliografici). 
31 M. MORI, Manuale di bioetica. Verso una civiltà biomedica secolarizzata, Firenze, 2010, 222 
32 P. VINEIS, Equivoci bioetici, Torino, 2006, 42. 
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7. Dignità 

Ma il Leitmotiv dell’iŶteƌa ƌiflessione di Rodotà è la dignità.  

Tema delicatissimo. Referente fondamentale di ogni discorso biogiuridico, matrice e sintesi di tutti 

i diritti di cui quel discorso si occupa, la dignità è però possibile fonte di rischiosi fraintendimenti, 

e può suggeƌiƌe sĐoƌĐiatoie aƌgoŵeŶtative. I ĐoŶteŶuti, vaghi, di Ƌuell’attƌiďuto soŶo duttilŵeŶte 
esposti a ŵaŶipolazioŶi ƌetoƌiĐhe, pƌeoƌdiŶate all’affeƌŵazioŶe di puŶti di vista paƌtigiaŶi, Đhe 
spesso si atteggiaŶo, apodittiĐaŵeŶte, a ͞più auteŶtiĐhe͟ espƌessioŶi della digŶità uŵaŶa, Đosì da 
potersi poi imporre erga omnes, a prescindere da ogni bilanciamento, in ragione della asserita 

͞iŶdispoŶiďilità͟ del valoƌe evoĐato. SpeĐie se ŶoŵiŶata iŶ ƌappoƌto ad ipotesi di iŶteƌveŶto puŶi-
tivo, il ƌeƋuisito della ͞digŶità uŵaŶa͟ può suggestivaŵeŶte daƌ la paƌveŶza di ďeŶe giuƌidiĐo tu-
telabile a «reazioni di panico morale da cui veniamo sopraffatti di fronte alle nuove e sorprenden-

ti chances di iŶteƌveŶto ŵaŶipolativo ĐoŶseŶtite dall’evoluzioŶe della genetica e delle biotecnolo-

gie»33, col rischio, dunque, di una «repressione potenzialmente incontrollabile»34. 

La digŶità di Đui tƌatta StefaŶo Rodotà, ŶoŶdiŵeŶo, spalaŶĐa tutt’altƌe pƌospettive, e dà adito a 
pochi equivoci35. È uŶ’eŶtità Đoŵplessa, eppuƌe univoca nel suo orientamento assiologico, e nelle 

sue iŵpliĐazioŶi. Fatta della sostaŶza di uŶ’ideŶtità iŶdividuale Đhe ğ peƌò iŵŵediataŵeŶte soĐia-
le, calata in relazioni che le danno senso e respiro. Ad esser precisi, è infatti dignità non 

dell’iŶdividuo, ďeŶsì della peƌsoŶa. NoŶ ğ Ŷeppuƌe uŶ siŵďolo, uŶ’astƌazioŶe, uŶ’eŶuŶĐiazioŶe 
sintetica, il precipitato di una predata visione etico-antropologica, un connotato della specie, e 

ŵeŶ Đhe ŵai ĐoƌƌispoŶde alle sole ĐaƌatteƌistiĐhe ďiologiĐhe dell’esseƌe uŵano. È, piuttosto, ag-

gettivazione riferita alla persona concreta nella sua storicità, uguale nella diversità, singolare in 

ragione dei suoi orientamenti di valore, espressi nel circolo di relazioni ed episodi che connotano 

una biografia. È, insomma, libero sviluppo del singolo nelle formazioni sociali; ben altro, dunque, 

della ͞peƌsoŶa͟ iŵŵagiŶata da uŶ peŶsieƌo ƌiduzioŶista sul piaŶo geŶetiĐo. È autodeteƌŵiŶazioŶe 
nel rapporto con la tecnica e che con chi la propone, o la brandisce: ma non è affatto abbandono, 

né alla solitudine esistenziale dei momenti più estremi, né alla forza del mercato o della tecnocra-

zia, che può essere soverchiante, che può restituire apparenze di autodeterminazione. 

È un concetto di dignità concreto, vitale, e – quel che più conta - giuridicamente solido, ancorato 

come è a precise indicazioni costituzionali e sovranazionali (a partire dalla Carta dei Diritti Fonda-

ŵeŶtali dell’UŶioŶe EuƌopeaͿ e ĐoŶfeƌŵato dall’iŶdagiŶe ĐoŵpaƌatistiĐa. 
Il penalista ne può trarre molti spunti.  

Solo margiŶalŵeŶte a fiŶi di legittiŵazioŶe dell’iŶteƌveŶto peŶale ;tƌova, iŶ paƌte, il ƌeato di suƌ-
ƌogazioŶe di ŵateƌŶità uŶ ƋualĐhe foŶdaŵeŶto Ŷell’esigeŶza di salvaguaƌdaƌe la digŶità della 

                                                           
33 G. FIANDACA, CoŶsiderazioŶi iŶtorŶo a ďioetiĐa e diritto peŶale, tra laiĐità e ͞post-seĐolarisŵo͟, in Riv. it. 

dir. proc. pen., 2007, 559.  
34 G. DE FRANCESCO, Una sfida da raccogliere: la codificazione delle fattispecie a tutela della persona, in 
S.VINCIGUERRA, F. DASSANO (a cura di), Scritti in memoria di Giuliano Marini, Napoli, 2010, 288.  
35 Vedi S. RODOTÀ, Il nuovo Habeas Corpus, cit., 169 ss. 
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doŶŶa dalle pƌessioŶi eĐoŶoŵiĐhe Đhe, faĐeŶdo leva sull’iŶdigeŶza, spiŶgono verso la mercifica-

zione del corpo?36).  

Molto più fƌeƋueŶteŵeŶte peƌ segŶaƌe, piuttosto, i liŵiti dell’iŶteƌveŶto peŶale.  
Si ĐoŶsideƌi, ad eseŵpio, la sĐaƌsa ĐapaĐità di uŶ ĐoŶĐetto giuƌidiĐaŵeŶte sfuggeŶte, Đoŵe la ͞di-
gŶità dell’eŵďƌioŶe͟, Đhe ͞peƌsoŶa aŶĐoƌa deve diveŶtaƌe͟ ;seĐoŶdo il lessiĐo della CoŶsulta37), a 

fuŶgeƌe da oggetto giuƌidiĐo di divieti peŶali dalla poƌtata assoluta ;Ƌuali l’aƌt.ϭϯ l.ϰϬ/ϮϬϬϰ, iŶ te-
ŵa di speƌiŵeŶtazioŶe sull’eŵďƌioŶe uŵaŶoͿ, Đhe oltƌe a liŵitaƌe la liďeƌtà peƌsoŶale ŵediante la 

previsione di una sanzione detentiva, conculcano drasticamente la libertà di ricerca scientifica 

(artt.9 e 33 Cost.), anche quando funzionale alla salvaguardia della salute (art.32 Cost. – vedi la 

ĐiƌĐostaŶza aggƌavaŶte della ͞ĐloŶazioŶe teƌapeutiĐa͟, di Đui all’aƌt.ϭϰ, Đo.ϯ, lett.ĐͿ. Si ĐoŶsideƌi 
l’iŵpossiďilità di iŵpoƌƌe, ŵeŶ Đhe ŵai col minacciando la pena, predate visioni etiche della fami-

glia, della filiazione, della morte, pena un vulnus alla dignità della persona. Ma si ragioni, altresì, 

del dissenso del paziente quale causa di giustificazione costituzionalmente fondata – incentrata, 

appunto, sul rispetto di quella dignità – legittimante una sospensione di cure salvavita; o della 

plausibilità (peraltro discussa e discutibile) di soluzioni che mirino a valorizzare un concetto sog-

gettivo e personale di dignità con riguardo a chi versi in condizioni di incapacità permanente e ir-

reversibile, attribuendo poi a quel concetto la funzione di segnare, se necessario, un limite 

all’oďďligo di Đuƌa del medico, penalmente rilevante. 

8. Per una depenalizzazione del biodiritto 

Il diƌitto peŶale ğ l’aƌŵa pƌediletta dal «Đasuale Đoŵpoƌsi di ŵaggioƌaŶze soĐiali», Đhe possoŶo 
farsi «davvero tiranniche quando manifestano la volontà di espropriare le persone della loro au-

tonomia»38. Il contributo che Rodotà ha dato al biodiritto penale è, allora, quello di tendenzial-

                                                           
36 Di recente, ĐoŶsideƌa la ͞digŶità͟ Ƌuale ďeŶe giuƌidiĐo salvaguaƌdato dalla fattispeĐie ĐƌiŵiŶosa di Đui 
all’aƌt.ϭϮ, Đo.ϲ, l.ϰϬ/ϮϬϬϰ, ƌiteŶeŶdo ĐoŵuŶƋue offeŶsive, e ŵeƌitevoli di peŶa, aŶĐhe le ipotesi soƌƌette dal-
la Đ.d. ͞etiĐa del doŶo͟: M. DOVA, Maternità surrogata e diritto penale, in Riv. it. dir. proc. pen., 2015, 919 ss. 
Nella dottƌiŶa peŶalistiĐa diffusa ğ l’idea Đhe ŶoŶ sia ŵeƌitevole di peŶa la ;solaͿ suƌƌogazioŶe di ŵateƌŶità 
͞solidaƌistiĐa͟: S. MOCCIA, Un infelice compromesso: il Testo unificato delle proposte di legge in materia di 

procreazione medicalmente assistita, in Crit. dir., 1998, 253; A. CAVALIERE, Né integralismi religiosi, né bio-

mercificazione. Le biotecniche nello stato sociale di diritto, ivi, 1999, 336; A. MANNA, Sperimentazione medi-

ca, in Enc .dir., Aggiornamento, IV, 2000, 1132; L. RISICATO, Dal « diritto di vivere » al «diritto di morire». Ri-

flessioŶi sul ruolo della laiĐità Ŷell’esperieŶza peŶalistiĐa, Torino, 2008, 52; S. CANESTRARI, Biodiritto (diritto 
penale), in Enc. dir., Annali, VIII, ϮϬϭϱ, ϭϭϬ. Da paƌte Ŷostƌa, ƌiteŶeŶdo Đhe la ͞digŶità͟ sia Đategoƌia tƌoppo 
problematica per fornire un ragionevole fondamento a questa incriminazione (e ad altre), abbiamo argo-
ŵeŶtato tutt’altƌa tesi, iŶ viƌtù della Ƌuale l’iŶĐƌiŵiŶazioŶe potƌebbe dirsi funzionale alla prevenzione di 
ĐoŶflitti, iƌƌisolviďili iŶ teƌŵiŶi ĐostituzioŶalŵeŶte adeguati, tƌa ĐoŶtƌapposte ͞ŵateƌŶità͟; su Ƌuesto pƌe-
supposto aďďiaŵo poi edifiĐato uŶ’iŶteƌpƌetazioŶe teleologiĐa, di Đaƌatteƌe ƌiduttivo, dell’;altƌiŵeŶti assai 
vagoͿ pƌeĐetto dell’aƌt.ϭϮ Đo.ϲ. Da ultiŵo A. VALLINI, La schiava di Abramo, il giudizio di Salomone e una clini-

ca di Kiev: contorni sociali, penali e geografici della gestazione per altri, in Dir. pen. proc., 2017, 899 ss. 
37 Che puƌe si ğ ƌiteŶuta ŶoŶ ĐoŵpeteŶte a ŵodifiĐaƌe il divieto dell’aƌt.ϭϯ, difettaŶdo i pƌesupposti peƌ uŶa 
ƌifoƌŵulazioŶe ͞a ƌiŵe oďďligate͟, ĐoŶ la ƌeĐeŶte seŶteŶza Ŷ.ϴϰ del ϭϯ apƌile ϮϬϭϲ, iŶ Dir. pen. cont., 8 mag-
gio 2016, nota V. TIGANO, De dignitate non disputandum est? La decisione della Consulta sui divieti di speri-

mentazione sugli embrioni e di revoca del consenso alla pma. 
38 S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus, cit., 202. 
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ŵeŶte delegittiŵaƌlo ;e ŶoŶ ğ affatto uŶ paƌadossoͿ. Le paƌole d’oƌdiŶe del ͞giuƌe puŶitivo͟, Đhe 
evocano imposizione da parte dello Stato, rigidità dei precetti, univocità dei valori, pubblica stig-

ŵatizzazioŶe, ƌepƌessioŶe, ĐostƌizioŶe della liďeƌtà, steŶtaŶo a tƌovaƌe uŶ’eĐo iŶ Ƌuegli aŵďieŶti, 
costituzionalmente perimetrati, entro i quali «la persona non si rinserra, isolandosi dal mondo e 

dalle sue difficoltà, ma trova il luogo nel quale costruire in libertà lo svolgimento della propria vita 

e le relazioni con gli altri»39. 

In definitiva, quella dottrina contiene il principio attivo di un antidoto culturale alle molte pressio-

ni che invece spingono, da sempre, verso il ricorso alla sanzione criminale. Strategia che ammalia 

taŶto il legislatoƌe, ƋuaŶto l’opiŶioŶe puďďliĐa, peƌ il suo appaƌeŶte ͞Đosto zeƌo͟, la sua velleitaƌia 
promessa di soluzioni radicali per problemi che inquietano in ragione della loro complessità 

;ƋuaŶdo Ƌuel Đhe soveŶte si ottieŶe attƌaveƌso l’iŶĐƌiŵiŶazioŶe ğ, tutt’al più, uŶ’illusoƌia ƌiŵozio-
Ŷe ĐollettivaͿ. Stƌategia ŵolto attƌaeŶte aŶĐhe peƌ Ƌuegli ͞iŵpƌeŶditoƌi di ŵoƌalità͟40 che spingo-

no affinché i precetti etici nei quali si identifiĐaŶo veŶgaŶo ͞ĐoŶsaĐƌati͟ dalla più siŵďoliĐa e so-
leŶŶe pƌesĐƌizioŶe dell’oƌdiŶaŵeŶto laiĐo, iŵposti sotto ŵiŶaĐĐia del ĐaƌĐeƌe. IŶ viƌtù del Ŷoto fe-
nomeno per cui la voce che si sente debole, incapace di persuadere, «diventa sempre la più auto-

ritaria: non riuscendo ad essere compresa, deve rassegnarsi ad essere solo obbedita»41. 

Invece fortificata da una rara attitudine a comprendere e farsi comprendere, sostenuta dal rigore 

degli aƌgoŵeŶti, ŵa puƌe ĐapaĐe di ĐoŵuŶiĐaƌe attƌaveƌso la gƌaŵŵatiĐa dell’eŵpatia, e per tutto 

questo ispirazione di un biodiritto che progressivamente si sta conformando alla complessità 

dell’uŵaŶo, ğ stata la voĐe di StefaŶo Rodotà. 

                                                           
39 S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus, cit., 202. 
40 C.E. PALIERO, Consenso sociale e diritto penale, 879 ss. 
41 Da R. SÁNCHEZ FERLOSIO, Relitti, Milano, 1994. 
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Il diritto di avere ͞Ŷuovi͟ diritti Ŷell’età della tecŶica. 
La filosofia del diritto di Stefano Rodotà 

Silvia Zullo

 

THE RIGHT TO ENJOY ͞NEW RIGHTS͟ IN THE AGE OF TECHNOLOGY. THE LEGAL PHILOSOPHY OF 

STEFANO RODOTÀ 

ABSTRACT: In this article I extract from the work of Stefano Rodotà what may be 

described as his philosophy of law and of technology. I will be analysing his writ-

ings from the last couple of decades, when the national and international debate 

on bioethics and biolaw was especially vibrant. In these writings Rodotà takes on 

the question of the challenges that established and settled law has been confront-

ing in the face of technological innovation, while outlining a policy framework for 

the new rights that were emerging in the process. In carrying out this analysis I 

highlight the way the developing technology has been changing our personal lives 

and models of social organization, while also addressing the institutional response 

to these changes. 

KEYWORDS: Constitutionalization of the person; New rights; Right of self-

determination; Body; Property 

SOMMARIO: 1. Introduzione – 2. Lo spazio di riconoscimento dei nuovi diritti – 3. Soggetto, corpo e persona – 

ϰ. Il diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe – 5. Il consenso biografico nel governo di sé – 6. Corpo, autodetermina-

zione e proprietà – 7. Considerazioni conclusive. 

1. Introduzione 

Ŷ uŶo dei suoi sĐƌitti più Ŷoti, L͛Età dei diritti, Norberto Bobbio anticipa alcuni temi centrali 

del diďattito ĐoŶteŵpoƌaŶeo sui diƌitti e sul loƌo ͞foŶdaŵeŶto͟, tƌa i Ƌuali il pƌoďleŵa della 
trasformazione storica dei diritti e la questione della correlazione diritti/doveri, per arrivare 

a defiŶiƌe la paƌaďola di affeƌŵazioŶe dei diƌitti Đoŵe l͛esito di uŶa soƌta di ƌiǀoluzioŶe stoƌiĐa Đhe, 
ĐoŶ l͛età ŵodeƌŶa, ha poƌtato a ĐoŶsideƌaƌe la pƌioƌità dei diƌitti dell͛iŶdiǀiduo ƌispetto alla Đoŵu-
nità, alla società e allo Stato1. A seguito della positivizzazione dei diritti, dopo la rivoluzione ameri-

ĐaŶa e Ƌuella fƌaŶĐese, fiŶo all͛iŶizio dell͛età dei diƌitti iŶ seŶso stƌetto Đhe si ha Ŷel ϭϵϰϴ ĐoŶ la 
DiĐhiaƌazioŶe uŶiǀeƌsale dei diƌitti dell͛uoŵo, si Đoŵpie Ƌuel pƌoĐesso di ƌiĐoŶosĐiŵeŶto uŶiǀeƌsa-
le dei diritti umani che segna il passaggio dallo Stato di diritto allo Stato costituzionale. In relazio-

ne a questo mutamento di paradigma, Bobbio individua  tre momenti necessari: riconoscimento e 

                                                           
 Ricercatrice in Filosofia del diritto e Bioetica, Dipartimento di Scienze Giuridiche – CIRSFID (Università di Bo-

logna). Email: silvia.zullo@unibo.it. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
1 Cfr. N. BOBBIO, L’età dei diritti, Torino, 1997, pp. 45-65. 

I 

 



F
oc

us
 o

n
 

 

 

190 Silvia Zullo 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

pƌotezioŶe, deŵoĐƌazia e paĐe: «[…] seŶza diƌitti dell͛uoŵo ƌiconosciuti ed effettivamente protet-

ti ŶoŶ Đ͛ğ deŵoĐƌazia; seŶza deŵoĐƌazia ŶoŶ Đi soŶo le ĐoŶdizioŶi ŵiŶiŵe peƌ la soluzioŶe paĐifiĐa 
dei conflitti che sorgono tra individui, tra gruppi e tra quelle grandi collettività tradizionalmente 

indocili e tendenzialmente autocratiche che sono gli Stati, anche se sono democratiche coi propri 

ĐittadiŶi. NoŶ saƌà iŶutile ƌiĐoƌdaƌe Đhe la DiĐhiaƌazioŶe uŶiǀeƌsale dei diƌitti dell͛uoŵo ĐoŵiŶĐia 
affeƌŵaŶdo Đhe il ͞ƌiĐoŶosĐiŵeŶto della digŶità iŶeƌeŶte a tutti i ŵeŵďƌi della famiglia umana e 

dei loro diritti umani e inalienabili, costituisce il fondamento della libertà, della giustizia e della 

paĐe Ŷel ŵoŶdo͟»2. La ƌiflessioŶe di Boďďio, ĐoŶ al ĐeŶtƌo la fiduĐia dell͛uŵaŶità Ŷella possiďilità 
di un progresso morale universale dopo la fine dei totalitarismi, non è comunque esente da moniti 

e dal rischio di illudersi troppo facilmente sulle potenzialità del linguaggio dei diritti, in quanto il 

problema di proteggere i diritti rappresenta ciò che può minare la base della stessa fiduĐia Ŷell͛età 
dei diritti. Inoltre, la ͞ƌiǀoluzioŶe ĐopeƌŶiĐaŶa͟ desĐƌitta da Boďďio Ŷel passaggio dal ͞ĐodiĐe dei 
doǀeƌi al ĐodiĐe dei diƌitti͟ ğ ĐoŶtƌaddistiŶta da uŶa Đeƌta aŵďiǀaleŶza Ŷel ŵoŵeŶto iŶ Đui lo stes-
so Bobbio sembra aderire alla tesi della riduzione dei diritti ai doveri, come se i primi fossero solo 

illusioŶi la Đui sostaŶza ğ ƌesa dall͛iŵposizioŶe ad altƌi di doǀeƌi3. Del resto, la letteratura filosofi-

co-giuridica e filosofico-politica sui diritti umani che si sviluppa a partire dalla fine del Novecento è 

contraddistinta non solo dal problema del fondamento filosofico dei diritti umani, ma anche dalla 

ƋuestioŶe politiĐa della loƌo tutela. L͛iŶdeteƌŵiŶatezza del liŶguaggio dei diƌitti, Đhe Đhiaŵa iŶ 
Đausa uŶ͛attiǀità iŶteƌpƌetatiǀa Đaƌatterizzata da una troppo ampia discrezionalità 

Ŷell͛iŶdiǀiduaƌŶe il sigŶifiĐato o il ĐoŶteŶuto, la ƋuestioŶe della pƌolifeƌazioŶe e del Đosto dei diƌit-
ti, per questo detti anche diritti insaziabili4, sono problemi divenuti ineludibili nel dibattito con-

tempoƌaŶeo, al puŶto da Đaƌatteƌizzaƌe l͛età dei diƌitti ŶoŶ più sulla ďase delle aspettatiǀe iŶ uŶ 
futuƌo ŵiglioƌe, ŵa sull͛idea di uŶ tƌaŵoŶto della fiduĐia Ŷelle ƌiposte pƌoǀeŶieŶti dai diƌitti, peƌ 
poi arrivare a sostenere, in ultimo, che il linguaggio dei diritti si sia trasformato in una lingua fran-

ca5.   

Questo teŵa oĐĐupa uŶ posto di ƌilieǀo Ŷell͛opeƌa di StefaŶo Rodotà, Đhe già Ŷel ϭϵϵϱ, iŶ Tecno-

logie e diritti6, affrontava la questione delle sfide poste dalle innovazioni tecnologiche ai vecchi di-

ritti fotografando una cultura dei diritti che stava cambiando non solo i modelli di organizzazione 

soĐiale e la ǀita degli iŶdiǀidui, ŵa aŶĐhe il Ƌuadƌo istituzioŶale. L͛atteŶzioŶe del giuƌista ǀeƌso la 
grammatica morale e giuridica dei diritti e la sua particolaƌe seŶsiďilità all͛aǀǀeŶto delle iŶŶoǀa-
zioni tecnologiche e scientifiche, che contribuiscono a eleggerlo il giurista delle nuove tecnologie, 

ĐaƌatteƌizzaŶo ďuoŶa paƌte della sua ƌiflessioŶe dell͛ultiŵo ǀeŶteŶŶio, che coincide anche con la 

                                                           
2 N. BOBBIO, op. cit., pp. 254-255. Si veda A. FACCHI, Breve storia dei diritti umani, Bologna, 2007. 
3 N. BOBBIO, op. cit., p. 63. Si veda inoltre: B. CELANO, I diritti nella jurisprudence anglosassone contempora-

nea. Da Hart a Raz, Analisi e diritto, Torino, 2001, p. 16. 
4 L͛espƌessioŶe ğ di AŶŶa PiŶtoƌe iŶ A. PINTORE, Diritti insaziabili, in L. FERRAJOLI, Diritti fondamentali. Un di-

battito teorico, a cura di E. VITALE, Roma-Bari, 2001, pp. 179-200, sp. p. 179. 
5 Sul punto si rimanda a A. SCHIAVELLO, La fiŶe dell’età dei diritti, in Etica & Politica / Ethics & Politics, 1, 2013, 
pp. 120-145. 
6 «Così, le tecnologie sfidano i vecchi diritti e ne esigono impetuosamente di nuovi. Intorno ad esse di ride-
fiŶisĐe l͛ideŶtità stessa del soggetto, a partire dalle modalità della procreazione fino alla rete di relazioni in-
terpersonali costruita attraverso le varie categorie di informazioni» in S. RODOTÀ, Tecnologie e diritti, Bolo-
gna, 1995, p. 15. 
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fase di maggior impulso dello sviluppo del dibattito bioetico e biogiuridico sul piano nazionale e 

internazionale. Fino ad arrivare al 2012, quando ne Il diritto di avere diritti, Rodotà si domanda se 

sia conveniente continuare a investire culturalmente e politicamente nei diritti sulla scia di 

Ƌuell͛età dei diƌitti teŵatizzata da Boďďio e si iŶteƌƌoga sul ͞tƌaŵoŶto gloďale͟ di Ƌuesta età7, 

consapevole sia del fatto che una certa retorica e narrazione dei diritti avessero impoverito la por-

tata normativa di questi sia della iŵpossiďilità di faƌe a ŵeŶo del ͞ŶuĐleo duƌo͟ dei diƌitti Ŷelle po-
litiche della vita. Al riguardo, scrive: «Non sarebbe la prima volta che, in preda al disincanto o sot-

to la spiŶta del ƌealisŵo politiĐo, si ĐoŶsideƌa l͛iŶǀestiŵeŶto iŶ diƌitti iŵpƌopƌio o fuorviante, 

speĐĐhio d͛uŶa ƌiduzioŶe del ŵoŶdo a Ƌuesta sola diŵeŶsioŶe, Đhe pƌeĐludeƌeďďe uŶa ĐoŵpƌeŶ-
sione più larga e distoglierebbe dalla ricerca di strumenti più efficaci. Quando i tempi sono avver-

si, e grande appare la disparità delle forze, questa ĐoŶĐlusioŶe può diǀeŶiƌe seduĐeŶte […] ğ il ƌi-
sultato di una riflessione sulle interdipendenze del mondo di oggi che rendono comuni i rischi e 

ĐoŵuŶe la ŶeĐessità Đhe i diƌitti siaŶo ͚pƌesi sul seƌio, Đoŵe Đi ha ƌiĐoƌdato RoŶald DǁoƌkiŶ8».  

Ne Il diritto di avere diritti, che rappresenta il compimento delle sue precedenti riflessioni su que-

sti temi9, Rodotà iŶteŶde tutt͛altƌo Đhe delegittiŵaƌe il poteƌe tƌasfoƌŵatiǀo dell͛età dei diƌitti, al 
contrario ne rafforza le fondamenta e i presupposti laddove il passaggio dallo Stato liberale di di-

ritto allo Stato costituzionale, quindi al costituzionalismo dei diritti, proclama i diritti fondamentali 

quali sfere di protezione degli individui nei confronti del potere politico. Si dovrà attendere la se-

conda metà del Novecento per assistere ad un rapporto ancora più pregnante tra costituzionali-

smo e diritti nella loro riformulazione dinanzi a questioni sostanziali, per arrivare alla costituziona-

lizzazione della persona e al costituzionalismo dei bisogni Ŷell͛eƌa della teĐŶiĐa10.  

                                                           
7 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, Roma-Bari, 2012, p. 11. 
8 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 12 e p.14. Per un approfondimento si rimanda a R. DWORKIN, I di-

ritti presi sul serio, Bologna, 1982. 
9 A riguardo si vedano S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milano, 2006; S. RODOTÀ, Tecno-

politica, Roma-Bari, 2004; S. RODOTÀ, Repertorio di fine secolo, Roma-Bari,1999. 
10 L͛idea alla ďase del ĐostituzioŶalisŵo dei ďisogŶi Ŷella pƌospettiǀa di Rodotà ƌiseŶte degli appƌoĐĐi alla 
giustizia e al linguaggio dei diritti di Amartya Sen e Martha Nussbaum che si fondano sulle dimensioni costi-
tutiǀe dell͛esseƌe uŵaŶo, iŶ paƌtiĐolaƌe sul ĐoŶĐetto ŶeoaƌistoteliĐo di esseƌe uŵaŶo ĐoŶĐepito Đoŵe uŶ es-
sere dignitosamente libero, una persona che, guidata dalla ragion pratica, ƌiesĐe a ͞fioƌiƌe͟. OgŶi ĐoŶĐezio-
ne della giustizia, dei diritti e della libertà deve tenere in considerazione le modalità attraverso cui 
l͛iŶdiǀiduo può soddisfaƌe i pƌopƌi ďisogŶi, le ƌelazioŶi di Đuƌa ed esseƌe ƌispettato Ŷel ĐoŶtesto delle sue dif-
ferenze e specificità. In ragione a questa assunzione di base la strategia politica di Nussbaum viene definita 
liberalismo neoaristotelico, per cui una vita autenticamente umana è una vita vissuta in mutua collabora-
zione con gli altri, in diversi rapporti di dipendenza e di assistenza, e tale dimensione della dipendenza e dei 
ďisogŶi ğ da ƌiteŶeƌsi Đostitutiǀa dell͛esseƌe uŵaŶo, altƌettaŶto ƋuaŶto la diŵeŶsioŶe della ƌazioŶalità. 
Dall͛altƌa paƌte, sul fƌoŶte dei diƌitti uŵaŶi, Aŵaƌtya SeŶ ha sottoliŶeato Đoŵe sia importante non confinare 
la giustifiĐazioŶe dei diƌitti uŵaŶi eŶtƌo uŶa sola soĐietà, data la loƌo stƌuttuƌale aspiƌazioŶe all͛uŶiǀeƌsalità. 
Sen, insieme a Martha Nussbaum, tenta di costruire una teoria dei diritti umani innestata sul concetto di bi-
sogno e sui diritti come capacità: le capacità possono essere concepite come un ulteriore passo avanti ri-
spetto agli interessi, sono opportunità effettive che gli individui hanno di scegliere e realizzare certi piani di 
vita. Cfr. M. NUSSBAUM, Diventare persone. Donne e universalità di diritti, Bologna, 2001; M. NUSSBAUM, Le 

nuove frontiere della giustizia, Bologna, 2007; A.K. SEN, Lo sviluppo ğ liďertà. PerĐhĠ ŶoŶ Đ’ğ ĐresĐita seŶza 
democrazia, Milano, 2000; A.K. SEN, L’idea di giustizia, Milano, 2010; A.K. SEN, La diseguaglianza. Un riesame 

critico, Bologna, 1994. 



F
oc

us
 o

n
 

 

 

192 Silvia Zullo 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

Questi sono alcuni dei passaggi al centro della filosofia dei nuovi diritti e delle nuove tecnologie di 

Rodotà oggetto di questo contributo che, alla luce delle considerazioni fin qui espresse, intende 

muovere dal problema della qualificazione dei nuovi diritti11 nella cornice del costituzionalismo 

contemporaneo. L͛oďiettiǀo saƌà Ƌuello di eǀideŶziaƌe alĐuŶe delle ĐƌitiĐità ŵaggioƌŵeŶte discus-

se Ŷell͛attuale scena giusfilosofica e biogiuridica, in termini di riconoscimento e tutela di questi di-

ritti. In particolare, i profili problematici più rilevanti riguarderanno la relazione tra soggetto, cor-

po e peƌsoŶa e saƌaŶŶo ĐoŶŶessi all͛eseƌĐizio del diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đhe oĐĐupa uŶ 
ruolo cruciale nelle analisi di Rodotà. In ultimo, verrà presa in considerazione una ulteriore e pro-

ďleŵatiĐa deĐliŶazioŶe del diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe ƌelatiǀa al ŵodo di ĐoŶĐepiƌe, Ŷell͛età 
dei nuovi diritti, la proprietà sul corpo e sulle sue parti. Come si vedrà, da questa prospettiva il 

complesso rapporto tra persona e corpo non è riassumibile né nella sovranità assoluta sul proprio 

corpo né ad un accesso ad esso e alle sue parti attraverso logiche mercantili, piuttosto la questio-

ne è tale da richiedere un superamento della logica proprietaria in senso liberista per ricondurre 

le relazioni giuridiche circa gli atti di disposizione del corpo e delle sue parti nel perimetro dei di-

ritti della persona, in un quadro normativo sempre più relazionale, inclusivo e dinamico. 

2. Lo spazio di riconoscimento dei nuovi diritti 

La formula costituzionalismo dei bisogni, inteso come costituzionalismo materiale perché riferito 

ŶoŶ più al soggetto giuƌidiĐo astƌatto, ŵa ai soggetti ͞di ĐaƌŶe͟ ĐoŶ le loƌo speĐifiĐità, rappresenta 

l͛auteŶtiĐo puŶto di foƌza della prospettiva di Rodotà sui diritti12. Si tratta di un costituzionalismo 

sensibile alle trasformazioni della società, entro il quale si colloca la nascita di nuovi diritti quali i 

diritti riproduttivi, genetici, di fine vita, diritti alla privacy e alla riservatezza, diritti del corpo, diritti 

delle peƌsoŶe lesďiĐhe, gay, ďisessuali, tƌaŶsgeŶdeƌ ;LgďtͿ, o diƌitti Đhe si spiŶgoŶo fiŶo alle ͞fƌoŶ-

                                                           
11 «L͛espƌessioŶe ͞Ŷuoǀi diƌitti͟, iŶfatti, deǀ͛esseƌe ĐoŶsideƌata, a uŶ teŵpo aĐĐattiǀaŶte e aŵďigua. Ci se-
duce con la promessa di una dimensione dei diritti sempre capace di rinnovarsi, di incontrare in ogni mo-
mento una realtà in continuo movimento. Il cuore della storia civile, se così si vuole. Al tempo stesso, però, 
lascia intravvedere una contrapposizione tra diritti vecchi e diritti nuovi come se il tempo dovesse consuma-
re quelli più lontani, lasciando poi il campo libero a un prodotto più aggiornato e scintillante, con un voluto 
e peƌiĐoloso tƌaǀisaŵeŶto sul Ƌuale già si ğ ƌiĐhiaŵata l͛atteŶzioŶe» ;S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., 
p. 71). Il riferimento cui allude Rodotà riguarda il rischio di svalutare indebitamente la portata normativa dei 
diƌitti foŶdaŵeŶtali ƌispetto ai Ƌuali, iŶǀeĐe, l͛età della teĐŶiĐa, Đoŵe la stessa età dei diƌitti, ƌiŶtƌaĐĐia iŶ 
questi un percorso obbligato «attraverso il quale le istituzioni si confrontano con le persone, dando pure 
origine a sopraffazioni e conflitti nuovi, che fanno nascere una percezione più acuta e profonda di che cosa 
voglia dire essere titolare di un diritto e che cosa significhi vederselo negato» (S. RODOTÀ, Il diritto di avere 

diritti, cit., p. 70). Sul tema si vedano inoltre: M. KRAMER, H. STEINER, Theories of Rights: Is There a Third 

Way?, in Oxford Journal of Legal Studies, 27, 2007, pp. 281–310; C. WELLMAN, The Proliferation of Rights. 

Moral progress or empty rhetoric?, Boulder, 1999; F. VIOLA, Dalla Ŷatura ai diritti. I luoghi dell’età ĐoŶteŵpo-
ranea, Bari, 1997. 
12 Qui il rimando è alla costituzionalizzazione della persona su cui poggia il costituzionalismo dei bisogni: «Si 
può dire che si passa dalla considerazione kelseŶiaŶa del soggetto ͞Đoŵe uŶità peƌsoŶifiĐata di Ŷoƌŵe͟, dal-
la stessa peƌsoŶa fisiĐa tutta ƌisolta iŶ ͞uŶità di doǀeƌi e diƌitti͟, alla peƌsoŶa Đoŵe ǀia peƌ il ƌeĐupeƌo iŶte-
gƌale dell͛iŶdiǀidualità dei ǀaloƌi foŶdatiǀi del sisteŵa, duŶƋue da uŶa ŶozioŶe Đhe predicava indifferenza e 
neutralità a una che impone attenzione per il modo in cui il diritto entra nella vita, e si fa così tramite di un 
diverso insieme di criteri di riferimento» (S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., pp. 154-155). 
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tiere del post-uŵaŶo͟, al puŶto da doŵaŶdaƌsi se, Ŷel ĐoŶtesto delle diŶaŵiĐhe gloďali, possa so-
pravvivere la pretesa universalità dei diritti umani, a fronte di diritti legati alle trasformazioni cul-

turali, tecnologiche, ambientali, e alla molteplicità delle esperienze che incidono sempre più sulle 

categorie storiche della politica e del diritto, trasformando e assegnando così una dimensione ma-

teriale ai diritti fondamentali della persona13. Peƌ Rodotà, l͛iŵpegŶo del giuƌista ğ ƌiǀolto ai pƌo-
cessi che accompagnano la giustificazione e il riconoscimento dei nuovi diritti e che sollevano 

questioni tradizionalmente legate alla conquista dei diritti civili, politici e sociali, e più in generale 

all͛affeƌŵaƌsi del ĐostituzioŶalisŵo dei diƌitti14, nella consapevolezza della profonda tensione poli-

tiĐa doǀuta all͛eŵeƌgeƌe di uŶ soggetto di diƌitto ŶoŶ più disiŶĐaƌŶato. UŶo sĐeŶaƌio di questo ge-

nere è tale da richiedere un ripensamento complessivo dello schema su cui il discorso giuridico si 

è fondato nella modernità. A riguardo, una delle caratteristiche del costituzionalismo contempo-

ƌaŶeo, Đoŵe ğ Ŷoto, ğ data pƌopƌio dall͛aŵpiezza ed eterogeneità del catalogo costituzionale, de-

stinato ad arricchirsi di nuovi diritti in via interpretativa e di contenuti etici sostanziali, quali sono i 

valori, i principi e le istanze che riflettono la cultura etica e politica della società15. Si tratta di un 

costituzionalismo che prevede forme di ampia discrezionalità interpretativa in sede giudiziaria e 

che incorpora un ricco contenuto di istanze etiche e questioni sostanziali, tali da richiede tutele e 

garanzie necessarie ad essere tradotte in diritti, prospettando costi economici e sociali. Per queste 

ƌagioŶi spesso alĐuŶi diƌitti si ƌiǀelaŶo pƌoŵesse illusoƌie, ƌiŵaŶeŶdo solo ͞diƌitti di Đaƌta͟; in altri 

Đasi si ƌiĐoƌƌe al feŶoŵeŶo del ͞tuƌisŵo dei diƌitti͟ ;aďoƌtiǀo, pƌoĐƌeatiǀo, eutaŶasiĐoͿ peƌ ottene-

ƌe tutele Ŷegate Ŷel pƌopƌio paese d͛oƌigiŶe. Nella pƌospettiǀa di Rodotà Ƌuesti aspetti pƌoďleŵa-
tici sono presi sul serio e indagati nel quadro del catalogo aperto dei diritti fondamentali del testo 

costituzionale, per comprendere come le istanze etiche e sostanziali associate ai nuovi diritti pos-

saŶo tƌoǀaƌe giustifiĐazioŶe e ƌiĐoŶosĐiŵeŶto. L͛aŶalisi del giuƌista si seƌǀe di alĐuŶi stƌuŵeŶti di 
accertamento interconnessi tra loro: in primo luogo il rapporto tra nuove situazioni da tutelare e 

democrazia, iŶ ƋuaŶto l͛iŶsaziaďilità di seŵpƌe Ŷuoǀe pƌeƌogatiǀe potƌeďďe eƌodeƌe iŶeǀitaďil-
mente strutture politiche e sociali (quali ad esempio il welfare pubblico); in secondo luogo la car-

tografia dei nuovi diritti apre ad uno scenario continuamente attraversato da conflitti circa le ga-

ranzie di effettività concreta dei nuovi diritti. Che i diritti abbiano una fisiologica vocazione espan-

siva è indubbiamente vero, ma nel costituzionalismo contemporaneo la sfida riguarda la traduzio-

ne o meno del discorso e della pratica dei diritti in pretese insaziabili16. A fronte di questo stato 

dell͛aƌte, la ricerca di Rodotà evidenzia con forza come il richiamo ai diritti oggi si muova su coor-

dinate molto diverse da quelle che animavano la modernità. Da un lato, il rapporto tra diritti e 

democrazia implica il ricorso a meccanismi di rappresentatività che richiedono un controllo giudi-

ziario sulle leggi a garanzia dei diritti fondamentali, in modo da assicurare nuove forme di parteci-

                                                           
13 Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 43. 
14 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., pp. 94-104. 
15 Cfr. G. PINO, Il costituzionalismo dei diritti. Struttura e limiti del costituzionalismo contemporaneo, Bolo-
gna, 2017, pp. 13-51; B. CELANO, I diritti nello Stato costituzionale, Bologna, 2013, cap. 3; A. D͛ALOIA, Introdu-

zione. I diritti come immagini in movimento: tra norma e cultura costituzionale, in A. D͛ALOIA (a cura di), Di-

ritti e costituzione. Profili evolutivi e dimensioni inedite, Milano, 2003, pp. VII-XCIII. 
16 Cfr. B. CELANO, I diritti nello Stato costituzionale, cit., pp. 89-93; T. MAZZARESE, Ripensare la cultura dei dirit-

ti?, in T. MAZZARESE, P. PAROLARI (a cura di), Diritti fondamentali. Le nuove sfide, Torino, 2010, pp. 125-152. 
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pazione democratica nelle decisioni collettive. Si tratta dei meccanismi della judicial review me-

diante i quali l͛individuo contribuisce alla formazione di decisioni nel dibattitto pubblico o parla-

mentare, laddove sono in gioco diritti e interessi individuali: a titolo esemplificativo, nel nostro 

Paese le recenti discussioni pubbliche e parlamentari sul matrimonio omosessuale e sulle decisio-

ni di fine vita sono state innescate e alimentate proprio da interventi giudiziari17. Questo strumen-

to, se ďeŶ utilizzato, ğ tutt͛altƌo Đhe aŶtideŵoĐƌatiĐo iŶ ƋuaŶto, oltre ai tradizionali modi di eserci-

taƌe la deŵoĐƌazia attƌaǀeƌso le istituzioŶi di goǀeƌŶo, ĐoŶseŶte uŶa deŵoĐƌazia di ͞opposizioŶe͟ 
esercitata dai cittadini nel contestare o rivendicare decisioni assunte dai loro rappresentanti per 

correggerle o emendaƌle alla luĐe dei diƌitti iŶdiǀiduali. Dall͛altƌo lato, tuttaǀia, l͛eƋuiliďƌio tƌa 
Ƌueste foƌŵe di deŵoĐƌazia Ŷell͛età dei Ŷuoǀi diƌitti ğ uŶ pƌofilo iŶduďďiaŵeŶte pƌoďleŵatiĐo, 
laddove si ha a che fare con «categorie storicamente costitutive e perciò ritenute irrinunciabili di 

un passato dal quale non sembra possibile distaccarsi senza intaccare i fondamenti stessi 

dell͛oƌdiŶe deŵoĐƌatiĐo»18. Rodotà insiste opponendo la tenace sottolineatura della centralità dei 

diritti fondamentali della persona, quale criterio di riconoscimento e garanzia dei nuovi diritti. In 

Ƌuest͛ottiĐa si tratta di tutelare e riscrivere una identità costituzionale laddove le richieste di nuo-

ǀi diƌitti aǀaŶzaŶo iŶ ĐoŶĐoŵitaŶza all͛iŶflueŶza dell͛eĐoŶoŵia e della teĐŶiĐa, all͛iŶteƌŶo di una 

ƌiŶŶoǀata alleaŶza tƌa legislazioŶe e giuƌisdizioŶe. L͛iŶteŶto ğ Ƌuello di defiŶiƌe pƌoĐeduƌe di ga-
ranzia che siano generate dal confronto delle istituzioni con le persone, fermo restando il fatto 

che sopraffazioni e conflitti nuovi si hanno e si avranno sempre, ma questo «è il mondo nuovo dei 

diritti, ben più arduo da comprendere e ricostruire di una semplice elencazione di nuovi diritti. Un 

tempo mutato, dunque, non un semplice esercizio di contabilità, la registrazione di qualcosa che 

si aggiunge al tempo precedente»19. Gli ingredienti, dunque, per costruire questa identità costitu-

zionale entro un nuovo assetto di poteri, e allo stesso tempo per non rinunciare alla narrazione 

dei diƌitti, soŶo da ƌiŶtƌaĐĐiaƌe Ŷell͛azioŶe delle Đoƌti iŶ ƋuaŶto epiĐeŶtƌo della garanzia dei diritti 

fondamentali; dall͛allaƌgaŵeŶto della categoria della cittadinanza alla costituzionalizzazione della 

persona20. Questi elementi rimandano ai connotati di una età dei nuovi diritti che oggi assume 

come riferimento i diritti fondameŶtali all͛iŶteƌŶo di uŶ Đliŵa di teŶsioŶe, rispetto al quale Rodotà 

ha strategicamente riabilitato la saldatura tra linguaggio dei diritti e bisogni della persona, in 

                                                           
17 Legge 20 maggio 20ϭϲ, Ŷ. ϳϲ ͞Regolamentazione delle unioni civili tra persone dello stesso sesso e disci-
plina delle convivenze͟ e Legge ϮϮ diĐeŵďƌe ϮϬϭϳ, Ŷ. Ϯϭϵ ͞Noƌŵe iŶ ŵateƌia di ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato e di di-
sposizioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto͟. Questo aspetto è centrale nella riflessione di Rodotà, laddove in gioco 
vi è il riequilibrio del rapporto tra legislazione e giurisdizione, tra interessi maggioritari e altri interessi che 
rischiano di non venire percepiti al fine della costruzione di un patrimonio comune e globale di diritti fon-
damentali. 
18 Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti. Tra diritto e non diritto, cit., p. 47. 
19 Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti. Tra diritto e non diritto, cit., p. 71. La questione qui si interseca an-
che con le minacce di una governance globale che si insidiano nel rapporto tra legislazione e giurisdizione: 
l͛aŵŵiŶistƌazioŶe dei diƌitti Ŷella ĐoŶĐoƌƌeŶza tƌa poteƌe giudiziaƌio e poteƌe legislatiǀo deǀe iŶtegƌaƌsi ĐoŶ 
gli strumenti della dimensione sovranazionale e internazionale dei diritti umani. Cfr. M. CARTABIA, L'universa-

lità dei diritti umani nell'età dei nuovi diritti, in Quaderni costituzionali, 3, 2009, pp. 537-568; R. BIN, Nuovi 

diritti e vecchie questioni, in Studi in onore di Luigi Costato. Vol.III. I multiformi profili del pensiero giuridico, 
Napoli, 2014, pp. 75-84. 
20 Si vedano: L. FERRAJOLI, Principia iuris. Teoria del diritto e della democrazia, vol. II: Teoria della democrazia, 
Roma-Bari, 2007; S. CASSESE, Il diritto globale. Giustizia e democrazia oltre lo Stato, Torino, 2009. 
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quanto «La dimensione dei diritti non può essere disgiunta da una considerazione della materiali-

tà delle condizioni delle persone, dunque dal confronto continuo tra la promessa dei diritti e gli 

effetti che essa produce»21. 

Non va tralasciato, in ultimo, il ruolo giocato nelle modalità di costruzione della fisionomia dello 

statuto costituzionale dei (nuovi) diritti dalla Corte di Giustizia europea e dalla Carta dei diritti 

fondamentali dell͛UŶioŶe euƌopea, in particolare nel tutelare e riconoscere il ruolo dei diritti fon-

damentali cui anche la Corte costituzionale italiana ha mostrato di convergere giungendo a con-

ĐlusioŶi assai sigŶifiĐatiǀe, Đoŵe Ƌuella di staďiliƌe, ad eseŵpio, Đhe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đostitui-
sce un diritto fondamentale della persona22.  

Qui è evidente il sodalizio tra persona e diritti fondamentali, in modo che questi ultimi si pongano 

Đoŵe ͞liŵite a ogŶi altƌo uso del diƌitto Đhe possa iŶdeďoliƌe Ƌuesto legaŵe͟23. CoŶ l͛età dei diƌitti 
il catalogo dei diritti fondamentali si amplia e le modalità con cui ciò avviene si insediano nel si-

stema politico-istituzionale caratterizzandoŶe uŶ Ŷuoǀo ŵodo d͛esseƌe: «Essi ĐƌesĐoŶo iŶ ͚duƌez-
za͛ paƌallelaŵeŶte alla pƌogƌessiǀa sostituzioŶe delle ĐostituzioŶi ƌigide a Ƌuelle flessiďili, al dif-
fondersi del controllo di costituzionalità, al passaggio dallo Stato di diritto allo Stato costituzionale 

dei diritti»24. In questa prospettiva i diritti fondamentali vengono a costituire un corpus giuridico 

iŶdiǀisiďile e iŶǀiolaďile, Đoŵe ŵostƌa la Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe euƌopea Đhe 
porta un più saldo fondamento alla costituzionalizzazione della persona e dei grandi diritti collet-

tivi, come i diritti di cittadinanza, dei popoli e di gestione libera delle risorse25. I diritti esprimono 

così i diversi momenti della vita in modo non più formale e separato, poiché «la distinzione tra di-

verse generazioni di diritti – civili, politici, sociali, nuovi e nuovissimi – diviene un ostacolo alla loro 

ĐoŶĐƌeta attuazioŶe ƋuaŶdo a ĐiasĐuŶa geŶeƌazioŶe si ǀuol attƌiďuiƌe uŶ gƌado diǀeƌso di ͞duƌez-
za͟, ĐoŶ tutele diffeƌeŶziate, ǀia ǀia deĐƌesĐeŶti sopƌattutto ƋuaŶdo si eŶtƌa Ŷell͛aƌea ĐƌitiĐa dei 
diƌitti soĐiali e dei diƌitti Đollettiǀi di ͞Ƌuaƌta geŶeƌazioŶe͟ ;salute, aŵďieŶte, sǀiluppo sosteŶiďi-
leͿ.[...] Si Đhe peƌ eseŵpio l͛iŶǀiolaďilità del Đoƌpo ŶoŶ ğ più solo Ƌuella attƌiďuita dalle pƌiŵe ge-
nerazioni dei diritti al solo corpo fisico, ma comprende  anche il corpo elettronico attraverso 

l͛attƌiďuzioŶe alla pƌotezioŶe dei dati peƌsoŶali dello statuto di autoŶoŵo diƌitto foŶdaŵeŶtale»26.  

Ne deriva, in conclusione, che la stessa idea di diritti fondamentali è al contempo confermata e 

messa a dura prova: siamo, del resto, nel complesso e articolato perimetro del costituzionalismo 

dei bisogni, fatto di poteri e realtà dinamiche, tese a intrepretare e tradurre le costituzioni nazio-

nali, a vigilare sulle corti costituzionali internazionali e a guardare alla costruzione della dimensio-

ne globale dei diritti.  

                                                           
21 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti. Tra diritto e non diritto, cit., p. 49. 
22 Il rimando è principalmente alla sentenza n. 438 del 2008 dove si fa esplicito riferimento 
all͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đoŵe diƌitto foŶdaŵeŶtale della persona. 
23 Cfr. S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., p. 32. 
24 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., p. 33 
25 Cfr. M. CARTABIA, L’ora dei diritti foŶdaŵeŶtali Ŷell’UŶioŶe europea, in M. CARTABIA (a cura di), I diritti in 

azione. Universalità e pluralismo dei diritti fondamentali nelle Corti europee, Bologna, 2007, pp. 13-66. 
26 S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., p. 36. 
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3. Soggetto, corpo e persona 

Nella gƌaŵŵatiĐa dei Ŷuoǀi diƌitti l͛opeƌa di Rodotà iƌƌoŵpe poƌtaŶdo il teŵa delle condizioni ma-

teriali della persona al centro dell͛atteŶzioŶe, Ƌuale dato soĐio-politico che va oltre la finzione che 

regge la persona nel contesto giuridico. Si tratta di un passaggio significativo che fa confluire 

l͛iŶǀeŶzioŶe dell͛iŶdiǀiduo ŵodeƌŶo ĐoŶ l͛ideŶtità iŶdiǀiduale Ŷel teƌŵiŶe peƌsoŶa, ma con una 

ǀaleŶza Ŷuoǀa: l͛eŶfasi posta sulla foƌza ƌealistiĐa della peƌsoŶa ğ pƌopƌiaŵeŶte dettata dal ďiso-
gŶo di faƌ ƌieŵeƌgeƌe la diŵeŶsioŶe giuƌidiĐa Ŷella ǀita, ƌifiutaŶdo l͛astƌattezza e la tƌasĐeŶdeŶza 
del soggetto liberale27. Si aƌƌiǀa Đosì all͛iŶǀenzione del soggetto di diritto inteso come individuo 

non solo del mondo giuridico, ma come problema storico, politico, antropologico, etico e sociolo-

gico; di un soggetto riconducibile in prima istanza al segno personalista28 pƌeseŶte Ŷell͛aƌt. Ϯ della 
Costituzione, con riferimento al libero sviluppo della personalità, e alla connessione storica tra 

soggetto astƌatto ed eguagliaŶza, Đoŵe ƌappƌeseŶtato Ŷell͛aƌt. ϯ, Đoŵŵa Ϯ, della CostituzioŶe, 
doǀe l͛eguagliaŶza foƌŵale ğ aĐĐoŵpagŶata da Ƌuella sostaŶziale all͛iŶsegŶa di uŶa soggettiǀità 
astratta che si misura sulla concretezza del reale.  

IŶ Ƌuesto Ƌuadƌo si defiŶisĐe lo statuto episteŵologiĐo della peƌsoŶa ŵediaŶte l͛affeƌŵazioŶe 
dell͛iŶǀiolaďilità della sua digŶità, Đhe si ĐoŶĐƌetizza Ŷell͛iŶǀiolaďilità del corpo, come esplicitato 

Ŷell͛aƌt. ϯϮ, seĐoŶdo Đoŵŵa doǀe il diƌitto alla salute deliŶea i tƌatti salieŶti del ƌappoƌto tƌa Đoƌpo 
e persona29, avviando la transizione dal soggetto di diritto al soggetto di carne. Seguendo la traiet-

toria costituzionale, Rodotà sottolinea come non solo quella italiana, ma anche la cornice biogiu-

ƌidiĐa soǀƌaŶaziaŶale si ŵuoǀa Ŷell͛ottiĐa di Đoglieƌe la persona nei suoi legami sociali, prima che 

giuridici, vale a dire nel suo essere culturalmente, storicamente e fisicamente situata30. Il profilo 

                                                           
27 Sulla dimensione giusfilosfica del concetto di persona si rimanda a: P. RICOEUR, La persona, Brescia, 1997; 
F. TODESCAN, La persona giuridica, in F. TODESCAN, ItiŶerari ĐritiĐi dell’esperieŶza giuridiĐa, Torino, 1991, pp. 
83-120; P. ZATTI, Persona giuridica e soggettività. Per una definizione del concetto di persona nel rapporto 

con la titolarità delle situazioni soggettive, Padova, 1975. Sul concetto di persona in relazione ai diritti fon-
damentali si vedano in particolare: N. LIPARI, Introduzione, in N. LIPARI (a cura di), Tecniche giuridiche e svi-

luppo della persona, Roma-Bari, 1974; B. PASTORE, Per uŶ’erŵeŶeutiĐa dei diritti uŵaŶi, Torino, 2013. In rela-
zione alla bioetica e al biodiritto si veda: L. PALAZZANI, Il concetto di persona tra bioetica e diritto, Torino, 
1996. Le ĐƌitiĐhe all͛idea di peƌsoŶa in un senso universale e astrattamente neutro sono state avanzate a 
partire dagli anni Settanta anche dal movimento femminista e in seguito dai fautori del multiculturalismo, in 
particolare si vedano: C. GILLIGAN, Con voce di donna, Milano, 1982; A. CAVARERO, Tu che mi guardi, tu che mi 

racconti, Milano, 1997; M. NUSSBAUM, Le nuove frontiere della giustizia, Bologna, 2007; J. HABERMAS, C. TAY-

LOR, Multiculturalismo, Lotte per il riconoscimento, Milano, 1998. 
28 Il riferimento è al personalismo francese di Jacques Maritain che, unitamente a Emmanuel Mounier a Ga-
briel Marcel, rivendica una nuova dimensione anti-individualistica della vita politica e sociale. Qui la persona 
umana, in particolare in Maritain si configura come entità irriducibile appartenente alla comune essenza del 
genere umano il cui fine risiede in un disegno universale orientato al bene comune (Cfr. J. MARITAIN, La per-

sona e il bene comune, Brescia, 1998). 
29 Cfr. A. BALDASSARRE, Diritti della persona e valori costituzionali, Torino, 1997. 
30 Il punto rimanda alla ricostruzione della dimensione costituzionale che si ha con la Carta dei diritti fonda-
ŵeŶtali dell͛UŶioŶe euƌopea ;ϮϬϬϬͿ, a paƌtiƌe dal Pƌeaŵďolo doǀe si affeƌŵa Đhe l͛UŶioŶe poŶe la peƌsoŶa 
al ĐeŶtƌo della sua azioŶe, e poi dagli aƌtt. ϯ e ϴ Đhe affeƌŵaŶo ƌispettiǀaŵeŶte il diƌitto all͛ideŶtità fisiĐa e 
psichica e il diritto alla protezione dei dati personali; su questa linea avevano già tracciato un solco fonda-
mentale sia la Convenzione sui diritti umani e la biomedicina (1997) sia la Dichiarazione universale sul ge-
Ŷoŵa uŵaŶo e sui diƌitti uŵaŶi dell͛UŶesĐo ;ϭϵϵϳͿ, ŶoŶĐhĠ la suĐĐessiǀa DiĐhiaƌazioŶe iŶteƌŶazioŶale sui 
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nuovo della persona emerge dalla sua costituzionalizzazione che si compie non solo attraverso la 

carta costituzionale, ma anche tramite il peso attribuito al corpo e alla molteplici valenze del suo 

essere in società. Il risultato è che le innovazioni scientifiche e tecnologiche determinano 

l͛appliĐazioŶe della diŵeŶsioŶe ĐostituzioŶale alle ĐoŶdizioŶi peƌsoŶali, ŵetteŶdo ƌadiĐalŵeŶte iŶ 
disĐussioŶe l͛aƌtifiĐialità giuƌidiĐa del soggetto, ŵa di Ŷuoǀo «la ƌileǀaŶza attƌiďuita alla peƌsoŶa iŶ 
quanto tale non produce, nella dimensione giuridica, dissoluzione di ogni riferimento generale, 

ŵa uŶo spostaŵeŶto dell͛atteŶzioŶe su Đategoƌie Đostƌuite su dati espƌessiǀi della Ŷuoǀa ƌealtà, 
Đoŵe il ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato, l͛iŶtegƌità della peƌsoŶa, l͛iƌƌiducibilità del mercato»31. Questo mo-

vimento è ben rappresentato nel passaggio dalla bioetica al biodiritto, vale a dire dallo scivola-

mento dei principi etici verso principi e strumenti più propriamente giuridici, ad esempio, attra-

ǀeƌso l͛istituto del ĐoŶseŶso informato, mediante cui la persona si autodetermina rispetto alle 

scelte circa i trattamenti sanitari sul proprio corpo, oltre che in merito alla tutela dei dati persona-

li, in un processo che stravolto la relazione tra curato e curante, tra la persona che cede i dati e chi 

deve trattarli.  

La progressiva avanzata del diritto alla salute verso il centro del sistema giuridico può essere con-

siderata il segno forse più evidente di un diverso modo di guardare alla persona, mediante la rico-

struzione della sua identità fisica e psichica, si pensi alla definizione di salute dell͛OƌgaŶizzazioŶe 
Mondiale della Sanità come ͞stato di benessere fisico, psichico e sociale͟ e all͛iŶteƌesse correlato 

nel tutelaƌe l͛iŶteƌa ǀita psiĐo-fisiĐa dell͛uoŵo32. Una prospettiva di questo tipo è tesa a contrasta-

ƌe il ƌiduzioŶisŵo ďiologiĐo e ad aĐĐoglieƌe  uŶ͛idea di peƌsoŶa Đhe tuteli iŶ pƌiŵa istaŶza la bio-

grafia sulla biologia, laddove la spinta tecnologica e scientifica, invece, sembra incidere prevalen-

temente sulla naturalità delle fasi ďiologiĐhe dell͛esisteŶza, Ƌuali l͛iŶizio, la fiŶe, la Đuƌa e la ĐoŶfi-
gurazione genetica, trascurando il fatto che la persona è anche il suo sistema di relazioni sociali e 

ha una identità declinata al plurale, proiettata tra i principi di eguaglianza, autonomia e dignità: 

«Si tratta di un importante ripensamento della norma che sconfessa radicalmente la tradizione 

ŵodeƌŶa del peŶsieƌo giuƌidiĐo, ŵediaŶte l͛apeƌtuƌa ad uŶa logica immanentistica e, ciò nono-

stante, normativa: la vita produce norme nel suo adattarsi incessante»33. Se la persona è irriduci-

bile allo standard di normalità del soggetto astratto che non si confronta con la variabile indivi-

                                                                                                                                                                                           
dati genetici umani (2003) e in ultimo la Dichiarazione universale sulla bioetica ed i diritti umani (UDBHR) 
del 2005. 
31 Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 163. 
32 Nella Ŷota defiŶizioŶe della salute dell͛OƌgaŶizzazioŶe MoŶdiale della Sanità del 1948 la salute viene defi-
Ŷita Đoŵe ͞stato di Đoŵpleto ďeŶesseƌe fisiĐo, ŵeŶtale, soĐiale͟ e ŶoŶ seŵpliĐeŵeŶte asseŶza dello stato 
di ŵalattia o di iŶfeƌŵità. IŶ Ƌuest͛ottiĐa la salute ğ stƌettaŵeŶte ĐoŶŶessa al teŵa dello sǀiluppo uŵaŶo, al 
fine di includervi anche la garanzia, per gli individui e non più per i soli cittadini, di diritti e libertà (libertà dal 
bisogno), opportunità di sviluppo e partecipazione sociale (Cfr. D. CALLAHAN, The WHO defiŶitioŶ of ͞health͟, 
in Stud Hastings Center, 1, 1973, pp. 77-88). Inoltre, la dimensione bioetico-politica del diritto alla salute è 
pƌogƌessiǀaŵeŶte eŵeƌsa all͛atteŶzioŶe dei goǀeƌŶi e delle istituzioŶi. La DiĐhiaƌazioŶe UŶiǀeƌsale sulla 
Bioetica ed i Diritti Umani (UNESCO, 2005) ribadisce che il diritto alla salute è radicato nella sovranità stata-
le e Ŷell͛iŵpegŶo dei goǀeƌŶi Ŷel gaƌaŶtiƌe tale diƌitto, Ŷel Ƌuadƌo di uŶ͛adeguata ĐoŶĐezioŶe 
dell͛eguagliaŶza soĐiale. 
33 Cfr. L. BAZZICALUPO, Dalla Ŷatura all’artifiĐio e ritorŶo. UŶ ďreve ĐirĐuito a proposito di Ŷorŵa, in A. CATANIA, 
F. MANCUSO (a cura di), Natura e artificio. Norme, corpi, soggetti tra diritto e politica, Milano, 2011, pp. 11-
24, sp. 20. 
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duale e sociale34, e allo stesso tempo non è riconducibile solo alla sua essenzialità biologica, allora 

Ƌuesto ha, e ha aǀuto, uŶa iŶeǀitaďile ƌiĐaduta sul ǀeƌsaŶte ͞soggettiǀo͟ della ƌegolazioŶe giuƌidi-
ca, vale a dire sulla pluralità di interessi della persona umana e opzioni morali correlate ad essa 

Ŷell͛eƌa della ďioetiĐa e del ďiodiƌitto ;legislatiǀo e giuƌispƌudeŶzialeͿ. 

4. Il diritto all’autodeterŵiŶazioŶe 

La sistematizzazione del passaggio dal soggetto alla persona, filtrata dalla grammatica dei nuovi 

diƌitti, deteƌŵiŶa altƌesì l͛espliĐitazioŶe di uŶa ǀeƌa e pƌopƌia ͞filosofia del Đoƌpo͟ Đhe Rodotà de-
finisce anche nei termini di una nuova antropologia giuridica, plasmata in modo significativo dal 

rapporto tra diritto e vita, secondo uno schema che non è poi così distante da quanto sosteneva 

Luigi MeŶgoŶi a pƌoposito dell͛aŶtƌopologia legata alla ŶasĐita del diƌitto del laǀoƌo: «Il ŵodello 
aŶtƌopologiĐo dell͛iŶdiǀidualisŵo pƌopƌietaƌio ğ stato Đoƌƌetto dal diƌitto del laǀoƌo, Đhe ĐoŵiŶĐia  
a svilupparsi verso la metà del XXI secolo, o ǀeƌso la fiŶe Ŷei paesi, Đoŵe l͛Italia, a ƌitaƌdata ĐƌesĐi-
ta ĐapitalistiĐa. IŶ ƋuaŶto pƌesuppoŶe l͛uoŵo Đhe laǀoƌa, e ŶoŶ seŵpliĐeŵeŶte uŶ pƌopƌietaƌio di 
forza-laǀoƌo Đhe la offƌe sul ŵeƌĐato, il diƌitto del laǀoƌo iŶstauƌa l͛aŶtƌopologia defiŶitiǀa del dirit-

to ŵodeƌŶo, fissata Ŷell͛aƌt. ϭ della CostituzioŶe del ϭϵϰϳ, Đhe pƌoĐlaŵa essere il nostro ordina-

ŵeŶto ͞foŶdato sul laǀoƌo͟»35.  

Con il consueto riferimento alla storia, alla letteratura e alla filosofia, Rodotà delinea uŶ͛aŵpia 
traiettoria geneaologica della sua filosofia del Đoƌpo, all͛iŶteƌŶo di uŶa ĐoƌŶiĐe aŶtƌopologiĐo-

giuridica che arriva a definire puntualmente i contorni dei diritti del corpo e della persona, primo 

fƌa tutti il diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe. Quest͛ultiŵo, ƌadiĐato Ŷella ĐoƌŶiĐe etica della Dichiara-

zioŶe uŶiǀeƌsale dei diƌitti uŵaŶi, poƌta a ĐoŵpiŵeŶto Ƌuella Đhe Rodotà Đhiaŵa la ͞ƌiǀoluzioŶe 
della digŶità͟ Đhe pƌogƌessiǀaŵeŶte ƌappƌeseŶteƌà l͛appƌodo alla Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali 
dell͛UŶioŶe euƌopea, doǀe si ƌiďadisĐe l͛idea della inseparabilità della persona dalla sua dignità. Il 

principio di dignità rappresenta un fondamento tanto universale quanto discusso per la sua intrin-

seca ambiguità, ma contraddistingue anche le fondamenta della dimensione costituzionale e la di-

retta applicazione degli altri suoi principi, nonché il fondamento dei diritti che appartengono alla 

peƌsoŶa, tƌa Đui il diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đhe la Ŷostƌa Coƌte ĐostituzioŶale ha ƋualifiĐato 
come diritto fondamentale della persona: «Nella sentenza n. ϰϯϴ del ϮϬϬϴ, iŶfatti, si legge: ͚la Điƌ-
costanza che il consenso informato trova il suo fondamento negli artt. 2, 13 e 32 della Costituzio-

ne pone in risalto la sua funzione di sintesi di due diritti fondamentali della persona: quello 

all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e Ƌuello alla salute͛. E ƌiĐoƌdiaŵo le paƌole Đhe ĐhiudoŶo l͛aƌt. ϯϮ sul diƌit-
to alla salute: ͚la legge ŶoŶ può iŶ ŶessuŶ Đaso ǀiolaƌe i liŵiti iŵposti dal ƌispetto della peƌsoŶa 
uŵaŶa͛. VieŶe Đosì ĐoŶfeƌŵato Đhe la defiŶizioŶe della digŶità appaƌtieŶe a un processo di cui la 

persona è protagonista»36.  

                                                           
34 Cfr. S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodeterminazione, in S. 
RODOTÀ, M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e Fonti del biodiritto, in S. RODOTÀ, P. ZATTI (diretto da), Trattato di 

biodiritto, Vol. I, Milano, 2010, pp. 169-230. 
35 Cfr. L. MENGONI, La tutela giuridiĐa della vita ŵateriale Ŷelle varie età dell’uoŵo, in Rivista trimestrale di 

diritto e procedura civile, 1984, pp. 1117-1136. 
36 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., pp. 194-195. 
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Quella che il giurista delle nuove tecnologie ha predisposto è una cassetta degli attrezzi fonda-

mentale per cominciare a comprendere la costruzione di una politica dei nuovi diritti, nella corni-

Đe di uŶ͛aŶtropologia umana alterata dalle tecnologie, per cui temi e questioni come la tracciabili-

tà elettronica del corpo, il potenziamento umano delle prestazioni fisiche e intellettuali, la tecno-

logia dell͛algoƌitŵo, l͛autoŵazioŶe, poŶgoŶo l͛homo dignus in una posizione critica rispetto al di-

ƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e alla tutela della digŶità Ŷei ĐoŶfƌoŶti del ͞ŶuĐleo Ŷoƌŵatiǀo della 
soggettiǀità ƌazioŶalistiĐa ŵodeƌŶa ;autoŶoŵia, autodeteƌŵiŶazioŶe, paƌteĐipazioŶeͿ͟37. Anche 

qui Rodotà rifugge da riduzionismi steƌili peƌ poƌƌe l͛aĐĐeŶto sulla saldatuƌa tƌa ǀoloŶtà e ǀita e 
sulla costituzionalizzazione della persona, a fronte di un biodiritto capace di garantire la persona 

ĐoŶtƌo aďusi e poteƌi iŶǀasiǀi del suo Đoƌpo Ŷella tƌaŵa dei legaŵi soĐiali. L͛autodeteƌŵinazione, 

che si è andata configurando soprattutto nelle dichiarazioni più profonde della nostra costituzione 

(artt. 2, 13, 32), si inquadra in una sorta di nuova dichiarazione di habeas corpus, una rinnovata 

autolimitazione del potere: «il corpo intoccabile diviene presidio di una persona umana alla quale 

in nessun caso si può mancare di rispetto»38, neppure con la legge, in quanto il rispetto della di-

gnità è dovuto alla persona nella sua integralità. La rivoluzione tecnologica in ambito medico e 

l͛iŶtƌoduzione della disciplina del consenso informato nella relazione di cura aprono così la strada 

all͛affeƌŵazioŶe di uŶ Ŷuoǀo soggetto morale che rivendica rispetto e autonomia in virtù della sua 

agency, il paziente (morale).  

Qui è primariamente il livello costituzioŶale ĐoŶ i suoi pƌiŶĐipi a defiŶiƌe l͛esseŶza e le diŶaŵiĐhe 
del discorso bioetico caratterizzate dal ricorso ad un diritto vivente, cioè un diritto che emerge 

dalle situazioŶi ĐoŶĐƌete e dalla seŶsiďilità soĐiale ĐoŶŶessa all͛uƌgeŶza e alle speĐifiĐità dei singoli 

casi. In questo senso la relazione tra bioetica e biodiritto ha assunto prima fra tutte la risorsa giu-

diziaria quale modalità privilegiata per plasmare il diritto ai contesti di confronto etico e culturale 

sui problemi che, a partire dagli anni Settanta, emergono nei nuovi settori della medicina e della 

ďiologia. Si tƌatta, Ŷell͛ottiĐa deliŶeata da Rodotà, di pƌoďleŵi giuƌidiĐi sostaŶziali Đhe haŶŶo de-
terminato una vera e propria distribuzione di poteri dove ciò che prima era assoggettato ai poteri 

esterni, pubblici e privati, ora viene attribuito al potere della persona, che si estenderà fino a par-

lare di autodeterminazione biologica, e ancor più nello specifico di autodeterminazione relativa al 

materiale biologico39. A riguardo, il riferimento alla trama costituzionale include una serie di altre 

pronunce significative sul tema, dalla sentenza n. 332 del 2000 alla n.282 del 2002 fino alla già ci-

tata sentenza n. 438 del 200840; il percorso si snoda lungo il riconoscimento dei diritti fondamen-

                                                           
37 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 250. 
38 Cfr. S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodeterminazione, in S. 
RODOTÀ, M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e Fonti del biodiritto, cit., p. 177. 
39 È lungo questo iter che si giunge allo sviluppo di quel rapporto tra consenso informato e diritto fonda-
ŵeŶtale all͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đhe si ƌitƌoǀa Đosì ďeŶ espliĐitato Ŷella già Đitata seŶteŶza ϰϯϴ del 2008 e 
Đhe iŶfoƌŵa oƌŵai la diŵeŶsioŶe della ǀita e del Đoƌpo, Đoŵe affeƌŵa aŶĐhe l͛aƌt. ϯ della Caƌta dei diƌitti 
foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe euƌopea. 
40 CoŶ la seŶteŶza Ŷ. ϯϯϮ del ϮϬϬϬ si sottoliŶea Đhe l͛aƌt.Ϯ della CostituzioŶe tutela l͛iŶtegƌità della sfera per-
soŶale e la liďeƌtà di autodeteƌŵiŶazioŶe; Ŷella seŶteŶza Ŷ. ϮϴϮ del ϮϬϬϮ si affeƌŵa l͛oďďligo del ƌispetto 
dell͛iŶtegƌità psiĐo-fisica e della personalità del malato. Ancor prima, la sentenza n. 471 del 1990 in cui la 
Corte dichiarava il valore costituzionale della inviolabilità della persona nel potere della persona di disporre 
del proprio corpo cui corrisponde il diritto del singolo di impedire intromissioni nel proprio corpo secondo 
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tali della peƌsoŶa, fiŶo alla ƌiĐuĐituƌa dell͛iŶtƌeĐĐio salute e ǀita opeƌata dall͛aƌt. ϯϮ Cost., passaŶ-
do per la storica sentenza 21748 del 2007 che decideva la complessa e lunga questione del diritto 

di morire con dignità di Eluana Englaro.  

Questo mutamento di paradigma giuridico si presenta in forte dissonanza con la concezione del 

soggetto che compariva in passato nei codici civili, dal momento che ora il soggetto è considerato 

uŶ liďeƌo Đostƌuttoƌe della pƌopƌia peƌsoŶalità e l͛oggetto del suo agiƌe ŶoŶ ğ più soltanto relativo 

all͛assetto degli iŶteƌessi patƌiŵoŶiali, ŵa al Đoŵplessiǀo sǀolgeƌsi della ǀita. Si potƌeďďe diƌe, pa-
rafrasando Rodotà, che il soggetto non conta più per quello che ha, ma per quello che è nel mo-

mento in cui la dimensione individualistica e le regole di consenso, che in passato erano state co-

struite in relazione alle proprietà patrimoniali, non sono più idonee per essere trasferite nei me-

desimi significati alle categorie del governo del corpo e di sé. Lo ha ribadito Paolo Zatti nel definire 

la digŶità, la liďeƌtà, l͛autodeteƌŵiŶazioŶe e la pƌiǀaĐy Ƌuali pƌeƌogatiǀe da deĐliŶaƌe ĐoŶ la speĐi-
ficazione nel corpo41. Questo aspetto, di particolare densità di significati e criticità, verrà ripreso 

più avanti a proposito del rapporto tra persoŶalità e pƌopƌietà e dell͛uso iŵpƌopƌio del ŵodello 
pƌopƌietaƌio Ŷell͛aŵďito dei diƌitti del Đoƌpo. Basti oƌa sottolineare che al problema Rodotà ha da-

to risalto, evidenziando come i riferimenti alla disciplina privatistica siano del tutto assenti nella 

giuƌispƌudeŶza iŶteƌŶazioŶale ĐiƌĐa il diƌitto all͛autoŶoŵia e all͛autodeteƌŵiŶazioŶe, doǀe ŶoŶ si 
ravvisano norme relative ai profili patrimoniali che passano dalla proprietà alla personalità42. Tut-

tavia, come afferma lo stesso Rodotà, prendere atto di questo processo è faticoso e non sono po-

che le sollecitazioni provenienti dalle attuali pronunce giurisprudenziali sulla estensione impropria 

della categoria proprietaria al governo del corpo e delle sue parti. Ciò rende il diritto 

all͛autodeteƌŵiŶazioŶe seŵpƌe più ͞ǀulŶeƌaďile͟ Đoŵe diritto fondamentale, o per meglio dire un 

diritto che deve tutelare la sua esposizione ai poteri esterni, quali il potere del mercato, dei condi-

zionamenti ambientali e dell͛ideologia politiĐa. IŶ aggiuŶta, giova ricordare che il carattere fon-

daŵeŶtale del diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e la ŵeŶzioŶata ƌiǀoluzione del consenso informato 

hanno aǀuto uŶ peƌĐoƌso di iŶgƌesso toƌtuoso Ŷel Ŷostƌo Ƌuadƌo istituzioŶale, taŶt͛ğ ǀeƌo Đhe solo 
la giurisprudenza costituzionale ne ha agevolato e sancito, almeno in parte, il consolidamento43. 

                                                                                                                                                                                           
gli articoli 3 e 32 della Costituzione; poi la sentenza n. 238 del 27 giugno 1996 in cui la Corte affermava che, 
salvo espressa previsione di legge, nessuno può subire un intervento sanitario non voluto (nel caso, un pre-
lievo ematico coattivo a fini processuali). 
41 Cfr. P. ZATTI, Maschere del diritto, volti della vita, Milano, 2009, p. 86. 
42 «La persona costituzionalizzata fonda la regola giuridica su di una antropologia diversa da quella dei codici 
Điǀili, la Đui ĐaƌatteƌistiĐa eƌa pƌopƌio Ƌuella di disĐipliŶaƌe l͛iŶsieŵe delle ƌelazioŶi peƌsoŶali e soĐiali͟ iŶ ƌe-
lazioŶe alla pƌopƌietà͟, seĐoŶdo l͛iĐastiĐa foƌŵula di CaŵďaĐĠƌğs. CoŶseŶso Ŷelle tƌaŶsazioŶi eĐoŶoŵiĐhe e 
autodeteƌŵiŶazioŶe Ŷel goǀeƌŶo del Đoƌpo soŶo Đategoƌie iƌƌiduĐiďili l͛uŶa all͛altƌa. Peƌ eǀitaƌe fƌaiŶteŶdi-
menti culturali, e improprie conclusioni politiche, è bene ricordare, infatti, che quella nozione di autonomia 
e le conseguenti regole sul consenso sono state costruite avendo come punto di riferimento le dinamiche di 
mercato e le conseguenti esigenze di certezza nella circolazione dei beni» (Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere 

diritti, cit., p. 263; si veda inoltre S. RODOTÀ, Il terribile diritto. Studi sulla proprietà privata e i beni comuni, 
Bologna, 2013, pp. 459-498).  
43 Sul punto si rimanda al recente caso francese di Vincent Lambert, in particolare alla sentenza della Corte 
europea dei diritti umani, Grande chambre (5 giugno 2015), che si è pronunciata in seguito al ricorso dei 
genitori di Vincent Lambert, paziente in stato vegetativo con danni cerebrali irreversibili, alla Corte di Stra-
sďuƌgo ;ϱ.ϲ.ϮϬϭϱ, ƌiĐ. ϰϲϬϰϯ/ϭϰͿ, dopo aǀeƌ Đhiesto al goǀeƌŶo fƌaŶĐese di sospeŶdeƌe l͛eseĐuzioŶe della 
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5. Il consenso biografico nel governo di sé 

La Đultuƌa dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe ŶeĐessita aŶĐoƌa di esseƌe sǀiluppata tƌaŵite uŶ͛adeguata 
formazione dei medici e dei professionisti sanitari, nonché del cittadino, per colmare 

l͛iŶsuffiĐieŶte ďagaglio di iŶfoƌŵazioŶi e di stƌuŵeŶti peƌ elaďoƌaƌla e pƌatiĐaƌla. La ƋuestioŶe si 
inscrive nel più ampio tema del controllo delle modalità di esercizio o di godimento di un diritto, 

iŶ tal Đaso del diƌitto all͛autodeteƌŵinazione, laddove il linguaggio dei diritti presuppone la capaci-

tà degli individui di rivendicare ciò che spetta loro. Quando si parla di diritti si intende riferirsi ad 

un interesse ritenuto meritevole di tutela e Ƌuesto si tƌaduĐe Ŷell͛assegŶaƌe al titolare del diritto 

uŶa ƋualĐhe foƌŵa di ĐoŶtƌollo sull͛eseƌĐizio e il godiŵeŶto di Ƌuel diƌitto stesso. D͛altƌo ĐaŶto i 
diritti sono connessi ai doveri, cosicché un diritto che include delle pretese ha necessariamente 

come correlativo un dovere in capo ad un altro soggetto, dal momento che i diritti non sono auto-

esecutivi, ma necessitano di istituzioni di attuazione e di garanzia, di responsabilità e di decisioni. 

Nell͛appliĐaƌe Ƌuesto sĐheŵa all͛eseƌĐizio del diƌitto al goǀeƌŶo della pƌopƌia ǀita, Ŷel ĐoŶtesto del 

costituzionalismo dei bisogni, affiorano le prime barriere di rallentamento e alcuni poli di tensione 

quando, in molti casi, si tende a comprimere il controllo di questo medesimo diritto da parte del 

soggetto titolare sulla base di doveri mancati che poggiano su ragioni derivate da una sfera di re-

lazioni e poteri altri quali il rapporto tra diritto e politica, tra diritto e morale, tra diritto nazionale 

e diritto sovranazionale e il potere del mercato. Ne è un esempio paradigmatico il diritto alla salu-

te, considerato nella sua duplice dimensione individuale e collettiva44, come diritto fondamentale 

e come diritto sociale. La compressione del suo esercizio avviene in molti casi sia sulla base di ra-

gioni di bilancio e spesa finanziaria, per dichiarare così la riduzione della sua portata normativa in 

quanto diritto sociale costoso45, oppure, rispetto alla sua valenza individuale, si cerca di restrin-

gerne il raggio di azione in nome di un paternalismo morale e giuridico che tende, ad esempio, a 

voler ricondurre l͛aŵďito decisionale inerente ad alcuni processi esistenziali come la morte e il 

ŵoƌiƌe alla ͞Ŷatuƌa͟ o all͛oƌdiŶe Ŷatuƌale delle Đose, sottraendolo alla sovranità individuale. Nel 

                                                                                                                                                                                           
seŶteŶza del CoŶseil d͛État iŶ appliĐazioŶe dell͛aƌt. ϯϵ del suo ƌegolaŵeŶto ĐiƌĐa la deĐisioŶe di ƌiŶuŶĐiaƌe 
all͛attiǀazioŶe o al pƌoseguiŵeŶto di pƌatiche life-saving o lifesustaining, evitando così forme di accanimen-
to inutile e degradanti per la stessa persona. Cfr. C. CASONATO, Un diritto difficile. Il caso Lambert fra necessi-

tà e rischi, in La nuova giurisprudenza civile commentata, 9, 2015, pp. 489-501. 
44 La CostituzioŶe italiaŶa, iŶ ŵodo espliĐito, pƌotegge la salute Đoŵe ͞diƌitto foŶdaŵeŶtale dell͛iŶdiǀiduo͟ e 
Đoŵe ͞iŶteƌesse della Đollettiǀità͟ ;aƌt. ϯϮ: ͞La RepuďďliĐa tutela la salute Đoŵe foŶdaŵeŶtale diƌitto 
dell'individuo e interesse della collettività, e garantisce cure gratuite agli indigenti. Nessuno può essere ob-
bligato a un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge. La legge non può in nessun 
Đaso ǀiolaƌe i liŵiti iŵposti dal ƌispetto della peƌsoŶa uŵaŶa͟Ϳ. 
45 Il punto rimanda alla questione dei diritti sociali come categoria problematica in quanto diritti a presta-
zioni positive che da un punto di vista economico richiedono una mobilitazione di risorse pubbliche: il fatto 
Đhe il diƌitto all͛istƌuzioŶe e il diƌitto alla salute implichino per il singolo il diritto di far uso di beni, rende le-
gittimo un insieme di obblighi da parte dello Stato la cui osservanza è necessaria per consentire ai titolari di 
esso l͛uso effettiǀo di tali ďeŶi. L͛aƌgoŵeŶto, duŶƋue, seĐoŶdo Đui i diritti sociali hanno un costo tale da non 
poter essere completamente garantiti alla collettività, ma solo a classi ristrette di individui sarebbe fallace in 
quanto tutti i diritti sono costosi e richiedono risorse per la loro protezione. Sul punto si vedano: S. SUNSTEIN, 
C.R. HOLMES, Il costo dei diritti. Perché la libertà dipende dalle tasse, Bologna, 2000; E. DICIOTTI, Il mercato 

delle liďertà. L’iŶĐoŵpatiďilità tra proprietà privata e diritti, Bologna, 2006; F.J. ANSUATEGUI ROIG, Rivendican-

do i diritti sociali, Napoli, 2014. 
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nostro Paese solo a partire dalla fine degli anni Novanta la giurisprudenza ha iniziato a configurare 

la necessità che il paziente potesse decidere in autonomia in ordine ai trattamenti da subire attra-

verso il consenso informato, fino ad allora non ci si preoccupava di garantire la formazione di una 

volontà consapevole, e quindi il rispetto della libertà personale46. 

Riguardo ai rischi di una graduale compressione di questo diritto, che sta particolarmente a cuore 

a Rodotà, l͛opeƌa del giuƌista iŶsiste Ŷel ƌileǀaƌe gli effetti negativi Đhe si aǀƌeďďeƌo sull͛assetto 
socio-politiĐo Ŷell͛asseĐoŶdaƌe le pƌetese o di uŶ legislatore-scienziato, teso a definire cosa sia un 

trattamento terapeutico, o quelle di un legislatore-medico, che decide le modalità e termini di cu-

ra, nel momento in cui venisse a mancare il riequilibrio dello spazio conquistato dal consenso e 

dall͛autodeteƌŵiŶazioŶe della peƌsoŶa, ƌiďadeŶdo il ƌuolo iŶeliŵiŶaďile della ǀoloŶtà iŶdiǀidua-
le47. L͛iŶsisteŶza su Ƌuesto aspetto ğ tesa a esaltaƌe e a faƌ ǀaleƌe, al di là dell͛astƌattezza e geŶe-
ralità della norma, il ruolo della biografia del soggetto, si potrebbe dire la sua personalità, perché 

le deĐisioŶi iŶtoƌŶo alla ǀita e all͛esisteŶza, sostieŶe Rodotà, ŶoŶ possoŶo ĐoŶteŵplaƌe lo stesso 
significato di autonomia adottato Ŷei ĐodiĐi Điǀili peƌ la Đategoƌia dell͛autoŶoŵia privata, con rife-

rimento esclusivamente agli interessi patrimoniali, rispetto ad una proprietà del soggetto che non 

ha Ŷulla a Đhe ǀedeƌe ĐoŶ il sisteŵa dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe Đoŵe autoŶoŵo diƌitto foŶdaŵeŶta-
le48. Si comprende allora perché il biodiritto abbia individuato modalità di accertamento della vo-

loŶtà della peƌsoŶa Đhe soŶo distaŶti dai Đƌiteƌi adottati iŶ altƌe ƌaŵi dell͛oƌdiŶaŵeŶto, dal ŵo-
ŵeŶto Đhe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe si ideŶtifiĐa ĐoŶ il pƌogetto di ǀita ƌealizzato o peƌseguito dalla 
persona49. Il consenso dunque è biografico e si fa processo, la persona può e deve poter decidere 

la ŵisuƌa dell͛aĐĐettaďilità dell͛iŶteƌǀeŶto esteƌŶo, ad eseŵpio Ŷell͛iŶteƌƌoŵpeƌe o ƌifiutaƌe tƌat-

                                                           
46 Con la sentenza 309 del 1999 la Corte costituzionale, affermando che il nucleo irriducibile del diritto alla 
salute ğ pƌotetto dalla CostituzioŶe iŶŶaŶzi tutto ͞Đoŵe aŵďito iŶǀiolaďile della digŶità uŵaŶa͟, suggeƌisĐe 
una lettura del diritto alla salute riferito alla tutela della persona complessivamente intesa, che si esprime 
Ŷella ŶeĐessaƌia ƌiĐostƌuzioŶe dell͛idea stessa di salute iŶdiǀiduale Đoŵe pƌofilo attƌaǀeƌso Đui 
l͛oƌdiŶaŵeŶto ĐoŶtƌiďuisĐe alla ƌealizzazioŶe della peƌsonalità del singolo. Più di recente, in una articolata 
sentenza del 2014, la numero 4460, il Consiglio di Stato ha espresso il concetto muovendo proprio dalla tra-
sformazione della nozione di salute e del suo diritto, che oggi deve essere riconosciuto come lo strumento 
͞attƌaǀeƌso il Ƌuale l͛oƌdiŶaŵeŶto ĐoŶtƌiďuisĐe alla ƌealizzazioŶe della peƌsoŶalità del siŶgolo͟. Da Điò deƌiǀa 
la legittiŵa pƌetesa ad uŶa pƌestazioŶe Đoŵplessa da paƌte dell͛AŵŵiŶistƌazioŶe saŶitaƌia, Đhe, aŶĐhe oƌga-
nizzativamente, deve predisporsi ad erogare un servizio che non si esaurisca nella semplice somministrazio-
ne di una o più attività mediche, ma che si traduca nella garanzia di un percorso anzitutto esistenziale prima 
aŶĐoƌ Đhe Đuƌatiǀo, all͛iŶteƌŶo della stƌuttuƌa saŶitaƌia, Đhe abbia nella dimensione identitaria del malato, 
nella sua persona e nel perseguimento del suo benessere psico-fisico, il suo fulcro e il suo fine. Si veda sul 
tema A. PIOGGIA, Diritti umani e organizzazione sanitaria, in Rivista di diritto della sicurezza sociale, 1, 2011, 
pp. 21-42. 
47 S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 269. 
48 S. RODOTÀ, Il nuovo habeas corpus: la persona costituzionalizzata e la sua autodeterminazione, in S. RODO-

TÀ, M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e Fonti del biodiritto, cit., p. 210-215. 
49 Cfr. R. DWORKIN, Il dominio della vita. Aborto, eutanasia e libertà individuale, Milano, 1993, in particolare 
pp. 247-ϯϯϮ. Il ĐoŶĐetto Đhe espƌiŵe il filosofo Ŷell͛ultiŵa paƌte di Ƌuesto sĐƌitto ƌiguaƌda il diƌitto ;Đostitu-
zionale) a morire: si tratta di giustificare tale diritto riconducendolo alla più generale libertà di decidere co-
me vivere la propria vita, cui inerisce anche la pretesa morale di vedersi rispettati nelle scelte libere e com-
petenti che riguardano il morire: in questo senso il diritto di morire con dignità verrebbe a configurarsi co-
ŵe iŶtƌiŶseĐa diŵeŶsioŶe del diƌitto di ǀiǀeƌe ĐoŶ digŶità tutte le fasi Đhe l͛esisteŶza iŵpliĐa. 
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taŵeŶti, e, Ŷell͛ottiĐa della ĐostituzioŶalizzazioŶe della peƌsoŶa e dei diritti, la salvaguardia di 

Ƌuesta pƌeƌogatiǀa iŶdiǀiduale diǀieŶe Đƌiteƌio peƌ deteƌŵiŶaƌe la legittiŵità dell͛iŶteƌǀeŶto legi-
slativo. Si può parlare, ad esempio, di consenso biografico nei diritti di fine vita, in relazione al 

ĐoŶĐetto di ͞piaŶifiĐazioŶe aŶtiĐipata delle Đuƌe͟, doǀe il liďeƌo sǀiluppo della peƌsoŶalità si Đo-
struisce in un rapporto nel tempo di cura tra medico e paziente, proprio perché la regola giuridica 

in sé non può risolvere il problema di cosa significhi essere pienamente liberi nel momento delle 

sĐelte, ŵa ĐeƌtaŵeŶte può Đostƌuiƌe l͛iŶsieŵe delle ĐoŶdizioŶi ŶeĐessaƌie affiŶĐhĠ il pƌoĐesso di 
decisione si svolga in  modo tale da assicurare alla persona consapevolezza di ogni sua scelta.  

A riguardo, la recentissima legge n. 219 del 22 dicembre 2017, Norme in materia di consenso in-

formato e di disposizioni anticipate di trattamento50, dopo un difficile percorso e una lunga attesa 

per la sua approvazione, arriva a dare corpo ad una disciplina organica nel nostro ordinamento 

giuridico circa il consenso informato, il rifiuto e la rinuncia al proseguimento di trattamenti sanita-

ƌi. L͛aƌt. ϭ ;͞CoŶseŶso iŶfoƌŵato͟Ϳ ĐoŶfeƌŵa il ƌiĐhiaŵo alle foŶdaŵeŶta ĐostituzioŶali, Ŷel ƌispet-
to dei principi di cui agli articoli 2, 13 e 32 della nostra Costituzione e agli articoli 1, 2, e 3 della 

Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe euƌopea, tƌaĐĐiaŶdo i ĐoŶtoƌŶi di uŶ diƌitto 
all͛autodeteƌŵiŶazioŶe teƌapeutiĐa Đhe si iŶteƌseĐa iŶeǀitaďilŵeŶte ĐoŶ uŶa pluƌalità di diƌitti 
fondamentali. Inoltre, gli artt. 4 e 5 sulle disposizioni anticipate di trattamento e la pianificazione 

condivisa delle cure definiscono la legittimità degli strumenti a tutela della propria libertà di scel-

ta, quali pratiche ormai consolidate nella letteratura giuridica e nelle numerose esperienze inter-

nazionali sullo sfoŶdo delle gaƌaŶzie di tutela del diƌitto all͛autodeterminazione. Oltre alla disposi-

zioŶe aŶtiĐipata di tƌattaŵeŶto, da ƌedigeƌe ͞iŶ pƌeǀisioŶe di uŶ eǀeŶtuale futuƌa iŶĐapaĐità di au-
todeteƌŵiŶaƌsi͟, il pazieŶte ha la possibilità di costruire la sua pianificazione anticipata delle cure 

ƋuaŶdo già affetto da uŶa patologia ĐƌoŶiĐa e iŶǀalidaŶte, ͞Đaƌatteƌizzata da uŶa iŶaƌƌestaďile 
eǀoluzioŶe ĐoŶ pƌogŶosi iŶfausta͟, all͛iŶteƌŶo di uŶ pƌoĐesso diŶaŵiĐo e ĐoŶdiǀiso ĐoŶ il proprio 

team curante.  

Il quadro che ne risulta è complesso e richiede di riflettere sul ruolo e sulle responsabilità del giu-

ƌista all͛iŶteƌŶo dei sistemi giuridici contemporanei, poiché ragionando su vita e corpo si torna al 

rapporto circolare tra individuo e Stato, alle origini della moderna età dei diritti che nel patto so-

ciale ebbe il suo principio: «Alla sovranità dello Stato, il soggetto vittorioso della rivoluzione fran-

cese, il borghese moderno, pose come limite la proprietà. Lo disse icasticamente, come si è ricor-

dato, Poƌtalis: ͞al ĐittadiŶo appaƌtieŶe la pƌopƌietà, al soǀƌaŶo l͛iŵpeƌo͟. Nel Đoŵplesso passaggio 
dal soggetto astratto alla persona costituzionalizzata, riconosciuta nella concretezza del vivere, 

che caratterizza la fase presente, si realizza un trasferimento di sovranità, testimoniato nella sua 

foƌŵa più ƌadiĐale pƌopƌio dalle paƌole ĐoŶĐlusiǀe dell͛aƌt. ϯϮ della CostituzioŶe – ͞la legge ŶoŶ 
può iŶ ŶessuŶ Đaso ǀiolaƌe i liŵiti iŵposti dal ƌispetto della peƌsoŶa uŵaŶa͟. Il patto soĐiale ǀiene 

Đosi ͚ƌiŶegoziato͛, la ĐoŶdizioŶe di suddito ǀieŶe ƌeǀoĐata iŶ duďďio ƋuaŶdo si giuŶge al ŶuĐleo 
dell͛esisteŶza»51. 

                                                           
50 http://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/1/16/18G00006/sg (ultima consultazione il 17 gennaio 2018) 
51 Cfr. S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, cit., p. 297. 
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6. Corpo, autodeterminazione e proprietà 

Il disĐoƌso sul ŵodello pƌopƌietaƌio iŶ ƌelazioŶe all͛autoŶoŵia e all͛autodeteƌŵiŶazioŶe delle scel-

te sul governo di sé rappresenta un altro grande tema protagonista del dibattito contemporaneo, 

rispetto al quale alcuni degli scritti di Rodotà ne hanno preannunciato gli sviluppi contribuendo a 

fornire una lettura critica lungimirante ed equilibrata52.  

Ne La vita e le regole si fa riferimento al corpo sotto le sue molteplici dimensioni, tra le quali vi è 

anche il corpo come oggetto sociale nella sua dimensione relazionale e si afferma che «un grado 

più iŶteŶso di soĐializzazioŶe si ha ƋuaŶdo l͛attitudiŶe distƌiďutiǀa del Đoƌpo si traduce in una sua 

esplicita destinazione sociale, nella messa a disposizione di altri di sue parti o suoi prodotti. È quel 

che accade, per esempio, quando lo spirito di solidarietà fa crescere la propensione a consentire 

la donazione di organi per i trapianti»53. Il tema della socializzazione qui è inerente alla disposizio-

Ŷe del Đoƌpo, delle sue paƌti e dei suoi pƌodotti e l͛autodeteƌŵiŶazioŶe di sĠ Đhiaŵa iŶ Đausa, da 
questo versante, anche le logiche di profitto e di mercato, quindi il fenomeno della commodifica-

tion, cui ci rinvia la realtà rispetto a situazioni di commercio di organi, gameti, gestazione a paga-

mento, e in generale a schemi che, nel contesto delle libertà di mercato, sono verosimilmente as-

similabili al rapporto tra produttore e consumatoƌe. Pƌopƌio l͛affeƌŵaƌsi della ĐoŵpeŶsazioŶe 
economica conferma la gravitazione del corpo e della vita dalla loro esclusiva collocazione nella 

dimensione della personalità all͛aƌea della proprietà. Il ƌisĐhio ğ Đhe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe, ĐoŶĐet-
to non assoluto ma relativo ad una volontà della persona (che si autodetermina), sia fatta coinci-

deƌe ĐoŶ l͛autoŶoŵia, iŶtesa Ƌuest͛ultiŵa Đoŵe ĐapaĐità di ĐoŶtƌollaƌe e di iŶflueŶzaƌe sigŶifiĐati-
vamente i progetti e i piani di vita, e che pertanto venga interpretata come espressione della li-

ďeƌtà assoluta e ͞iŶĐoŶdizioŶata͟ di faƌe sĐelte sul goǀeƌŶo di sĠ, fiŶo ad iŶĐludeƌe la liďeƌtà di aĐ-
cettare logiche di sfruttamento54. IŶ Ƌuesto seŶso la ĐoŶƋuista dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe feŵŵiŶile 
negli anni Settanta, quando le doŶŶe ƌiǀeŶdiĐaǀaŶo la possiďilità legale di aĐĐedeƌe all͛aďoƌto su 
propria richiesta per autodeterminarsi dinanzi a situazioni in cui la gravidanza non era desiderata, 

ŶoŶ si ğ tƌadotta altƌesì iŶ uŶa ĐoŶdizioŶe peƌ tutte le doŶŶe di poteƌ deĐideƌe ͞autoŶoŵaŵeŶte͟ 
se e ƋuaŶdo aǀeƌe uŶ figlio, ƌispetto all͛azioŶe eseƌĐitata dai ĐoŶdizioŶaŵeŶti soĐiali, politiĐi e Đul-
tuƌali. Il ŵedesiŵo pƌiŶĐipio di autodeteƌŵiŶazioŶe feŵŵiŶile, assoĐiato all͛idea di autoŶoŵia, 
restituisce un quadro ancor più complesso e problematico quando viene esteso al caso della co-

siddetta gestazione per altri: in tali circostanze infatti occorre domandarsi in che misura sia auto-

determinata e autonoma la donna che si impegna a fare un figlio per cederlo ad altri, per quale 

                                                           
52 Cfr. S. RODOTÀ, Il terribile diritto, cit., pp. 459-498. Sul tema si vedano inoltre: U. MATTEI, Senza proprietà 

ŶoŶ Đ’ğ liďertà. Falso, Roma-Bari, 2014; L. FERRAJOLI, Proprietà e libertà, in AA.VV., Proprietà, in Parole chiave, 
30, 2003, pp.13-29. 
53 Cfr. S. RODOTÀ, La vita e le regole, cit., p. 95. 
54 Qui il ƌifeƌiŵeŶto ğ all͛idea di autoŶoŵia iŶ seŶso liďeƌal/liďeƌtaƌio e pƌoĐeduƌale seĐoŶdo Đui la peƌsoŶa ğ 
autonoma in quanto soggetto morale dotato di capacità di autocoscienza, razionalità e deliberazione mora-
le. Cfr. H.T. ENGELHARDT JR., Manuale di bioetica, Milano, 1999; J.S. MILL, Saggio sulla libertà, Milano, 1984; J. 
FEINBERG, The Moral Limits of the Criminal Law: Harm to Self, Vol. 3, New York, 1989. 
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ragione essa mette a disposizione il suo corpo laddove in molti casi ciò avviene attraverso un 

ĐoŵpeŶso o uŶ ͞ƌiŵďoƌso spese͟55. 

Rodotà sostieŶe Đhe l͛autodeteƌŵiŶazioŶe ǀiǀe iŶ uŶ ĐoŶtesto Đhe la Đollega alla digŶità e alla li-
bertà, principi che hanno la funzione di sottrarre la persona ai condizionamenti provenienti, in 

prima istanza, dalla logica di mercato; non solo, la sua analisi invita anche a riflettere 

sull͛iŵŵagiŶe del Đoƌpo e della società dinanzi a possibili scenari futuri dove, ad esempio, funzioni 

rilevanti come la riproduzione umana potrebbero lasciare lo spazio ad una procreazione senza 

Đoƌpo. La fiŶe del poteƌe di geŶeƌaƌe Ŷel Đaso dell͛aǀǀeŶto dell͛uteƌo aƌtifiĐiale ĐostƌiŶge a peŶsa-
ƌe al ŵutaŵeŶto dell͛aŶtƌopologia stessa del geŶeƌe uŵaŶo e al ƌipeŶsaŵeŶto della relazione 

corpo-società56, dal momento che il corpo tocca la nostra persona in una delle sue dimensioni più 

pubbliche e condivise57.  

L͛idea ğ Đhe la Đategoƌia pƌopƌietaƌia, Đoŵe ğ stato già aĐĐeŶŶato, ŶeĐessiti di esseƌe ƌidisĐussa 
all͛iŶsegŶa del ĐoŶtƌollo e del goǀeƌŶo di sĠ Ŷell͛età dei Ŷuoǀi diƌitti, a paƌtiƌe da uŶa disappliĐa-
zione della nozione di proprietà utilizzata iŶ aŵďito patƌiŵoŶiale e da uŶ ƌipeŶsaŵeŶto dell͛idea 
di proprietà inscritta nella tradizione filosofico giuridica liberale58. Il corpo giuridificato, a seguito 

                                                           
55 Cfr. L. CORRADI, Nel veŶtre di uŶ’altra. UŶa ĐritiĐa feŵŵiŶista delle teĐŶologie riproduttive, Roma, 2017; D. 
DANNA, Fare un figlio per altri è giusto. Falso, Bari-Roma, 2017; M.L. SHANLEY, ͞Surrogate MotheriŶg͟ aŶd 
Women's Freedom: A Critique of Contracts for Human Reproduction, Signs, 3, 1993, pp. 618-639. Le que-
stioni del mercato e della concezione proprietaria delle parti del corpo cui ci si riferisce riguardano, in parti-
colare, i contesti economico-sociali di povertà e di sfruttamento lavorativo, cui si associa anche il problema 
della compravendita degli organi, che rendono gli individui assoggettati a forme di controllo biopolitico im-
pedendo loro di dispoƌƌe ͞liďeƌaŵeŶte͟ del pƌopƌio Đoƌpo. Che tipo di autoŶoŵia ğ Ƌuella Đhe invece di pro-
teggeƌe la sfeƌa dell͛iŶtegƌità Đoƌpoƌea da Ƌueste foƌŵe di ǀulŶeƌaďilità ŶoŶ fa altƌo Đhe ƌeŶdeƌla vulnerabile 
al potere economico? Occorre tuttavia domandarsi anche che tipo di alternativa valida offrire per far fronte 
alla povertà oppure interrogarsi su come, ad esempio, rendere legittima la scelta di vendere organi o della 
maternità per altri a contratto. Cfr. L. ANDREWS, D. NELKIN, Il mercato del corpo. Il commercio dei tessuti uma-

Ŷi Ŷell’era ďioteĐŶologiĐa, Milano, 2002; N. SCHEPER-HUGHES, The Global Traffic in Human Organs, in Current 

Anthropology, 41, 2001, pp.191–224. 
56 Su questo tema si rimanda a M. BALISTRERI, Il futuro della riproduzione umana, Roma, 2016. 
57 Le teorie contrattualiste e libertarie ĐoŶsideƌaŶo l͛iŶdiǀiduo dotato di libertà di scelta e volontà e rischia-
no di confondere la libertà di scelta e la dignità umana con una nozione ristretta di libertà contrattuale. 
Inoltre il presupposto su cui si basano è che l͛iŶdiǀiduo possiede se stesso ed ğ uŶito agli altƌi da aĐĐoƌdi 
contrattuali, ignorando la rete delle interdipendenze presenti nella vita sociale e relazionale umana. Il tema 
del dominio di sé rimanda ad un dibattito molto vasto nella letteratura giusfemminista, giusfilosofica e filo-
sofico-politica. Si vedano in particolare: C. STRAEHLE (a cura di), Vulnerability, Autonomy and Applied Ethics, 
Routledge, New York- Londra, 2017; S. SHERWIN, No Longer Patient. Feminist Ethics and Health Care, Phila-

delphia, 1992; C. MACKENZIE, W. ROGERS & S. DODDS (a cura di), Vulnerability: New Essays in Ethics and Femi-

nist Philosophy, Oup Usa, 2014; J. BUTLER, Senses of the Subject, New York, 2015; T. PITCH, Libertà femminile e 

politica, in G. FIUME (a cura di), Donne, diritti, democrazia, Roma, 2006, pp. 31-42; V. OTTONELLI, Il corpo come 

soggetto di diritti, in il Mulino, 4, 2017, pp. 547-555; V. HELD, Non-contractual Society: A Feminist View, in M. 
HANSEN, K. NIELSON (a cura di), Science, Morality and Feminist Theory, in Canadian Journal of Philosophy, 13, 
1987, pp. 124-125. 
58 In particolare la concezione liberale della proprietà di Tony Honoré correlata alla nascita 
dell͛iŶdiǀidualisŵo possessiǀo: Đfƌ. A. M. HONORÈ, Ownership, in A.G. GUEST, Essays in Jurisprudence, Oxford, 
1961, pp. 107-147; C.B. MACPHERSON, The Political Theory of Possessive Individualism: Hobbes to Locke, Ox-
ford, 1962. Si vedano inoltre: Property and Ownership, in Stanford Encyclopedia of Philosophy, disponibile al 
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dell͛eǀoluzioŶe del sapeƌe sĐieŶtifiĐo e teĐŶologiĐo, paƌe esseƌe seŵpƌe più ͞autoŶoŵo͟ dalla 
persona, ma anche sempre più problematico nella rideterminazione dei suoi poteri e delle tensio-

ni ad autorappresentarsi pubblicamente59. Qui Rodotà offre spunti di riflessione e di analisi so-

prattutto in relazione ai diritti di accesso a quei beni primari necessari a garantire il godimento di 

diritti fondamentali, a individuare interessi collettivi e modalità di uso e gestione dei beni stessi, 

facendo emergere un retroterra non proprietario legato alla persona costituzionalizzata. Il tema 

dell͛aĐĐesso a Ƌuesti ďeŶi, iŶsiste il giuƌista, aǀǀieŶe, o ŵeglio deǀe aǀǀeŶiƌe, tƌaŵite uŶa logiĐa 
non proprietaria, ovvero una logica che tra proprietà pubblica e proprietà privata apre una terza 

via collegata a una nozione di accesso che non prevede necessariamente il titolo di proprietà dal 

momento che: «Accesso e proprietà si presentano come categorie autonome e, in diverse situa-

zioni, potenzialmente o attualmente in conflitto. Si può accedere a un bene, e goderne delle utili-

tà, seŶza assuŵeƌe la Ƌualità di pƌopƌietaƌio. IŶ Ƌuesto seŶso, l͛aĐĐesso ĐostituzioŶalŵeŶte pƌeǀi-
sto ďeŶ può esseƌe iŶteso Đoŵe stƌuŵeŶto Đhe ĐoŶseŶte di soddisfaƌe l͛iŶteƌesse dell͛uso del ďe-
Ŷe iŶdipeŶdeŶteŵeŶte dalla sua appƌopƌiazioŶe esĐlusiǀa. […] UsaŶdo la ǀeĐĐhia teƌŵiŶologia, si 
potƌeďďe diƌe Đhe si passa da uŶa pƌopƌietà ͚esĐlusiǀa͛ a uŶa ͚iŶĐlusiǀa͛. Più ĐoƌƌettaŵeŶte, Ƌuesta 
situazione può essere descritta come riconoscimento della legittimità che al medesimo bene fac-

ĐiaŶo Đapo soggetti e iŶteƌessi diǀeƌsi. Il disĐoƌso sull͛esĐlusioŶe ǀieŶe tƌaŵutato Đosì iŶ Ƌuello 
sull͛aĐĐessiďilità»60. Questo modello partecipativo porta con sé una revisione delle categorie dei 

beni ĐoŶ il ƌieŵeƌgeƌe dei ͞ďeŶi ĐoŵuŶi͟, Ŷella ĐoŶĐƌetezza dei ďisogŶi Đollegati ai diƌitti foŶda-
mentali indispensabili per la loro soddisfazione. Questo ci porta a riflettere sul diritto fondamen-

tale alla salute, poiché gli intrecci tra vita, beni comuni e salute sono palesi, si pensi al diritto di 

accesso ai farmaci che sfida le logiche proprietarie affidate in primo luogo ai brevetti.  

Alla fine degli anni Ottanta già diverse sentenze delle Corti statunitensi avevano espresso un pare-

re favorevole al rifiuto di una presunzione della proprietà sul corpo dinanzi a casi controversi, da 

cui emergeva la mancanza di un quadro di principi e norme coerenti in grado di governare con 

equilibrio gli interessi dei singoli e della società sul corpo e sulle sue parti. Accade con la nota sen-

tenza Moore v. Regents of the University of California (1990), dove si nega il riconoscimento al 

soggetto della titolarità dei diritti di proprietà sul proprio corpo e sulle sue parti, nella fattispecie 

sulla sua milza contenente una linea cellulare particolarmente rara, mentre si concede il ricono-

scimento del brevetto a coloro che avevano derivato nuove invenzioni dallo studio delle linee cel-

lulari generate dalla milza del signor Moore. La Corte suprema della California in questo caso non 

attribuisce a nessuno diritti di proprietà sul materiale biologico, ma non ritiene neppure di dover 

                                                                                                                                                                                           
lik https://plato.stanford.edu/entries/property/; F. SNARE, The Concept of Property, in American Philosophi-

cal Quarterly, 9, 1972. 
59 Cfr. V. MARZOCCO, Dominium sui. Il corpo tra proprietà e personalità, Napoli, 2012. 
60 Cfr. S. RODOTÀ, Il terribile diritto. Studi sulla proprietà privata e i beni comuni, cit., pp. 462-463. Si vedano 
inoltre: J. RIFKIN, L’era dell’aĐĐesso, Milano, 2001; A. HYDE, Bodies of Law, Princeton N.J., 1997; R. ALTA CHARO, 
Body of Research — Ownership and Use of Human Tissue, in New England Journal of Medicine, 355, 2006, 
pp. 1517-1519; R. RAO, Genes and Spleens: Property, Contract, or Privacy Rights in the Human Body?, in The 

Journal of Law, Medicine & Ethics, 3, 2007, pp. 371-382; N. ROSE, La politica della vita. Biomedicina, potere e 

soggettività nel XXI secolo, Torino, 2008. 
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saŶzioŶaƌe uŶo sfƌuttaŵeŶto eĐoŶoŵiĐo Đhe, di fatto, pƌesuppoŶe l͛uso pƌopƌietaƌio di Ƌuel ŵa-
teriale61.  

Dunque, se è vero che in linea di principio gli ordiŶaŵeŶti giuƌidiĐi esĐludoŶo l͛esisteŶza di uŶ ƌe-
gime proprietario per parti del corpo umano, tuttavia laddove se ne consente la manipolazione o 

il riutilizzo di fatto si riconosce la legittimità del modello proprietario, come mostrano gli effetti 

che ne conseguono a livello di controversie giudiziarie. 

Dalla fine degli anni Ottanta casi oramai divenuti paradigmatici mostrano, per certi versi, esiti in-

ĐoeƌeŶti, ƌiĐoŶduĐiďili ŶoŶ solo al ƌiĐoŶosĐiŵeŶto o ŵeŶo dell͛esisteŶza della ŶozioŶe di pƌopƌietà 
accanto alle ŶozioŶi di liďeƌtà e autodeteƌŵiŶazioŶe, ŵa aŶĐhe all͛aŵďiguità e ŶoŶ Đhiaƌezza dei 
criteri e parametri di giudizio adottati dinanzi ai rapporti tra queste nozioni, per cui si assegna al 

corpo uno stato giuridico di titolarità di diritti e simultaneamente gli si attribuisce lo status di og-

getto di proprietà e di contratto. Ciò è accaduto non solo per il già considerato caso Moore, ma 

anche per altri casi più recenti, quali GreeŶďerg v. Miaŵi ChildreŶ’s Hospital (2003) e Washington 

University v. Catalona (2005), dove è stata in parte affrontata anche la questione dello statuto 

giuridico dei campioni biologici impiegati ai fini di ricerca62. Ad ogni modo anche dai casi più re-

centi emerge una contraddizione di fondo: da un lato, vi è una tutela giuridica che fa capo a una 

dottrina molto estesa e diffusa circa la protezione accordata alla proprietà intellettuale del corpo 

e alle modalità di concessione dei brevetti sui geni o su linee cellulari da parte di scienziati, enti di 

ricerca, università o enti pƌiǀati, dall͛altƌo lato ǀi ğ uŶa sĐaƌsità di tutele e gaƌaŶzie peƌ Ƌuel Đhe 
ĐoŶĐeƌŶe il Đoƌpo Đoŵe ͞ŵateƌiale gƌezzo͟ ǀeƌso Đui il soggetto ƌiǀeŶdiĐa foƌŵe di possiďilità di ƌi-
cavare guadagno.  

Il contesto europeo non è esente dalle problematiche che conseguono se si fa derivare la qualifi-

cazione normativa delle categorie dei diritti individuali dal modello del diritto di proprietà e, a ri-

guardo, si è trovato ad affrontare diverse controversie giudiziarie negli ultimi anni, ma con un at-

teggiamento molto più cauto verso il linguaggio proprietario rispetto a quello adottato in ambito 

statuŶiteŶse. La Coƌte di Giustizia dell͛UE ha espƌessaŵeŶte ƌiĐoŶosĐiuto Đhe il diƌitto all͛iŶtegƌità 
umana include il diritto della persona di poter esprimere il proprio consenso libero e informato 

all͛uso del suo ŵateƌiale ďiologiĐo e delle sue paƌti del Đoƌpo, iŶ aƌŵoŶia ĐoŶ l͛aƌt. ϯ della Caƌta 
euƌopea dei diƌitti foŶdaŵeŶtali; d͛altƌa paƌte, peƌò, ha ƌespiŶto la ƌileǀaŶza di Ƌuesto diƌitto di-
nanzi alle questioni legate alla brevettabilità, vale a dire che questo diritto sarebbe mal posto se 

interpretato contro la direttiva europea sui brevetti biotecnologici (98/44/EC), in particolare per 

Ƌuel Đhe ƌiguaƌda l͛attiǀità di ƌiĐeƌĐa sĐieŶtifiĐa e l͛uso di ďƌeǀetti, ƌispetto ai Ƌuali le recenti vi-

                                                           
61 Cfr. M.C. TALLACCHINI, Dalle biobanche al «Genetic social networks». Immaginari giuridici e regolazione di 

materiali biologici e informazioni, in Materiali per una storia della cultura giuridica, 1, 2013, pp.157-182; 
M.C. TALLACCHINI, Habeas Corpus? Il corpo umano tra non-commerciabilità e brevettabilità, in Bioetica, 6, 
1998, pp. 531-552; S. JASANOFF, The Ethics of Invention. Technology and the Human Future, New York, 2016; 
R. HARDCASTLE, Law and Human Body. Property Rights, Ownership and Control, Oxford, 2007. 
62 Cfr. United States District Court, Southern District of Florida, 29 maggio 2003, Greenberg v. Miami Chil-

dreŶ’s Hospital ResearĐh IŶstitute; United States District Court, E.D. Missouri, Eastern Division, 31 marzo 
2006, Washington University v. Catalona. 
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cende del caso Oliver Brüstle v. Greenpeace danno conto di una situazione normativa alquanto 

confusa e ambigua63. 

7. Considerazioni conclusive  

IŶ ĐoŶĐlusioŶe, sullo sfoŶdo di Ƌuesta aŶalisi, si può sosteŶeƌe Đhe l͛opeƌa di Rodotà ƌappƌeseŶti 

ŶoŶ solo la sisteŵatizzazioŶe della filosofia del Đoƌpo Ŷell͛eƌa delle Ŷuoǀe teĐŶologie, ŵa Ŷe de-
Đƌeti altƌesì l͛iŶgƌesso Ŷella filosofia del diƌitto e dei nuovi diritti nel passaggio dal XX al XXI secolo.  

In primo luogo Điò aǀǀieŶe all͛iŶsegŶa del Đostituzionalismo dei diritti della seconda metà del No-

vecento su cui si innesta un costituzionalismo incarnato e materiale, sensibile alle trasformazioni 

della società della conoscenza e delle innovazioni tecnologiche, vale a dire il costituzionalismo dei 

bisogni. Il cambiamento di paradigma si percepisce in particolare nel mutamento del soggetto di 

diritto che passa da una configurazione astratta e universale, quale è il soggetto dei diritti umani, 

ad un soggetto situato in uno specifico contesto, il soggetto dei nuovi diritti, via via riconosciuti 

sul piano interpretativo. Ne deriva una complessità strutturale che difficilmente può dar luogo ad 

uŶ͛aƌŵoŶiĐa espaŶsioŶe della sfeƌa di tutela peƌsoŶa, diŶaŶzi al ƌisĐhio Đhe ĐiasĐuŶ diƌitto possa 
essere compresso e limitato per far spazio ad un altro diritto, in quanto dal proliferare dei diritti 

non deriva automaticamente un più ampio grado di protezione delle persone. Ma il richiamo co-

stante del giurista alla centralità dei diritti fondamentali e della costituzionalizzazione della perso-

na rappresenta uno dei tratti principali caratterizzanti la figura del custode di questo costituziona-

lismo materiale, Đhe ha il diffiĐile Đoŵpito di ǀigilaƌe sull͛attuazioŶe di uŶ ŵodello di legge ͞ŵite͟ 
e ͞apeƌta͟ al fine di ridurre il conflitto tra diritti, garantire effettività di certi diritti violati o non tu-

telati in sede giurisdizionale, riequilibrare il rapporto tra diritti e mercato in un contesto di rapide 

trasformazioni tecno-scientifiche e di pluralismo etico.  

                                                           
63Con la sentenza Brüstle (2011) la Corte di Giustizia ha affrontato una delicata questione interpretativa del-
la direttiva n. 98/44/CE sulla protezione giuridica delle invenzioni biotecnologiche. Il giudice comunitario in 
questo caso ha esaminato in appello la domanda proposta dalla Greenpeace eV, una associazione senza 
sĐopo di luĐƌo, peƌ l͛aŶŶullaŵeŶto del ďƌeǀetto tedesĐo già deteŶuto dal Sig. Bƌüstle. La Coƌte iŶ uŶ pƌiŵo 
momento rigetta il brevetto sulla base del fatto che questo aveva ad oggetto il trattamento di cellule stami-
nali embrionali, il cui prelievo su un embrione umano nello stadio di blastocisti comporta la distruzione 
dell͛eŵďƌioŶe. IŶ Ƌuesto Đaso, iŶfatti, ǀi saƌeďďe uŶa utilizzazioŶe di eŵďƌioŶi uŵaŶi ǀietata dall͛aƌt. ϲ, 
Đoŵŵa Ϯ, lett. ĐͿ, della diƌ. Ŷ. ϵϴ/ϰϰ/CE. Il ϭϴ diĐeŵďƌe ϮϬϭϰ la Coƌte di giustizia dell͛UŶioŶe euƌopea toƌŶa 
a pƌoŶuŶĐiaƌsi sulla ƋuestioŶe ƌelatiǀa alla defiŶizioŶe di ͞eŵďƌioŶe uŵaŶo͟. Tuttaǀia, se Ŷella seŶteŶza 
Brüstle del ϮϬϭϭ si defiŶisĐe Đoŵe ͞eŵďƌioŶe uŵaŶo͟ aŶĐhe uŶ oǀulo uŵaŶo Đhe ğ stato iŶdotto a diǀideƌsi 
e a svilupparsi attraverso partenogenesi, nel 2014 la Corte rileva che un partenote umano, allo stato attuale 
delle conoscenze, non è in grado di dare inizio al processo di sviluppo che conduce alla formazione di un es-
sere umano. Pertanto, nel caso di partenote umano puro, spetterà al giudice nazionale verificare se questo 
abbia o meno la capacità intrinseca di svilupparsi in essere umano. In conclusione, la Corte di giustizia di-
chiara qualcosa di diverso rispetto al 2011, a testimonianza della difficoltà di trattare una materia così sfug-
geŶte e Đoŵplessa, e ĐoŶĐlude Đhe l͛aƌt. ϲ, paƌ. Ϯ, lett. ĐͿ della diƌettiǀa ϵϴ/ϰϰ/CE deǀe esseƌe iŶteƌpƌetato 
nel senso di escludeƌe dal ĐoŶĐetto di ͞eŵďƌioŶe uŵaŶo͟ l͛oǀulo uŵaŶo ŶoŶ feĐoŶdato Đhe, attƌaǀeƌso paƌ-
tenogenesi, sia stato indotto a dividersi e a svilupparsi qualora, alla luce delle attuali conoscenze scientifi-
che, esso sia privo, in quanto tale, della capacità intrinseca di svilupparsi in essere umano, circostanza poi 
che spetterà al giudice nazionale stabilire. 
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In secondo luogo, si richiede un deciso superamento della logica proprietaria. Il complesso rap-

porto tra persona, corpo e beni non è riducibile né alla proprietà privata alla proprietà pubblica: la 

questione, invece, è Ƌuella dell͛aĐĐesso ai ďeŶi foŶdaŵeŶtali Đoŵe diritto della persona. Nel con-

testo delle società liberal-democratiche contemporanee il punto problematico concerne il rappor-

to tra personalità e proprietà. Si potƌeďďe aŶĐhe diƌe Đhe si tƌatta di ƌiĐoŵpƌeŶdeƌe l͛idea liďeƌista 
di pƌopƌietà all͛iŶteƌŶo dello Stato sociale per valutare se e come sia possibile giustificare la legit-

tiŵità ;ŵoƌale e giuƌidiĐaͿ di pƌatiĐhe Ƌuali l͛eutaŶasia, la liďeƌtà di ƌipƌoduzioŶe, la gestazioŶe peƌ 
altri, gli interventi di manipolazione del genoma umano, la commercializzazione dei materiali bio-

logici, il mercato degli organi. Ciò nel momento in cui è evidente che il modello proprietario este-

so al diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e al goǀeƌŶo di sĠ, a ĐoŶdizione di non recar danno agli altri, 

non è così pacifico in quanto la dimensione del danno ad altri coŵe liŵite alla ͞pƌopƌietà di sĠ͟ 

non è sufficiente a giustificare azioni e condotte moralmente e giuridicamente discutibili che han-

no a che fare con la monetizzazione del corpo e delle sue parti64. 

In ultimo, sulla scia del tiŵoƌe Đhe si aƌƌiǀi ad uŶ puŶto di ŶoŶ ƌitoƌŶo, iŶ Đui l͛iŵpiego del Đoƌpo 
diventi anche la sua alienazione e il soggetto si trasformi, o accetti di trasformarsi, in mero ogget-

to, Rodotà fa riferimento ad un ulteriore principio, quello di solidarietà, che dovrebbe giocare la 

sua parte implicando la costruzione di un articolato sistema di legami sociali che includono anche 

l͛idea di ĐittadiŶaŶza ďiologiĐa, soĐiale ed eĐoŶoŵiĐa. IŶ Ƌuesta pƌospettiǀa la solidaƌietà ŶoŶ può 
essere identificata esclusivamente con il dono e la gratuità, perché questi ultimi due principi han-

no una forza normativa circoscritta, invece il principio di solidarietà coprirebbe aree ampie che si 

esteŶdoŶo aŶĐhe alle ƌelazioŶi ĐoŶ il ŵeƌĐato e ĐoŶ la pƌopƌietà: «[…] Ŷello spazio gloďale la soli-

darietà rientra tra i principi generali del diritto per rappresentare un criterio sovraordinato rispet-

to all͛iŶteƌesse eĐoŶoŵiĐo: aŶĐhe se oggi la ĐostƌuzioŶe di uŶ ĐostituzioŶalisŵo gloďale iŶĐoŶtƌa 
sempre più forti resistenze da parte di chi contiŶua a sosteŶeƌe la tesi dell͛iŵpeƌialisŵo dei diƌitti 
uŵaŶi, ŵa il ƌiŵetteƌe al ĐeŶtƌo l͛atteŶzioŶe ǀeƌso il pƌiŶĐipio di solidaƌietà ŶoŶ appaƌtieŶe a uŶa 
pƌetesa ideologiĐa, ŵa ğ uŶa ǀia oďďligata se si ǀuole Đostƌuiƌe l͛oƌdiŶe ĐostituzioŶale euƌopeo»65. 

                                                           
64 Su questo dibattito: R. NOZICK, Anarchia, stato, utopia, Milano, 2008; S. BUCKLE, Property, Rights and Free-

dom, in Social Philosophy & Policy, 11, 1994, pp. 209-240; J. NARVESON, Property and Rights, in Social Philos-

ophy & Policy, 27, 2010, pp.101-134; R.J. ARNESON, Self-Ownership and World Ownership: Against Left-

Libertarianism, in Social Philosophy & Policy, 27, 2010, pp. 168-194; G.A. COHEN, Self-Ownership, Freedom, 

and Equality, Cambridge, 1995. 
65 Cfr. S. RODOTÀ, Solidarietà, uŶ’utopia ŶeĐessaria, Bari-Roma, 2014, pp. 106-107. 



 



E
ssays 

 

  

211 Il dibattito sul danno tanatologico 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 f

ro
m

 w
w

w
.b

io
d

ir
it

to
.o

rg
. 

IS
SN

 2
2

8
4

-4
5

0
3

 

Il dibattito sul danno tanatologico 

come specchio del rapporto fra laicità dell'ordinamento giuridico 

e ontologia naturalista 

Riccardo Bianchini* 

NATURALISM, LOSS OF LIFE AND SECULAR STATE 

ABSTRACT: In contemporary culture, death is mostly understood as a concept which 

is completely alternative to life. Therefore, legal culture interprets death as a dep-

rivation of a protected interest. In this context, when the loss of the protected in-

teƌest ͞ life͟ depeŶds oŶ uŶlaǁful ĐoŶduĐt of a thiƌd paƌty it ĐaŶ ďeĐoŵe, foƌ ĐeƌtaiŶ 
authors, a case of non-contractual liability. The debate around the issue shows that 

this cultural setting is simply the result of naturalism and the philosophical idea of 

science that is connected to it. However, in this manner, that is, by adhering to a 

philosophical theory, legal culture loses its secular nature. 

KEYWORDS: Loss of life; Naturalism; Secularism; Death and law; Religions and law 

SOMMARIO: Premessa – 1. Morte e risarcimento del danno: (estrema) sintesi dell'evoluzione giurisprudenziale 

– 2. Alcuni aspetti specifici della questione, sintomatici dell'orientamento culturale seguito dall'ordinamento 

– 3. Naturalismo ontologico e laicità dell'ordinamento giuridico – 4. Il danno da lucida agonia – 5. Il rapporto 

fra morte e sopravvivenza con lesioni – ϲ. La deǀalutazioŶe della Ŷatuƌa ͞aƌtifiĐiale͟ del ĐoŶĐetto di ŵoƌte – 

7. Conclusioni 

Premessa 

l dibattito sul tema del risarcimento del danno conseguente alla propria morte, il c.d. danno 

tanatologico, ha impegnato negli ultimi anni dottrina e giurisprudenza. Non si vuol qui en-

trare nei dettagli di stretto diritto civile in cui si snoda la questione; tutt'altro, prendendo 

spunto dall'ultimo approdo costituito dalla pronuncia delle Sezioni Unite del 22 luglio 2015 n. 15350 

si vuol mostrare come il clima culturale che ha condotto a tale pronuncia – e su di cui essa trova 

fondamento – muova da presupposti assolutamente arbitrari. Presupposti che non hanno a che 

fare in modo immediato con gli istituti di diritto civile pertinenti a questa tipologia di richiesta risar-

citoria, riguardando invece il punto di vista assunto nella cultura giuridica in riferimento all'idea di 

͞ǀita͟: ossia uŶ puŶto di vista nient'affatto neutro. 

Si ritiene, per dirla in modo sintetico e anticipando le conclusioni cui si perverrà, che il dibattito 

intorno al danno tanatologico risulti viziato da una serie di impliciti presupposti di ordine culturale, 

e segnatamente: (i) ritenere esistente solo ciò che le scienze naturali asseriscono essere esistente, 

                                                           
* Avvocato del Foro di Prato. Email: avv.riccardobianchini@gmail.com. Contributo sottoposto a doppio referaggio 

anonimo. 
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così dando adesione alla corrente filosofica del naturalismo ontologico (o, più esattamente, ad una 

sua ͞ǀulgata͟Ϳ; ;iiͿ ƌiteŶeƌe Đhe il ĐoŶĐetto di ǀita ŶoŶ pƌeǀeda iŶ sĠ la ŵoƌte e che il soggetto di 

diƌitto possa ƋuiŶdi ďeŶefiĐiaƌe di uŶo stato peƌeŶŶe iŶ Đui ĐoŶseƌǀa il pƌopƌio ͞diƌitto alla ǀita͟ 
seŶza ŵai doǀeƌŶe soppoƌtaƌe il ĐoŶŶesso ͞oŶeƌe͟ della ŵoƌte e la ĐoŶsapeǀolezza della sua iŶeǀi-
tabilità. 

Sul primo di tali presupposti, qui è sufficiente limitarsi a notare come la scienza sia tale in quanto 

portatrice di un metodo di indagine, appunto, scientifico. Ma tale metodo non consente di fondare 

un'ontologia. Qualsiasi tesi relativa alla definizione del perimetro dell'esistente è una posizione di 

ordine filosofico: anche quella che afferma che esiste soltanto ciò che la scienza dimostra essere 

esistente. Né il senso comune – che della nozione di scienza ha dato una propria vulgata – né la 

cultura giuridica – che a tale vulgata pare conformarsi – sembrano cogliere tale distinzione, così 

dando per giustificata scientificamente l'adesione a una corrente di pensiero particolare. 

Sul secondo presupposto, si rileva fin da subito come la cultura Occidentale post-moderna abbia 

portato l'individuo ad un rapporto con la morte del tutto disarmonico rispetto al passato e in cui il 

concetto stesso di morte diviene oggetto di rimozione1. 

Anzi, la parabola seguita nel tempo dal rapporto fra uomo e accettazione della propria morte è 

significativa di uŶ atteggiaŵeŶto Đultuƌale Đhe toĐĐa, dal XX SeĐolo, il ͞ŵiŶiŵo stoƌiĐo͟: «Oggi non 

resta più nulla, né della coscienza che ognuno ha o deve avere della sua prossima fine, né del ca-

rattere di pubblica solennità che il momento della morte rivestiva. Ciò che si doveva conoscere è 

adesso celato. Ciò che doveva essere solenne viene evitato. È sottinteso che il primo dovere della 

famiglia e del medico è di dissimulare a un malato inguaribile la gravità del suo stato. Il malato non 

deve più sapere (salvo casi eccezionali) che la sua fine si approssima. Le nuove usanze esigono che 

ŵuoia Ŷell’igŶoƌaŶza della ŵoƌte. NoŶ ğ più soltaŶto uŶ’aďitudiŶe iŶtƌodotta iŶgeŶuaŵeŶte Ŷel 
costume. È diventata una regola morale»2. 

Avendo come sfondo questo rapporto uomo-morte, l'idea che la vita sia un bene giuridico rappor-

tabile agli altri beni giuridici ha facilmente attecchito nella cultura giuridica e le tracce profonde di 

ciò sono presenti nel dibattito intorno al danno tanatologico. Tale approccio culturale a cui l'ordi-

namento giuridico aderisce ha a che fare con una precisa direzione assunta dal comune sentire e 

accompagna il declassamento della morte da fatto ordinario e fisiologico dell'esistenza a un fattore 

eterogeneo rispetto al concetto di vita. La direzione che, sotto il profilo giuridico, ha portato ad 

escludere dall'ambito della rilevanza giuridica ogni aspetto inerente l'Oltre e derubricare il concetto 

di ͞ǀita͟ da ŵisteƌo filosofiĐo-esisteŶziale ad uŶ ͞ďeŶe giuƌidiĐo͟. 
Le impegnative conseguenze appena anticipate possono essere affrontate solo ripercorrendo i 

punti centrali della questione giuridica oggetto del dibattito intorno al danno tanatologico per poi 

concentrarsi su alcuni aspetti particolari del tema, quale quello del c.d. danno da lucida agonia. 

                                                           
1 S. ALLIEVI, L’ultimo tabù: individuo e società di fronte alla morte, in M. BUCCHI, F. NERESINI (a cura di), Sociologia 

della salute, Roma, 2001, p. 324. 
2 P. ARIÈS, Storia della morte in occidente, Milano, 1998, p. 194. 
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1. Morte e risarcimento del danno: (estrema) sintesi dell'evoluzione giurisprudenziale 

L'intento di questo scritto non è quello di approfondire sotto il profilo strettamente giuridico il tema 

del danno tanatologico in quanto tale tematica costituisce lo sfondo (e non l'oggetto immediato) 

delle considerazioni che saranno di seguito sviluppate. Per cui, risultando comunque indispensabile 

un inquadramento della tematica giuridica sottesa, si procederà per sommi capi ed in modo volu-

tamente semplificatorio nella ricostruzione di essa3. 

Stando al solo ordinamento italiano, risale alla sentenza del 1925 n. 3475 la prima pronuncia della 

Corte di cassazione che affronta funditus il tema4. In tale sede venne posto un principio rimasto 

fermo fino all'inizio degli anni Ottanta. Alla richiesta di risarcimento del danno dalla propria morte, 

fu opposta una netta risposta negativa. Il principio allora speso per rigettare la richiesta di tutela fu 

il Đ.d. ͞aƌgoŵeŶto epiĐuƌeo͟: il diƌitto al ƌisaƌĐiŵeŶto del daŶŶo soƌge ĐoŶ le ĐoŶsegueŶze della 
lesione, ma la lesione estingue anche il soggetto e, dunque, con la lesione stessa viene meno il 

soggetto a Đui iŵputaƌe il diƌitto al ƌisaƌĐiŵeŶto. Di Ƌui il pƌediĐato di ͞ epiĐuƌea͟ apposto a tale tesi. 
(Da notare che questa impostazione, sviluppata nelle sue logiche conseguenze, porterebbe neces-

sariamente a ritenere che la vita non sia un bene giuridico suscettibile di godimento da parte di un 

soggetto ad essa estraneo e che si rapporti con esso in una relazione in termini di dominio proprie-

tario: in altri termini, se è vero che con la morte si estingue il soggetto giuridico, allora la vita non è 

un bene giuridico sul quale il soggetto vanta diritti e aspettative, quanto una sua qualità essenziale). 

Tuttavia, la sensibilità della coscienza sociale, come interpretata dalla successiva giurisprudenza, è 

andata configurando una serie di ipotesi in cui la perdita della vita viene comunque collegata alla 

possibilità di ottenere ad altro titolo un risarcimento del danno. Inizialmente negato il diritto del 

morente a vedersi risarcire per il danno subito a causa della propria stessa morte (risarcimento di 

cui poi ovviamente avrebbero beneficiato gli eredi iure hereditatis), sono stati individuati meccani-

smi alternativi per far sì che alla morte possa corrispondere un risarcimento del danno. 

In primo luogo, è emerso il tema del risarcimento iure proprio dei familiari del deceduto. Ovvia-

mente anche nel caso in cui si ritenesse risarcibile il danno da perdita della propria vita, il benefi-

ciario concreto del pagamento sarebbero i familiari stessi del soggetto deceduto, ma non iure pro-

prio, quanto invece iure hereditatis. 

In sostanza si tratta di un'altra tecnica risarcitoria: quella di assegnare il diritto ad ottenere il risar-

cimento del danno, iure proprio, ai congiunti, individuando il danno nella perdita affettiva (ma an-

che economica, laddove il familiare deceduto fosse portatore di reddito). 

Un secondo rilevante meccanismo è quello che la giurisprudenza ha edificato in ordine alla risarci-

bilità del danno biologico c.d. terminale. Non viene risarcito il danno per la perdita del diritto alla 

vita, ƋuaŶto iŶǀeĐe il daŶŶo suďito al ďeŶe giuƌidiĐo ͞salute͟ Đhe si ŵatuƌa Ŷel lasso di teŵpo fƌa la 
lesione e la morte. La giurisprudenza è sempre stata chiara però nel dire che l'intervallo di tempo 

fra lesione e morte deve essere ragionevolmente apprezzabile, altrimenti non vi sarebbe una com-

promissione della salute del soggetto. Questa impostazione ha attirato aspre critiche della dottrina 

                                                           
3 Per i relativi riferimenti bibliografici, si rinvia alla bibliografia finale. 
4 P. PORRECA, Il danno tanatologico, in P. CENDON (a cura di), La prova e il quantum nel risarcimento del danno 

non patrimoniale, Vol. I, Torino, 2013, p. 669. 
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in ordine all'incertezza del diritto che deriva dall'impossibilità di individuare un criterio obiettivo 

per decidere quale sia il lasso di tempo minimo che consentirebbe l'emergere di un diritto al risar-

cimento del danno. 

Come ulteriore variante del meccanismo risarcitorio è emersa un'altra possibilità: quella di risarcire 

il danno psichico subito dal morente. Il danno non è qui inteso come danno biologico per lesione 

del ďeŶe giuƌidiĐo ͞salute͟, ǀieŶe iŶǀeĐe iŶteso Đoŵe daŶŶo ŶoŶ patƌiŵoŶiale ĐoŶŶesso alla soffe-
ƌeŶza ŵoƌale deƌiǀaŶte dalla ĐoŶsapeǀolezza della pƌopƌia ŵoƌte. DaŶŶo defiŶito da ͞ĐosĐieŶte 
agoŶia͟ o ͞luĐida agoŶia͟. 
In questo caso è la stessa percezione dell'imminente propria morte a costituire il danno risarcibile, 

e non più la perdita della vita in sé. 

In definitiva, la giurisprudenza ha tentato di recuperare sotto il profilo della sofferenza psichica 

derivante dalla percezione della imminente morte ciò che il dato temporale rendeva sfuggente per-

ché troppo difficile da determinare a priori. 

Ecco dunque che il panorama poteva dirsi così ricostruibile individuando, da un lato il danno subito 

dai congiunti iure proprio e, dall'altro, guardando al danno risarcibile subito dal de cuius stesso: (i) 

un danno biologico terminale inteso come perdita della salute (ma soltanto se vi è un lasso di tempo 

apprezzabile fra lesione e morte) e (ii) un danno morale per l'ipotesi in cui vi sia una lucida com-

prensione della propria inevitabile morte come conseguenza delle lesioni subite. 

Questa ricostruzione lasciava però aperte molte contraddizioni. 

Infatti – ed è l'argomento da sempre ritenuto il più suggestivo per affermare la risarcibilità del 

danno da morte – parrebbe quasi più conveniente, sotto il profilo civilistico, uccidere una persona 

piuttosto che ferirla gravemente. 

Non a caso, l'attuale dibattito sulla tematica nasceva dalle considerazioni svolte negli anni Ottanta 

in tali termini. Considerazioni che facevano notare come per un soggetto gravemente lesionato, 

posto in stato di coma irreversibile, convenisse rimanere in quella situazione fino al passaggio in 

giudicato della sentenza relativa alla condanna al risarcimento del danno in quanto in quella situa-

zione vi è una invalidità permanente prossima al 100%, una volta deceduto, invece, non si può in-

fatti più parlare di invalidità permanente ma solo di invalidità temporanea5. 

In questa suggestiva prospettazione veniva (e viene tutt'ora) fatto notare come l'ordinamento 

tende paradossalmente ad equiparare la morte alla guarigione senza postumi: in caso di morte non 

c'è nessuna invalidità temporanea perché non c'è più il soggetto e dunque non c'è alcun diritto al 

risarcimento; in caso di guarigione non vi è alcuna invalidità permanente, perché è intervenuta la 

piena guarigione, e ovviamente non vi è danno (in termini di invalidità permanente) da risarcire. 

Questo stato delle cose ha condotto parte della dottrina e parte della giurisprudenza di merito a 

sostenere la risarcibilità ex se del danno da perdita della propria vita. 

La CassazioŶe seŵďƌaǀa ŵoŶolitiĐa Ŷel Ŷegaƌe Ƌueste apeƌtuƌe fiŶĐhĠ uŶa ͞seŶteŶza tƌattato͟ pƌo-
nuncia della Terza Sezione riapriva la questione (sentenza del 23 gennaio 2014 n. 1361, Foro It., 

2014, 3, 1, 719). Cosa che poi ha condotto alla rimessione alle Sezioni unite, le quali si sono infine 

                                                           
5 G. GIANNINI, M. POGLIANI, Una garbata disputa, autorevolmente diretta, sul danno biologico da morte, in Di-

ritto e pratica nell’assicurazione, fasc. 3, 1989, pp. 361-369. 
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espresse nel 2015 con una pronuncia estremamente breve, se paragonata alla pronuncia della 

Terza Sezione che aveva riaperto il caso, e assai tranchant. 

Viene ribadita la risarcibilità del danno biologico terminale e del danno psichico catastrofale (ossia 

da lucida agonia), senza entrare nei relativi distinguo ed evidenziando che, comunque lo si voglia 

qualificare, tale danno viene risarcito in termini analoghi in quanto, in entrambe le qualificazioni, è 

possiďile ͞peƌsoŶalizzaƌe͟ i Đƌiteƌi taďellari di liquidazione del danno. E comunque ribadisce la non 

risarcibilità del danno da perdita della propria vita. 

Parte della dottrina continua a contestare questa ricostruzione, e non è da stupirsi se parte della 

giurisprudenza di merito sembri già nuovamente andare in una direzione diversa da quella segnata 

dalle Sezioni unite e i commentatori si mostrino assai perplessi in ordiŶe alla ͞teŶuta͟ della deĐi-
sione assunta6. 

2. Alcuni aspetti specifici della questione, sintomatici dell'orientamento culturale seguito 

dall'ordinamento 

A fronte di tale approdo delle Sezioni unite il dibattito non è cessato, e vengono mosse nuove criti-

che all'impostazione (tradizionale) ribadita nel 2015. Nel prosieguo non si entrerà però nel cuore 

del dibattito civilistico, preferendo – come detto in apertura – soffermarsi su alcuni punti che si 

ritiene siano estremamente sintomatici dell'approccio culturale al quale l'ordinamento sembra 

dare piena adesione. 

In particolare, saranno affrontati i seguenti aspetti: 

(i) Il danno da lucida agonia. 

(ii) Il tema del rapporto fra morte e sopravvivenza con lesioni. 

(iii) La deǀalutazioŶe della Ŷatuƌa ͞aƌtifiĐiale͟ del ĐoŶĐetto di morte. 

Infatti, qui anticipando quanto di seguito più diffusamente illustrato, tali temi sembrano sintomatici 

di un preciso orientamento culturale di ordine generale, e conviene fin da subito precisare i conte-

nuti di tali indagini. 

Per quanto riguarda il danno la lucida agonia, sarà evidenziato come la giurisprudenza muova da 

un acritico assunto: che la lucida agonia sia sempre di per sé e per chiunque più dannosa rispetto 

alla morte improvvisa per il soggetto; in questa direzione verranno introdotti argomenti che hanno 

a che vedere con l'orientamento filosofico, religioso, credenziale del morente; si vorrà quindi far 

notare come l'ordinamento piuttosto che essere laico, dunque aconfessionale, equidistante da ogni 

particolare approccio religioso-filosofico alla vita e alla morte, ne adotti uno particolare, quello del 

riduzionismo, escludendo dal proprio campo di indagine anche soltanto l'opzione che la credenza 

filosofico-religiosa del singolo riferita all'Oltre possa intervenire come elemento capace di variare 

l'esito dell'esame inerente la risarcibilità del danno connesso ad una morte accompagnata alla con-

sapevolezza di essa. 

                                                           
6 Ad esempio, in M. INTAGLIATA, Danno tanatologico: il dibattito sulla risarcibilità del danno da perdita della 

vita, in Rivista di Criminologia, Vittimologia e Sicurezza, 3, 2015, si conclude con la forte conclusione che 
quanto stabilito dalla Sezioni Unite «non ğ idoneo a chiudere definitivamente la questione e ad arrestare il 
cammino dei fautori della tesi favorevole al risarcimento del danno da morte immediata». 
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Invece, in ordine al rapporto fra morte e sopravvivenza con lesioni sarà mostrato come la tesi che 

sostiene (a vario titolo) la necessaria risarcibilità del danno tanatologico ometta di considerare che, 

prima o poi, quella stessa persona sarebbe comunque dovuta morire (e non necessariamente in 

condizioni più favorevoli rispetto a quelle in concreto esperite). L'idea è cioè che la tesi stessa della 

risarcibilità del danno tanatologico dovrebbe fare i conti – prima che con le strettoie degli istituti 

civilistici del danno-conseguenza e della nozione di danno risarcibile – con la naturale circostanza 

che la vita non può non avere un termine finale. 

IŶfiŶe, sul teŵa della deǀalutazioŶe della Ŷatuƌa ͞ aƌtifiĐiale͟ del ĐoŶĐetto di ŵoƌte, si faƌà osseƌǀaƌe 
come gran parte dell'apparente contraddittorietà dell'assetto cui è giunto l'ordinamento (per cui, 

suggestivamente, sul piano civilistico vi sono minori conseguenze in caso di uccisione che di feri-

mento grave) trova una sua giustificazione nel fatto che la nozione di morte assunta dall'ordina-

ŵeŶto stesso ğ uŶa ŶozioŶe ͞aƌtifiĐiale͟, uŶa ŶozioŶe Ŷoƌŵatiǀa Đhe l'oƌdiŶaŵeŶto si ğ dato e Đhe, 
anche in forza del progresso delle scienze mediche, risulta ben distante dal naturale processo di 

ŵoƌte ;iŶteŶdeŶdo Ƌui peƌ ͞Ŷatuƌale͟ Điò Đhe aǀǀeƌƌeďďe iŶ asseŶza dell'iŶteƌǀeŶto della sĐieŶza 
medica per come si è sviluppata nel Novecento in Occidente). 

Tutti e tre tali temi, per quanto eterogenei l'uno con l'altro, sembrano mostrare una direzione 

chiara assunta dall'ordinamento: la completa adesione all'orientamento riduzionista, figlio predi-

letto dell'ontologia naturalista, che di tali modi di porre le questioni (e dunque di trarre le conclu-

sioni) è innegabilmente il necessario prodromo. 

Prima di affrontare tali temi sembra però necessaria un'ultima premessa. 

3. Naturalismo ontologico e laicità dell'ordinamento giuridico 

Già si è anticipato che le contraddizioni che in questo scritto vogliono essere sottolineate derivano 

dell'implicita adesione dell'ordinamento ad una impostazione filosofica riconducibile alla matrice 

naturalista. 

Il naturalismo, però, non è una corrente di pensiero monolitica, costituendo invece un movimento 

filosofico declinato in una serie di eterogenee versioni7. Fra tali versioni ve ne è una che pare ergersi 

fra le altre: quella che assume come punto di partenza di ordine ontologico l'idea che esista solo 

ciò che le scienze naturali sono in condizione di dichiarare come esistente8. 

Tesi, questa, che non è affatto scientifica, quanto invece filosofica9. Dovrebbe essere infatti facil-

mente comprensibile come il metodo scientifico possa asserire l'esistenza di un dato fenomeno, 

ma non possa asserire il contrario, ossia l'assenza assoluta di un dato fenomeno. Non è infatti una 

                                                           
7 F. LAUDISA, Naturalismo: filosofia, scienza, mitologia, Roma-Bari, 2014, con ampia illustrazione dei vari tipi di 
naturalismo e delle loro distinzioni. 
8 L’idea base del naturalismo ontologico può essere riassunta - in via di approssimazione - nella tesi secondo 
cui ogni cosa fa parte del mondo naturale e il mondo naturale comprende tutte, e sole, quelle cose che hanno 
una esistenza spazio-temporale. In tal senso C. HUGHES, Il naturalismo ontologico, in E. AGAZZI, N. VASSALLO (a 
cura di), Introduzione al naturalismo filosofico contemporaneo, Milano, 1998, p. 119 e ss. 
9 Affermazione, questa, che presuppone la non adesione al superamento della distinzione fra scienza e filo-
sofia operata da Quine e che certamente non può essere accettata da chi – seguendo appunto la corrente 
naturalista – ƌifiuta alla filosofia il ƌuolo di ͞filosofia pƌiŵa͟. 
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inferenza logica corretta quella di derivare dall'assenza di prove dell'esistenza di un dato fenomeno 

l'inesistenza del fenomeno stesso: l'assenza di prove – recita un noto adagio – non è prova dell'as-

senza (al più è un mancato superamento di un onere della prova). Ciò che il metodo scientifico non 

dimostra essere esistente è, semplicemente, non attualmente dimostrato per carenza di prove, e 

ŶoŶ ͞iŶesisteŶte peƌĐhĠ il fatto ŶoŶ sussiste͟. Dalla ŵaŶĐaŶza di eǀideŶza sĐieŶtifiĐa dell'esisteŶza 
di un fatto, per chi assuma come unico criterio epistemologico quello dell'evidenza scientifica, do-

vrebbe derivare la sospensione del giudizio, non la formulazione di un giudizio dal contenuto oppo-

sto a quello non verificato. 

Questa deduzione, ossia la trasformazione dell'assenza di prove in prova dell'assenza, parte invece 

da un assunto ontologico, ossia dall'adesione all'impostazione filosofica secondo cui ciò che non è 

scientificamente provato non esiste affatto. Tale posizione è la versione del naturalismo che meglio 

si allinea alla vulgata della nozione di scienza fatta propria dal comune sentire (di cui l'ordinamento 

si rende specchio), per il quale sapere scientifico è sinonimo di un sapere che afferma come esi-

stente solo ciò che l'evidenza scientifica dimostra essere esistente10. Ma, come si è appena detto, 

questa implicazione è di carattere filosofico e presuppone l'adesione al naturalismo di tipo ontolo-

gico, e non di carattere scientifico11. 

Nel prosieguo si farà riferimento proprio a questa concezione di naturalismo (senza ogni volta ripe-

tere la precisazione che si tratta di una versione di esso ontologicamente orientata), dovendo però 

rimanere inteso che di naturalismo esistono altre12 – e ben più accettabili13 – varianti, di cui tale 

concezione costituisce una deriva dalle impegnative conseguenze (anche) normative. 

                                                           
10 Pare opportuno chiarire qui perché nell’economia di questo scritto si insiste sul sottolineare il carattere di 
͞ǀulgata͟ del peŶsieƌo fatto pƌopƌio dal seŶso ĐoŵuŶe e, duŶƋue, dalle istituzioŶi. Il puŶto ĐeŶtƌale può es-
sere questo: l’idea comunemente accettata di scienza sembra dimenticare una criticità particolarmente ardua 
da risolvere all’interno del naturalismo: ossia il fatto che non vi è una definizione condivisa né di scienza né 
di metodo scientifico. In altri termini, la pretesa di ridurre tutto il sapere (e l’esistente) al metodo scientifico 
si scontra con l’ostaĐolo di dettaƌe uŶa ŶozioŶe ͞ sĐieŶtifiĐaŵeŶte Đoƌƌetta͟ di ͞ sĐieŶza͟. Il teŵa, Đoŵe ƌiĐoƌda 
F. LAUDISA, op. cit., p. 120, è quello dell’autogiustificazione. Ma di tali criticità il comune riferirsi alla nozione 
di scienza si disinteressa completamente assumendo acriticamente come privo di problematicità il naturali-
smo (e il suo conseguente realismo riduzionista): da ciò la derubricazione a vulgata del naturalismo. 
11 Giova precisare che, ovviamente, le affermazioni contenute negli ultimi periodi sono recisamente rigettate 
dai sosteŶitoƌi del Ŷatuƌalisŵo e, iŶ paƌtiĐolaƌe, della ĐoƌƌeŶte defiŶita Đoŵe ͞Ŷatuƌalisŵo sĐieŶtifiĐo͟. Peƌ 
una ricostruzione sintetica del naturalismo scientifico può vedersi M. DE CARO, Natura e naturalismi, in Her-

meneutica, Annuario di filosofia e teologia, 2016, p. 37. 
12 Per una sintetica ricostruzione delle varie posizione del c.d. naturalistico epistemologico può vedersi A. 
PAGNINI, Il naturalismo in epistemologia, in E. AGAZZI, N. VASSALLO (a cura di), Introduzione al naturalismo filo-

sofico contemporaneo, Milano, 1998, p. 169 e ss.. 
13 Sul punto - inserita nel filone del c.d naturalismo liberalizzato (per una contrapposizione fra naturalismo 
naturalizzato e naturalismo scientifico può vedersi sempre M. DE CARO, op. cit.) - può citarsi la recente propo-
sta di un naturalismo costruttivo, che pone in un rapporto di reciproca coordinazione scienza e metafisica. 
Cfr. M. MORGANTI, Scienza e metafisica. Per un naturalismo costruttivo, in Sistemi Intelligenti: rivista quadri-

mestrale di scienze cognitive e di intelligenza artificiale, 1/2013, p. 67 e ss.. Ipotesi, questa, comunque anno-
tata criticamente da De Caro, Dorato, Carrara e Gabbani con contributi pubblicati nel medesimo fascicolo di 
Sistemi Intelligenti, meglio riportati nella bibliografia generale. In ogni caso, occorre evidenziare come ver-
sioni soft di naturalismo rischino di collassare su posizioni non-naturaliste o addirittura anti-naturaliste. Sul 
punto si veda F. LAUDISA, op. cit., p. 122. 



E
ssa

ys
 

 

 

218 Riccardo Bianchini 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

Di più: si ritiene che tale forma di naturalismo, alla quale l'ordinamento aderisce nei suoi intimi 

presupposti, costituisca un preciso orientamento di carattere filosofico capace di influire sulla ef-

fettiva possibilità di definire l'ordinamento come laico. 

Infatti, gli assunti di partenza di tale forma di naturalismo conducono direttamente al riduzionismo: 

ossia alla tesi secondo cui il reale sia interamente riconducibile all'ambito di ciò che le scienze na-

turali, con il loro metodo, possono osservare. Ma, al pari degli assunti di partenza di qualsiasi altra 

opzione filosofico-credenziale, gli assunti del naturalismo riduzionista risultano indimostrabili e, 

dunque, sostenuti soltanto da una adesione preconcetta del credente (creda esso all'esistenza di 

un dio sovrannaturale o all'ontologia naturalista, tale giudizio rimane doxa e non epistème). 

4. Il danno da lucida agonia 

Nella pronuncia delle Sezioni Unite più volte citata, il tema del danno da lucida agonia non è trattato 

se non al fine di ribadirne la configurabilità e l'eterogeneità rispetto al diverso tema del danno ta-

natologico. Tale eterogeneità è ben evidente anche seguendo il solo senso comune: una cosa è 

morire improvvisamente, senza attraversare alcuna sofferenza derivante dalla consapevole immi-

nente morte, altra il morire lucidamente. E sulla base di questa eterogeneità la costante giurispru-

denza, nell'occuparsi della vicenda, prende in esame, quale criterio descrittivo dell'area di risarcibi-

lità del danno, l'effettiva comprensione da parte del morente della situazione che si trova ad af-

frontare. 

Non sembra però che l'indagine svolta dalla giurisprudenza abbia ad oggetto l'effettivo stato d'a-

nimo del morente, mirando invece a verificare se, nel singolo caso di specie, le condizioni soggettive 

del morente consentissero ad esso di rendersi conto della situazione vissuta o meno. 

Fin dall'emersione – o meglio dal definitivo consolidamento – della figura del danno da lucida ago-

nia, la giurisprudenza ha legato la sussistenza di un danno risarcibile alla sofferenza psichica del 

morente. La massima che dal 2008 tralatiziamente attraversa le pronunce rese sul tema è infatti 

chiara nell'affermare che «il giudice può riconoscere e liquidare il danno morale, a ristoro della 

sofferenza psichica provata dalla vittima di lesioni fisiche, alle quali sia seguita dopo breve tempo 

la morte, che sia rimasta lucida durante l'agonia in consapevole attesa della fine. Una sofferenza 

psichica siffatta, di massima intensità anche se di durata contenuta, non essendo suscettibile, in 

ragione del limitato intervallo di tempo tra lesioni e morte, di degenerare in patologia e dare luogo 

a danno biologico, va risarcita come danno morale, nella sua nuova più ampia accezione». (cfr. Cass. 

Civ. SS.UU., sentenza del 11 novembre 2008 n. 26973). 

In quest'ottica due elementi devono dunque concorrere affinché assuma rilevanza risarcitoria l'e-

vento morte: la consapevolezza della propria imminente morte e la sofferenza psichica derivante 

da tale consapevolezza. 

Ora, posta questa distinzione, ossia quella fra comprensione dell'imminente morte e sofferenza ad 

essa connessa, occorre focalizzare l'attenzione su di un aspetto: sembra che mai, nelle pronunce 

rese sul tema, la giurisprudenza ponga pur minimamente in dubbio che il morente possa vedere 

una morte improvvisa come peggiore di una morte consapevole. 
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Vi è cioè una presa d'atto implicita – e quindi, proprio perché implicita, fortissima – secondo cui la 

cognizione dell'imminente propria morte sarebbe inevitabilmente una sofferenza di massimo 

grado. Un buon esempio di questo atteggiamento preconcetto può essere la massima secondo cui 

͞Il danno tanatologico, inteso come consapevolezza dell'imminente fine della vita, non può essere 

riconosciuto allorché la vittima non abbia sofferto alcun dolore di natura psichica, essendo rimasto 

in coma dall'evento fino al decesso, non vedendo pertanto lucidamente avvicinarsi la morte͟ (Cass. 

Civ., Sez. III, sentenza del 20 aprile 2012 n. 6273/2): come dire che il morente se, invece, avesse 

visto lucidamente avvicinarsi la morte, certamente avrebbe sofferto. 

Il senso comune potrebbe di per sé sostenere quest'approccio e far ritenere capziosa una tale di-

stinzione fra comprensione della propria morte e sconforto derivante da tale comprensione. Non 

fosse però che il senso comune così evocato pare scontare il medesimo vizio che si imputa all'im-

plicito assunto seguito dalla giurisprudenza: vizio consistente nella completa obliterazione di ogni 

prospettiva culturale alternativa all'imperante riduzionismo naturalista. Si crede cioè che questa 

concezione, data per implicita e dunque ancor più radicata che se espressa in modo esplicito, rechi 

ĐoŶ sĠ uŶ tipo paƌtiĐolaƌissiŵo di dogŵatisŵo. UŶ dogŵatisŵo ͞ĐoŶfessioŶale͟ Đhe ĐoŶsiste, ap-
punto, nell'aderenza piena ai presupposti dell'ontologia naturalista. 

In altri termini, si vuol dire che il distinguo che il senso comune pone fra chi muore improvvisamente 

e chi muore rendendosi conto di morire sia appunto una distinzione che ha degli effetti sul piano 

giuridico, poiché l'ordinamento riconnette – quasi meccanicamente – alla morte consapevole una 

lesività derivante dalla sofferenza psichica ritenuta insita in tale consapevolezza. 

Tale indissolubile legame fra consapevolezza del momento della morte e sofferenza psichica, se 

facciamo bene attenzione, potrebbe invece non essere scontato per chiunque. 

Se infatti si abbandona l'arido scenario naturalista e si accede al terreno delle credenze e opinioni 

filosofico-religiose, possiamo trovare una solida base su cui affondano molte possibili differenze 

intersoggettive, di cui l'ordinamento – nella sua ambizione di laicità, e dunque di equidistanza da 

ogni specifico approccio dogmatico, ivi incluso quello riduzionista – dovrebbe farsi carico. 

L'idea che l'avvicinamento consapevole alla morte per tutti e in ogni circostanza comporti un danno 

ingiusto si basa sull'idea che con l'arrivo della morte vi sia una totale perdita di senso del vissuto, 

tale per cui ogni istante di vita vissuta nella consapevolezza della propria morte non sarebbe altro 

che uno stato di intollerabile sconforto, senza che la prospettiva di un Oltre possa alleviare la con-

dizione del morente, o addirittura imporgli una precisa condotta al fine di perseguire una migliore 

esistenza futura. 

Di più: questa idea presuppone un atteggiamento culturale – che certamente è quello dominante 

nella cultura Occidentale post-moderna – che considera il relegare la morte all'inconsapevolezza 

come un dovere morale14. 

Questo atteggiamento culturale non è sempre stato tale in Occidente, e non è l'unico in campo 

oggi. In altri termini: non è scontato che per ognuno l'avvicinarsi alla morte sia ciò che il senso 

comune ritiene debba necessariamente essere. 

                                                           
14 P. ARIÈS, Storia della morte in occidente, cit. 
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Fatto questo primo passo ne consegue allora che, al di là della verifica della consapevolezza dell'im-

minente morte, per aversi un danno ingiusto dovrebbe sussistere (ed essere verificata) la sussi-

stenza di una effettiva sofferenza psichica, in quanto lo stato mentale del soggetto morente (non 

più dato per scontato nel senso di una necessaria sofferenza) diventa un presupposto dell'esistenza 

del danno. Sofferenza psichica che prescinda dalla mera consapevolezza della morte. 

Occorrerebbe dunque indagare se il singolo soggetto nel caso di specie abbia o non abbia vissuto 

gli ultimi attimi della vita in una condizione di afflizione psichica. 

Quanto fin qui detto rischia di apparire così lontano dall'idea comune del rapporto fra vita e morte 

da rendere fantasiose le considerazioni svolte e potrebbe rischiare di condurre ad un approccio di 

tipo meramente intellettuale alla morte, del tutto incompatibile con il dovuto rispetto innanzi ad 

ogni forma di sofferenza, di cui quella connessa alla morte e al morire rappresenta un capitolo cen-

trale. Ma una breve e sommaria panoramica di tipo storico sul rapporto fra uomo e morte e un 

accenno a scenari culturali alternativi mostrano come l'Occidente sia di ieri che di oggi contenga 

una vocazione assai distante dal sopra evocato senso comune, per come esso viene comunemente 

percepito15. 

Per quanto bizzarro possa apparire al senso comune, vi sono numerose correnti religiose e filosofi-

che che vedono nell'avvicinarsi alla morte un momento inevitabile e dignitoso dell'esistenza, che 

impone una precisa condotta del morente. Vi sono opzioni religiose che vedono nel morire, o me-

glio nel corretto modo di morire, il compimento della vita stessa. 

Basterebbe, per convincersene, soffermarsi un attimo nel considerare come la filosofia antica (in-

discussa matrice del pensiero Occidentale) guardasse alla morte: fra gli altri, ad esempio, l'intero 

stoicismo e lo stoicismo romano in particolare ha una visione della morte solenne e degna, non 

certo priva della consapevolezza del morire, e qualificante l'intero percorso di vita16. 

Ma lasciando da parte una storia così lontana, e concentrandosi sugli approcci culturali alternativi 

al naturalismo, può notarsi come vi siano opzioni certamente esogene al mondo occidentale, ma 

oramai in esso ben impiantate, che smentiscono la supposta inevitabile correlazione fra consape-

volezza della morte e sofferenza. Una facile approssimazione potrebbe essere quella di riferirsi alla 

cultura indiana latamente intesa, e quindi riferendosi tanto alle dottrine induiste, quanto quelle 

buddiste che jainiste17. 

                                                           
15 È doveroso precisare che in queste pagine non viene presa in considerazione alcun credo religioso volto a 
glorificare la morte del credente durante la battaglia. 
16 Le parole di Seneca nel De ira III, 15, 4 in cui indica esplicitamente il taglio delle proprie vene come via per 
la libertà per far fronte a situazioni tragiche sono in tal senso esemplari. Altrettanto esemplare il passaggio 
del De tranquillitate animi in cui si afferma: «Cosa c’è di male nel ritornare là da dove si è venuti? Vivrà male 
chi non saprà morire bene. Bisogna saper toglierle valore a questa vita e metterla tra le cose di poco conto. 
Non possiamo stimare, come dice anche Cicerone quei gladiatori che cercano in ogni modo di aver salva la 
vita, mentre ammiriamo invece quelli che mostrano di disprezzarla. Lo stesso vale anche per noi; spesso, 
infatti, noi moriamo per la paura di morire». SENECA, La Tranquillità dell’animo, trad. it. G. Manca, Torino, 
1995, p. 275. 
17 Per un inquadramento generale delle varie correnti filosofiche indiane, come opere generali di riferimento 
possono indicarsi il classico S. RADHAKISHNAN, La filosofia indiana, trad. it. E. Agazzi, Torino, 1974 e, per quanto 
riguarda il panorama italiano, il classico G. TUCCI, Storia della filosofia indiana, Bari, 2012. 
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Nelle dottrine induiste classiche, ossia nella tradizione vedica, il rapporto fra vita (terrena) e morte 

(terrena) è ben saldo: il desiderio di vivere è inteso come avente in sé anche desiderio di morire, 

per cui accettare e volere la vita significa accettare e volere anche la morte fisica. «E’ solo appaƌeŶ-
teŵeŶte uŶ paƌadosso affeƌŵaƌe Đhe uŶ’iŶteŶsa ǀoloŶtà di ǀiǀeƌe ĐoƌƌispoŶda a uŶ’ugualŵeŶte 
forte volontà di morire. Se la volontà di vivere è una reale volontà di vivere la vera vita e non un 

mero desiderio di una vita immaginaria, dobbiamo riconoscere che, giacché la vita reale è condizio-

Ŷata esisteŶzialŵeŶte dalla ŵoƌte, aŶĐhe la ŵoƌte deǀ’esseƌe pƌesa iŶ ĐoŶsideƌazioŶe e voluta allo 

stesso modo. Desiderare di vivere e non desiderare in pari misura la morte che è insita nella vita, 

non è un reale desiderio di vivere, ma piuttosto un semplice prodotto della nostra immaginazione 

Đhe ĐeƌĐa di aggƌappaƌsi a uŶa ͞ǀita͟ illusoƌia […]. Nei Veda non troviamo un'argomentazione così 

esplicita, ma la loro atmosfera onnipervasiva sembra corrispondere molto da vicino a ciò che ab-

biamo appena detto»18. La morte, in questo scenario, diviene quindi un oggetto di desiderio al pari 

della vita. Ciò non esclude che l'esperienza della morte sia dolorosa, ma (nonostante la sofferenza 

connessa alla morte) il rapporto vita-morte è visto in una chiave diversa, che conferisce un senso 

ultraterreno all'esperienza della morte la quale, pertanto, diviene una esperienza che pretende di 

essere vissuta come ogni altra esperienza terrena. 

Il buddismo, ed in particolare il buddismo tibetano, è nella sua interezza una vera e propria liturgia 

della morte, fin dalle prima fasi della vita del praticante. E non a caso i testi più famosi della cultura 

tibetana circolati anche in Occidente hanno a che fare con la morte e il giusto modo di morire, 

fornendo finanche i dettagli relativi al processo del morire e le connesse pratiche spirituali da ese-

guire in concomitanza con il divenire della morte19. E la presa di coscienza della morte come fatto 

inevitabile e fondante l'esperienza umana è fin dalle origini del buddismo un suo tratto saliente: si 

narra che il Buddha storico consigliasse ad ogni nuovo discepolo di dimorare per un mese consecu-

tivo in un cimitero, in modo da assistere ogni giorno a riti funebri e comprendere l'indissolubile 

legame fra vita (terrena) e morte (terrena); e la pratica della meditazione sulla morte continua ad 

essere una delle tecniche ritenute più fruttuose20. 

E, d'altronde, il fine del buddismo, in ogni sua variante, è il raggiungimento di un particolare stato, 

il Nirvana, che appare particolarmente contraddittorio con il senso comune: il Nirvana è, in so-

stanza, la morte definitiva, ossia la cessazione di ogni possibilità di esistenza mortale21. Così intesa, 

la morte definitiva diviene il fine ultimo dell'esperienza terrena, conseguibile anche (per taluni, so-

prattutto) seguendo specifici percorsi mentali in punto di morte. Fine ultimo coincidente con la 

definitiva cessazione della sofferenza inevitabilmente insita nel perpetrarsi del ciclo di nascita, 

morte e rinascita. 

                                                           
18 R. PANIKKAR, I Veda – Mantramanjari, Milano, 2001, p. 733. 
19 I riferimenti principali sono a SOGYAL RINPOCHE, Il libro tibetano del vivere e del morire, Roma, 2002 e ad Il 
libro dei morti tibetano, Milano, 2014, a cura di U. LEONZIO. Ma anche nei testi non espressamente dedicati al 
tema della morte, non mancano riferimenti al rapporto che il praticante deve tenere nei confronti del proprio 
corpo: e ciò nel senso di non eccedere nella valorizzazione della propria esistenza fisica. Cfr. GHESCE YESCE 

TOBDEN, Commentario al testo di Shantideva Bodhisattvacharyaavatara, Santa Luce, 2014, p. 135. 
20 THÍCH NHÂT HANH, Il miracolo della presenza mentale : un manuale di meditazione, Roma, 1992. 
21 R. PANIKKAR, Il silenzio del Buddha: un ateismo religioso, Milano, 2006, p. 88. 
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Nel jaiŶisŵo ğ addiƌittuƌa ĐoŶteŵplata uŶa paƌtiĐolaƌe ƌitualità, Ƌuella del ͞shaŶtaƌa͟ ;o ͞sal-
lekhaŶa͟Ϳ Đhe ĐoŶsiste Ŷell'autoiŵposizione della morte attraverso un lungo percorso di digiuno. Si 

tratta di una pratica religiosa presente fin dalle origini della tradizione Jaina, anche se non frequen-

temente esperita22. Ritualità decisamente forte, questa, anche per il senso comune indiano, tanto 

che a fronte di una prima decisione della Corte dello Stato del Rajasthan che aveva equiparato tale 

pratica al suicidio, si è poi pronuncia dell'Alta Corte Indiana, che ha sospeso la decisione del primo 

giudice ma non sedato le lamentele di chi, nella società civile, si è schierato contro la legalità della 

pratica23. 

Questi brevissimi accenni ad altre culture - in cui dichiaratamente la sfera dell'Oltre influenza lo 

svolgimento della vita (terrena) assegnando ad essa significato solo come preparazione alla morte 

e alla vita al di là della morte – apre ad un rapporto fra vita e morte che appare lontano dal comune 

sentire contemporaneo. Prima facie, questo rapporto fra vita e morte sembra incompatibile con la 

cultura occidentale. L'induismo, il buddismo, il jainismo, pur avendo sempre più aderenti in terra 

d'Occidente, non sono religioni endogene24. E tuttavia tale visione non è così lontana da approcci 

seguiti in seno all'Occidente cristiano. 

Non dovrebbe essere però necessario dilungarsi molto su come nella religione cristiana, in ogni sua 

variante, il tema della morte sia parimenti centrale: la resurrezione del Cristo non è niente di meno 

che la promessa della sconfitta definitiva della morte e, quindi, la spinta a considerare la morte 

fisica solo come una tappa, necessaria, di un percorso che conduce al ricongiungimento con il Dio 

Creatore. 

Anche il Cristianesimo di oggi quindi professa, se non l'indifferenza verso la propria morte, certa-

mente una fede che si fonda su di un'idea di morte assolutamente non definitiva, di cui si può non 

aver paura. 

Questo approccio – comune, in definitiva, a qualsiasi orizzonte religioso - affonda in un clima cultu-

rale in cui la morte viene considerata una componente essenziale della vita. Un clima di cui anche 

l'Occidente è stato lungamente pervaso e che ha abbandonato solo nell'epoca della modernità: 

«L’uoŵo ğ stato, peƌ ŵilleŶŶi, il padƌoŶe assoluto della sua ŵoƌte e delle ĐiƌĐostaŶze della sua 
morte. Oggi non lo è più, ed ecco come. Prima di tutto, era inteso come una cosa normale, che 

                                                           
22 P. DUNDAS, Jainismo. L’antica religione indiana della non-violenza, Roma, 2005, p. 239. 
23 M. GHATWAI, The Jain religion and the right to die by Santhara, in The Indian Express, 2015. 
24 In ogni caso, la sempre maggiore rilevanza - sia sul piano filosofico-religioso che su quello, più generale, 
Đhe potƌeŵŵo diƌe  ͞Đultuƌale͟ - del pensiero orientale anche nei contesti culturali occidentali è oramai ac-
clarata. Notevoli spunti di comparazione, anche sul tema strettamente giuridico, sono contenuti in A. CATANIA, 
L. LOMBARDI VALLAURI (a cura di), Concezioni del diritto e diritti umani nel confronto Oriente-Occidente, Napoli, 
2000. La rilevanza del pensiero orientale, ed indiano in particolare, e la sua influenza su pensatori occidentali 
è ampiamente documentata anche nell’età moderna: il riferimento più immediato è senz’altro l’opera di 
Schopenhauer, il quale, notoriamente, dichiara di ispirarsi alle opere della tradizione vedica e, in epoca suc-
cessiva, a quelle della tradizione buddhista. Tant’è che il merito attribuito a Kant da Schopenhauer è niente-
meno che  l’aver introdotto con chiarezza in Occidente la distinzione fra soggetto e oggetto da sempre propria 
della cultura indiana (cfr. A. SCHOPENHAUER, Il Mondo come volontà e rappresentazione, Roma-Bari, 2009, p 
448-449). Il fatto che la storiografia occidentale lasci ampiamente sotto-traccia l’influenza della cultura in-
diana su quella europea è un fatto, peraltro, che potrebbe essere analizzato in una chiave storico-politica, 
considerando come sarebbe stato difficilmente accettabile per l’Europa colonialista ammettere un debito 
culturale verso le culture economicamente e politicamente soggiogate.  
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l’uoŵo sapeǀa di staƌ peƌ ŵoƌiƌe, sia Đhe se Ŷe aĐĐoƌgesse da solo, sia Đhe ďisogŶasse aǀǀeƌtiƌlo. 
Peƌ i Ŷostƌi ǀeĐĐhi autoƌi, eƌa Ŷatuƌale Đhe l’uoŵo seŶtisse la ŵoƌte ǀiĐiŶa, Đoŵe diĐe pƌess’a poĐo 
l’agƌiĐoltoƌe di La FoŶtaiŶe, di ƌado la ŵoƌte eƌa iŵpƌoǀǀisa, aŶĐhe iŶ Đaso d’iŶĐideŶte o di gueƌƌa, 
e la morte improvvisa era molto temuta, non solo perché non dava il tempo di pentirsi, ma perché 

pƌiǀaǀa l’uoŵo della sua morte. La morte, dunque era quasi sempre preannunciata – in un tempo 

in cui le ŵalattie appeŶa uŶ po’ gƌaǀi eƌaŶo Ƌuasi seŵpƌe ŵoƌtali»25. 

Il rapporto fra uomo e morte sembra dunque oggi soffrire di una rimozione che produce l'idea che 

la vita sia, appunto, estranea al concetto di morte. Rimozione che è però il prodotto culturale di 

una determinata società, quella attuale, del tutto contingente: un altro rapporto fra uomo e morte 

è stato possibile e lo è tutt'ora, per molti, nonostante quello che sembra essere il comune sentire. 

Quanto fin qui sinteticamente evidenziato dovrebbe quindi condurre alla ragionevole considera-

zione che un altro rapporto con la propria morte è, almeno potenzialmente, possibile, e dunque 

che quella correlazione data per scontata fra sofferenza e consapevolezza della propria morte non 

sia altro che una delle possibili alternative in campo: una alternativa probabilmente molto diffusa, 

ma certo non l'unica. 

Riportando gli stimoli dati da questi brevissimi accenni ad orizzonti culturali alternativi sul piano del 

danno da lucida agonia, ci si potrebbe chiedere se il soggetto morente debba essere discriminato 

in base alle proprie credenze religiose. Esemplificando: un convinto ateo nihilista che scopra im-

provvisamente di essere sottoposto ad una lesione gravissima e che di lì a poco dovrà perdere la 

ǀita, ossia l'uŶiĐo oƌizzoŶte esisteŶziale Đhe la sua ͞fede͟, la sua ĐƌedeŶza ƌitieŶe esisteŶte, deǀe 
essere trattato alla stessa stregua di un sacerdote, un monaco, un fervente praticante di opzioni 

filosofico-religiose che vedono nella morte consapevole un vantaggio rispetto ad una morte incon-

sapevole? (Si noti che, per quanto possa apparire strano, ritenere che il sensibile esaurisca l'esi-

stente è, al pari di qualsiasi altra opinione di carattere ontologico, appunto una opinione, una cre-

denza indimostrabile.). 

Proseguendo in una sommaria esemplificazione, si ricorda che in una opzione credenziale tibetana 

– come in molte altre culture del medesimo stampo – ben peggiore sarebbe una morte improvvisa 

e inconsapevole, che non consenta al morente lo svolgimento di quelle ritualità per cui esso si è 

preparato per tutta la vita in vista di un migliore futuro ultraterreno, rispetto ad una morte pur 

dolorosa ma consapevole. 

Ma se vediamo bene non è lontano da una opzione cattolica tutto questo, perché la morte improv-

visa non consente al credente di accedere, ad esempio, al perdono, non consente di accedere agli 

ultimi sacramenti, o finanche ad una conversione, che potrebbero preparalo alla vita ultraterrena, 

quindi una morte improvvisa sarebbe per lui peggiore, benché indolore, rispetto ad una lunga ago-

nia. 

Ovviamente, l'impostazione seguita dalla giurisprudenza neppure accede all'idea che si possa di-

stinguere fra queste diverse ipotesi, e ciò perché si muove dall'assunto che per chiunque in ogni 

caso in ogni circostanza l'approssimarsi consapevolmente alla morte sia di per sé un pregiudizio, il 

pregiudizio massimo. E che, per converso, una morte inconsapevole sia per ciascuno preferibile al 

dover attraversa questa sofferenza. 

                                                           
25 P. ARIÈS, Storia della morte in occidente, cit., p. 190. 
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Invece, e avviandosi verso i successivi paragrafi di questo scritto, deve osservarsi come siano indi-

scutibilmente presenti numerose credenze che impongono una precisa condotta del devoto nel 

momento della morte e, tale devoto, dovrebbe preferire in ogni caso una morte consapevole ad 

uŶa iŵpƌoǀǀisa, ŶoŶostaŶte l'iŶeǀitaďile soffeƌeŶza ͞psiĐo-fisiĐa͟ soffeƌta. 
Ciononostante, nel dibattito intorno al tema del danno tanatologico (largamente inteso, in modo 

da ricomprendervi anche il danno da lucida agonia), da nessuna parte si pone minimamente in dub-

bio che tale sofferenza non sia indissolubilmente legata alla consapevolezza della propria morte. 

Il senso che si trae da ciò è che l'ordinamento – così come la cultura giuridica su cui esso si innesta 

– risulta adagiato sull'idea che la prospettiva dell'Oltre non possa in alcun modo influire sui mecca-

nismi risarcitori legati al fenomeno del fine-vita. Altrimenti detto, la laicità delle istituzioni diviene 

una silente adesione ad una precisa confessione: quella che nega la rilevanza dell'Oltre e dell'idea 

di Oltre praticata dal singolo. 

5. Il rapporto fra morte e sopravvivenza con lesioni 

Nel precedente paragrafo si è voluto introdurre argomenti volti a sottolineare come non possa con-

siderarsi esistente un necessario nesso di correlazione fra consapevolezza della propria morte e 

sofferenza psichica. Di seguito si vuol invece osservare come anche nelle ipotesi in cui il soggetto si 

trovi effettivamente in uno stato di sgomento morale, l'idea di risarcire un tale pregiudizio subito 

dovrebbe comunque scontare un diverso – e più veritiero – rapporto con il fine-vita. 

Il dominante approccio culturale di tipo riduzionista ha, come detto, una corrispondenza nel feno-

meno della derubricazione dell'idea di morte a fatto incompatibile con la vita: un fatto di cui il vi-

vente non deve occuparsi, di cui è meglio non avere memoria per poter godere a pieno del diritto 

alla vita. 

E così, sul piano giuridico, relegando la morte alla sfera del non-nominabile, è facile avvertire uno 

stridore laddove un soggetto muoia in conseguenza di un fatto illecito senza ricevere da parte 

dell'ordinamento alcuna fonte di riequilibrio economico nella forma del risarcimento del danno per 

equivalente. Soprattutto se si paragona a tale situazione quella di un soggetto che, anziché morire, 

sopravviva subendo delle lesioni permanenti: il secondo, che ha subito un danno più limitato, ha 

diritto al risarcimento; il primo, no. 

Sotto il profilo civilistico, la ricostruzione teorica che nega il risarcimento del danno parte dalla con-

siderazione che solo il danno-conseguenza è risarcibile, e non il danno-evento: e su questo crinale 

di dogmatica civilistica contrasta l'idea che il danno tanatologico sia risarcibile. 

Ma se proviamo a fare un passo indietro, considerando che la morte è parte essenziale della vita, 

la prospettiva cambia radicalmente. 

La sopravvivenza alle lesioni riportate – e più in generale la sopravvivenza in sé – non è a tempo 

indeterminato, in quanto l'esperienza umana ha in sé un termine di durata (in una metaforica giu-

ridica, va sottolineato che siamo di fronte a un termine, in cui è incerto il quando, non ad una con-

dizioŶe iŶ Đui ğ iŶĐeƌto l’an). 

In sostanza, considerare risarcibile la morte e il percorso di avvicinamento alla morte presuppone 

di dare per scontato che la morte non sia un elemento fisiologico della vita. A ciascuno tocca di 
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morire e il fatto che si muoia qualche anno prima o qualche anno dopo, in modo più o meno dolo-

roso, con un maggiore o minor grado di consapevolezza, se proprio questo lo si vuol quantificare in 

termini di risarcimento del danno, lo si dovrà comunque scontare della sofferenza che sarebbe stata 

prima o poi esperita. È una piana applicazione del principio della compensatio danmun cum lucro. 

Il tema, invero, sebbene sotto altra prospettiva è stato portato all'attenzione della giurisprudenza, 

ma non pare che sia fatto corretto uso di tale istituto. Laddove considerato, l'istituto è stato infatti 

utilizzato per contrastare il diritto del congiunto, titolare ad esempio di una pensione di reversibi-

lità, ad ottenere un diritto al risarcimento iure proprio26. 

Qui, invece, stiamo invocando l'uso del principio della compensatio sotto un profilo assai diverso. 

Si consideri, infatti, che con l'avvicinarsi consapevolmente alla propria morte, il soggetto che subi-

sce questo evento al contempo ottiene un beneficio: quello dell'evitarsi altri danni futuri connessi 

all'inevitabile suo morire. Il fatto che vi sia una agonia di alcune ore o giorni certamente potrà essere 

lesivo per la situazione del soggetto che si trova a vivere un trapasso doloroso, ma viene così rispar-

miato un altro trapasso doloroso. Quello che sicuramente il morente avrebbe dovuto affrontare se 

fosse rimasto in vita. 

Tuttavia, ragionando così si arriva all'apparente paradosso che il soggetto che muoia improvvisa-

mente si trova addirittura avvantaggiato dalla situazione in cui non sarebbe morto, in quanto mo-

rendo improvvisamente gli viene risparmiato il danno di una agonia peggiore, futura, magari di-

stante alcuni anni, ma che avrebbe comunque dovuto attraversare. Paradosso tuttavia nemmeno 

troppo insensato, se si considera che con la morte vi è anche l'estinzione della sofferenza correlata 

al permanere in vita. La nostra stessa cultura occidentale, sebbene in tempi oramai seppelliti dall'at-

teggiamento culturale conseguente e successivo al positivismo, era ben conscia di ciò: assai emble-

matico è l'aneddoto ricordato da Eliade secondo cui Apollo, per far felice la madre di due gemelli – 

che chiedeva per i figli il più prezioso dei doni che il dio potesse far loro – li uccise immediatamente 

mentre dormivano27, così come inequivocabili solo le ultime parole del Socrate morente ricordate 

nel Fedone di Platone che implicitamente equiparano la vita ad una malattia di cui la morte è la 

cura28. Atteggiamento culturale, questo, peraltro poi non lontano da quello veicolato dai primi ca-

pitoli del grande poema indiano del Mahabharata, laddove alcune divinità che per punizione de-

ǀoŶo sottostaƌe ad uŶ’esistenza terrena ottengono, come mitigazione della propria condanna, il 

fatto che la madre li uccida immediatamente dopo averli partoriti29. 

In sostanza, non è la morte in quanto tale a costituire la fonte del danno, perché questa prima o poi 

si verificherà. Quello che semmai può essere sindacato è la giustezza del suo intervenire in quel 

                                                           
26 E. SALEMI, Vittime secondarie dell’illecito e risarcimento del danno patrimoniale da morte, in La Responsabi-

lità Civile, 2010, pp. 331-333. 
27 M. ELIADE, Storia delle credenze e delle idee religiose, Milano, 2006, pp. 284-285. 
28 Il riferimento è al passo 118a del Fedone, dove Socrate invita Critone a offrire un gallo ad Asclepio, dio della 
medicina. Come osservato da B. WILLIAMS, Platone: l’invenzione della Filosofia, in Il senso del passato. Scritti 

di storia della filosofia, Milano, 2009, p. 193, questa interpretazione del passo, non comune nell’antichità, è 
emersa soprattutto durante il Rinascimento e, poi, con forza, nell’Ottocento. 
29 R. MENON, Mahabharata – Libro I – Adi Parva, Trad. di Giorgio Borgonovi e Marco Marzagalli, Milano, 2007. 
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momento, in quanto certamente la morte come conseguenza di un fatto illecito abbrevia l'espe-

rienza di vita del morente. E quindi il bene giuridico leso potrebbe essere visto non nella vita stessa, 

ma nella giusta durata della vita, nella aspettativa di vita30. 

In questi termini, il dibattito e lo scenario mutano radicalmente in quanto la vita può essere inter-

pretata nel senso di avere una giusta durata. Giusta durata che è però eminentemente soggettiva. 

In questo senso, ed esemplificando, la morte di un soggetto in giovane età non può essere equipa-

rata a quella di un ultracentenario. Entrambi muoiono, ma il primo in un momento in cui l'orizzonte 

del termine della propria vita potrebbe essere ancora lontano, l'altro in un momento in cui abbia 

già maturato un approccio psicologico alla morte tale per cui l'intervenire della morte stessa non 

sia per lui fonte di sofferenza. 

IŶ ƌealtà, peƌò, aŶĐhe il teŵa della ͞giusta͟ aspettatiǀa di ǀita doǀƌeďďe esseƌe ben osservato: l'in-

certezza della durata dell'esistenza è un tema della tradizione occidentale non meno che di quella 

di ogni altra cultura. La vita è una esperienza soggettiva non riducibile a standard di durata. 

Pensare, al contrario, che la vita abbia una durata preconfezionata, è un approccio al tema dettato 

evidentemente dal conformarsi alla logica economico-assicurativa della possibilità di calcolare stan-

dard medi di durata dell'esperienza umana, svalutando completamente la dimensione dell'Oltre e 

del senso dell'Oltre dell'esperienza umana, dell'impossibilità dell'uomo di avere il controllo della 

propria esistenza. 

Questo ci introduce al prossimo aspetto che si vuol trattare. 

6. La devalutazioŶe della Ŷatura ͞artificiale͟ del coŶcetto di ŵorte 

Fino a meno di un secolo fa la morte era un evento privo di ogni caratterizzazione tecnologica. Si 

ŵoƌiǀa iŶ ŵodo ͞Ŷatuƌale͟, seŶza Đhe aƌtefatti uŵaŶi potesseƌo pƌoluŶgaƌe più di taŶto la duƌata 
della vita. 

E in questo contesto era relativamente semplice dare una definizione di morte: era la definitiva 

cessazione del funzionamento del sistema cardio-circolatorio. (In realtà, anche in quel passato privo 

di tecnologia era avvertito fortemente il rischio di dare per intervenuto uno stato di morte invece 

solo apparente.). 

Con l'avvento della tecnologia medica sono iniziati ad emergere problemi definitori: se un apparec-

chio medicale può mantenere funzionante a tempo indeterminato uno o più organi, quando il sog-

getto può dirsi morto? 

                                                           
30 In questa affermazione vi è una netta e volontaria semplificazione. Si potrebbe infatti considerare che, 
attribuendo agli eventi terreni un significato ultraterreno di tipo teleologico, niente avvenga casualmente e 
dunque anche la causalità fra fatto lesivo e morte sia interpretabile in modo finalistico. In questa prospettiva 
il compimento dell’illecito potrebbe essere visto come un evento che, lungi dall’abbreviare una esistenza che 
legittimamente aspiri ad una durata più ampia, costituisca invece la realizzazione di un disegno che preveda 
esattamente la fine di quella esistenza. In questo scritto non si accederà però a tale ordine di questioni per 
una ragione di ordine strettamente pratico: una tale prospettiva sposterebbe il discorso su di un piano tal-
mente lontano dai presupposti accolti dalla cultura giuridica contemporanea da rendere assolutamente im-
possibile un dialogo fra le due diverse impostazioni, le quali presuppongono, ciascuna, un ’ontologia contra-
stante in modo radicale con quella assunta dall’altra. 
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Il pensiero scientifico e filosofico non abbisogna di una definizione certa di morte: il fine della ricerca 

scientifico-filosofica è trovare risposte migliori rispetto a quelle già acquisite, senza dover giungere 

necessariamente ad una condizione di definitiva immodificabilità. 

L'ordinamento giuridico, invece, non può prescindere da certezze definitive. L'operatore giuridico, 

nel momento in cui pone un fatto storico alla base di un proprio atto, ha necessità di ritenere tale 

fatto storico come certamente esistente: la morte, in altri termini, per quanto concetto discutibile 

sul piano filosofico-scientifico, come fatto storico rilevante da un punto di vista giuridico-normativo 

deve essere una nozione priva di ambiguità. 

Ecco che la società post-moderna, oltre a conoscere sul piano culturale una netta devalutazione 

dell'idea di morte, conosce anche una nozione normativa di morte: con estrema approssimazione, 

quella di morte cerebrale. 

Ora, senza qui addentrarsi nel pur ancora acceso dibattito in ordine alla correttezza, sul piano scien-

tifico-filosofico della nozione di morte fatta propria dai vari ordinamenti giuridici, vi è una circo-

stanza da rilevare: la nozione di morte è una nozione normativa31. 

Ciò è legato al fenomeno del progressivo miglioramento delle scienze mediche che rendono possi-

bile allontanare di qualche tempo una morte che, invece, in assenza di apparecchi tecnologici sem-

pre più sofisticati, interverrebbe molto prima. 

Questo dovrebbe guidarci nel comprendere come i paradossi e le contraddizioni insiti nel rapporto 

fra danno tanatologico e risarcimento da lesioni permanenti siano, in realtà, creati dalla struttura 

artificiale della nozione di morte: si definisce vivo un corpo tenuto in vita solo da macchinari che si 

trovi in una (almeno apparente) assenza di qualsiasi consapevolezza di sé stesso purché non soddisfi 

i parametri dello stato di morte clinica, e si attribuisce a tale soggetto (del tutto legittimamente) un 

diritto al risarcimento del danno subito. Diritto invece negato da un soggetto le cui lesioni non siano 

invece rimediabili da un ritrovato della scienza medica che lo mantenga estraneo da uno stato di 

morte clinica. 

La contraddizione è quindi solo apparente: se si considera che l'uomo è riuscito ad allontanare, 

almeno in certi casi, e almeno per un periodo, la morte da sé stesso, e che la nozione di morte è 

solo, in conseguenza di ciò, una particolare situazione in cui si è deciso, in modo arbitrario ed arti-

ficiale, di dare certezza giuridica alla situazione verificatasi attraverso una definizione normativa, 

emerge come le contraddizioni siano destinate a sciogliersi. Non è la dogmatica giuridica civilista a 

mancare il bersaglio, quanto invece l'errata idea che la vita sia separabile da una nozione di morte 

la quale faccia i conti con la necessità di una nozione normativa di essa. 

                                                           
31 Peƌ uŶa ƌiĐostƌuzioŶe stoƌiĐa della ŶozioŶe di ͞ŵoƌte͟ fatta pƌopƌia dalla ĐoŵuŶità sĐieŶtifiĐa iŶteƌŶazio-
nale, alla quale ha aderito l’ordinamento italiano, può vedersi C. A. DEFANTI, La morte cerebrale. Definizioni tra 

etica e scienza, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ E P. ZATTI (a cura di), Trattato di biodiritto. 

Il governo del corpo, Milano, 2011, p. 2037. Per un inquadramento normativo sulla definizione di morte e suo 
accertamento in Italia, può vedersi P. BECCHI, Definizione e accertamento della morte: Aspetti normativi, in S. 
CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ E P. ZATTI (a cura di), Trattato di biodiritto. Il governo del 

corpo, Milano, 2011, p. 2053. 
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7. Conclusioni 

Abbiamo visto che tutto il ragionamento intorno al danno tanatologico aveva preso avvio dalla con-

traddizione avvertita in una disparità di trattamento fra due posizioni: quella di chi muoia a seguito 

di una lesione (che non ha diƌitto al ƌisaƌĐiŵeŶto del daŶŶoͿ e Ƌuella di Đhi iŶǀeĐe ƌiŵaŶga ͞solo͟ 
permanentemente lesionato. 

E tutto il dibattito che si è sviluppato non sembra mai aver preso in considerazione, in modo fron-

tale, il vizio capitale dell'approccio culturale dominante: ossia un'idea di vita, di diritto alla vita, che 

si fonda su di un rapporto fra vita e morte completamente fuorviato. Il rapporto fuorviato fatto 

proprio dall'Occidente post-moderno, in cui di morte non può parlarsi, in cui la morte va relegata 

al silenzio e all'ombra, in cui l'avvicinarsi lucidamente alla propria morte è sempre una situazione 

peggiore rispetto ad una morte immediata e inavvertita. 

Un approccio che ha un forte legame con il riduzionismo naturalista, il quale, in coerenza con i 

propri assunti ontologici, nega qualsiasi rilevanza culturale del piano dell'Oltre. E il contesto giuri-

dico in cui si è sviluppato il dibattito intorno al danno tanatologico si adegua completamente a tale 

approccio32. 

Vi si adegua quando nel definire il danno da lucida agonia riconnette, necessariamente e senza 

bisogno di prova, alla consapevolezza della morte e del processo del morire la sofferenza del mo-

rente: una sofferenza ovviamente presente ma che potrebbe essere preferita, dal morente stesso, 

rispetto allo scenario di una morte improvvisa e inconsapevole, e che comunque dovrebbe essere 

graduata in considerazione delle condizioni soggettive del morente. 

Vi si adegua quando non considera in modo corretto il rapporto fra morte e sopravvivenza con 

lesioni, dimenticando che la mancata morte è sempre e solo una morte ritardata, e che eventuali 

lesioŶi ͞peƌŵaŶeŶti͟ soŶo tali solo fiŶo alla futuƌa, e iŶeǀitaďile, ŵoƌte. 
Vi si adegua quando coloro che sostengono la risarcibilità del danno tanatologico evidenziando, in 

modo suggestivo ed efficace, la contraddittorietà fra la situazione della morte immediata e quella 

                                                           
32 Una notazione sembra doverosa. Come evidenzia A. LAVAZZA, Natura, senso comune e scienza, in Herme-

neutica, Annuario di filosofia e teologia, ϮϬϭϲ, p. ϯϳ e ss., ǀi ğ uŶa distiŶzioŶe fƌa ͞l’io del seŶso ĐoŵuŶe͟ e 
͞l’io delle sĐieŶze ĐogŶitiǀe͟. L’ordinamento giuridico, ogni ordinamento giuridico, non può omettere di con-
siderare il soggetto come giuridicamente responsabile, ossia come (almeno parzialmente) libero di autode-
teƌŵiŶaƌe le pƌopƌie sĐelte: e Ƌuesto ğ Điò Đhe può esseƌe Đhiaŵato ͞l’io del senso comune͟; di ĐoŶtƌo, ͞l’io 
delle sĐieŶze ĐogŶitiǀe͟, pƌodotto dell’atteggiamento naturalista, sferra un duro – forse mortale – attacco al 
ĐoŶĐetto di liďeƌa autodeteƌŵiŶazioŶe del soggetto ;se ŶoŶ diƌettaŵeŶte a Ƌuella di ͞soggetto͟: ed iŶfatti 
uno dei fili conduttori della filosofia continentale del Novecento è proprio il tema della soggettività: sul punto 
può vedersi F. D’AGOSTINO, Analitici e continentali, Milano, 1997, p. 83 e ss.). La possibile contraddittorietà di 
un sistema che assuma, al contempo, valido l’atteggiamento naturalista e indispensabile l’esistenza di un 
soggetto capace di autodeterminarsi pare evidente. In altri termini, prima o poi la cultura giuridica dovrà fare 
i conti in modo definitivo con la disputa intorno al libero arbitrio, non potendo procrastinare il mantenersi in 
questo atteggiamento di dar per scontata la libera autodeterminazione (almeno parziale) dei soggetti di di-
ritto e al contempo di rendersi sempre più aderente all’ontologia naturalista. Sulla possibilità di una convi-
venza fra libero arbitrio e determinismo, può vedersi la ricostruzione degli argomenti a favore e contro le tesi 
compatibiliste in M. DE CARO, Analisi concettuale e scienza: il dibattito contemporaneo sul libero arbitrio, in 
M. DE CARO, M. MORI, E. SPINELLI (a cura di), Libero Arbitrio. Storia di una controversia filosofica, Roma, 2014, p. 
365 e ss. 
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della permanenza in uno stato vegetativo, omettono di considerare che la morte, per come è co-

nosciuta dall'ordinamento giuridico, è niente di più che una definizione normativa, e non un evento 

di cui è possibile dare una neutra descrizione. 

L'esito della riflessione che si è condotto vuol quindi mostrare come le difficoltà tecnico-giuridiche 

di ͞faƌ Ƌuadƌaƌe i ĐoŶti͟ sul teŵa del daŶŶo ĐoŶsegueŶte alla ŵoƌte trovino fondamento proprio 

nell'atteggiamento culturale che viene mantenuto nei confronti del concetto di vita e, corrispon-

dentemente, di morte. 

La vita viene contrapposta alla morte, la vita viene intesa come un diritto del soggetto giuridico e la 

morte la violazione del diritto alla vita, la sua obliterazione: soggetto giuridico che però, al di là di 

un ipotetico e surreale stato di natura, non esiste che nel suo vivo corpo, soggetto all'inevitabile 

morte. 

Al contempo, anche l'ulteriore variante in cui è venuto declinandosi il risarcimento connesso alla 

morte del soggetto, ossia il danno da lucida agonia, sembra viziato da una altrettanto aprioristica 

affermazione di principio riconducibile al medesimo approccio culturale: ossia che la consapevo-

lezza della propria imminente morte sia, in sé e necessariamente per ognuno, fonte di sofferenza 

estrema. Opinione certamente basata sul senso comune, questa, ma un senso comune viziato da 

una innegabile e dominante cultura naturalista, che implicitamente (e per questo in modo ancor 

più marcato) esclude dal campo di indagine ogni rilevanza dell'Oltre e, in particolare, dell'opinione 

relativa all'Oltre che costituisce l'intima convinzione del morente. 

Le istituzioni, da laiche che dovrebbero apparire, ossia equidistanti da ogni confessione religiosa, 

sembrano invece aderire ad una particolarissima e strisciante confessione: quella, appunto, del ri-

duzionismo. Confessione subdola in quanto, fingendo di non aver basi fideistiche, e blindata dietro 

il velo di una apparente certezza scientifica (ma in realtà basata su di un errato concetto di scienza, 

la quale, se autenticamente tale, non può derivare dall'assenza di prove di un qualsiasi Oltre la 

prova dell'assenza di un qualsiasi Oltre), confonde l'atteggiamento filosofico del naturalismo con il 

metodo scientifico: l'ordinamento, in sostanza, prende per buono – del tutto erroneamente – che 

il naturalismo ontologico sia una conseguenza necessaria dell'adesione al metodo scientifico. È vero 

invece il contrario: ossia che il metodo scientifico non potrà mai fornire una evidenza della corret-

tezza delle assunzioni del naturalismo ontologico. 

In tutto ciò, tale vulgata del concetto di scienza moderna fatta propria dall'ordinamento non fa altro 

che perpetrare un orizzonte culturale in cui il valore dell'essere umano e il valore della vita vengono 

sottratti al piano spirituale in modo talmente implicito e reciso che il concetto di vita viene degra-

dato a livello di un bene di consumo, di cui ciascuno sembra poter liberamente godere, dimenti-

cando che la vita contiene in sé la sua inevitabile cessazione33. 

E tutto ciò, a ben vedere, culmina, con la pretesa di risarcimento del danno tanatologico, nel più 

incredibile dei paradossi: quello di attribuire diritti ad un soggetto che, in quanto morto, non è più 

un soggetto, attraverso una serie di passaggi assai emblematici. 

                                                           
33 Cosa che può essere anche espressa, in termini più radicali, nell’affermazione che si è esseri umani in 
quanto si partecipa alla vita e non, invece, titolari di una qualche diritto sulla vita in quanto soggetti di diritto. 
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Si osservi infatti che: (i) considerando la vita un bene giuridico (astratto dal concetto di morte) si 

avverte una insoddisfazione laddove il bene giuridico massimo, ossia la vita così intesa, viene a ces-

sare senza che vi sia possibilità di un risarcimento del danno; (ii) da tale insoddisfazione deriva l'idea 

che anche se il soggetto è morto, in qualche modo esso è ancora titolare di una posizione giuridica 

tale da poter godere di qualche diritto; (iii) ma questa sua esistenza oltre la morte, non avviene in 

un qualsiasi Oltre, quanto invece nella società dei vivi, affinché esso possa beneficiare di un diritto 

al risarcimento del danno. 

Si parte da una impostazione di tipo riduzionista per poi ipostatizzare l'esistenza di un soggetto che 

sopravvive alla morte, ma non sul piano filosofico-spirituale, quanto su quello materialissimo del 

risarcimento del danno. 

La derubricazione della vita da mistero filosofico-esistenziale a bene di consumo è completa. 

Rimane da vedere se tale stato delle cose (probabilmente frutto inevitabile della frammentazione 

della filosofia in più rami separati del sapere34, che ha portato, fra l'altro alla separazione della 

͞sĐieŶza giuƌidiĐa͟ dalle ĐoŶtaŵiŶazioŶi ĐoŶ altƌe ͞sĐieŶze soĐiali͟, ossia il suo esseƌ iŶtesa foŶda-
ŵeŶtalŵeŶte Đoŵe uŶa ͞sĐieŶza puƌa del diƌitto͟ aŶĐhe iŶ Đoloƌo Đhe si oppoŶgoŶo alla tƌadizioŶe 
kelseniana, i quali comunque condividono con essa, fra le altre cose, quantomeno la separazione 

concettuale fra riflessione giusfilosofica e riflessione sociologica) sia anche irreversibile. Altrimenti 

detto: se la cultura giuridica riuscirà a comprendere quale sia il confine fra ambito filosofico e am-

bito scientifico e trovare un punto di equilibrio tale per cui – rifuggendo sia l'aderenza a confessioni 

esplicitamente religiose, sia l'aderenza al naturalismo ontologico – possa riuscire nell'opera di edi-

ficazione di un ordinamento effettivamente laico. 

                                                           
34 Sulla ͞crisi͟ della filosofia del Novecento, una ampia ricostruzione è data in F. D’AGOSTINO, op.cit., in parti-
colare p. 21-49. 
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A Right to Health Perspective on Embryo Research: 

Synergies, Gaps and Opportunities 

Giulia Perrone

 

A RIGHT TO HEALTH PERSPECTIVE ON EMBRYO RESEARCH: SYNERGIES, GAPS AND OPPORTUNITIES 

ABSTRACT: The significant progress made in biology research has revealed the key 

role of human stem cells in the discovery of medical treatments. What has emerged, 

in particular, is the revolutionary capability of human embryonic stem cells (hESCs) 

to differentiate into any other specialised cell of the human body. The capability to 

be pluripotent makes these cells as an essential and invaluable resource for both 

the analysis of the embryos themselves and the discovery of new therapies for un-

treated diseases. However, because hESCs are derived from the inner mass of a blas-

tocyst – a very early embryo – some ethical concerns arise about the need to destroy 

a human embryo to extract the cell lines. In some States, including Italy, such con-

cerns have led to legal restrictions at the national level, such as the absolute ban to 

donate supernumerary embryos left over after fertility treatments and no more in-

tended for implantation, for research purpose. 

Attention is dedicated to the relevant synergies and worrying gaps that exist be-

tween embryo research and the right to the enjoyment of the highest attainable 

standard of health. The final goal is to identify potential opportunities to maximise 

the benefits of scientific progress and ensure compliance between embryo research 

and the right to health. It is worth noting that, although the right to the benefits of 

science and its applications and the right to life are addressed throughout the re-

search, this work primarily focuses on the right to health. 

KEYWORDS: Embryo Research; Health; Human Rights; Stem Cells; Regenerative Med-

icine 

SOMMARIO: 1. Introduction. – 2. The absence of a legal definition for the embryo: regional instruments and 

different perspectives. – 3. The right to the enjoyment of the highest attainable standard of health and its 

underlying determinants. – 4. Towards the progressive realisation of the right to health: embryos unsuitable 

for implantation and the maximum available resources of a State. – 5. The right to prevention, treatment and 

control of diseases. The duty to fulfil the right to health. – 6. Understanding the benefits of science for human 

health: monitoring, accountability and a participative approach to embryo research and the right to health. 

– 7. Concluding observations. 

                                                           
 LL.M. in International Human Rights and Humanitarian Law, University of Essex. Mail: giuliaper-

rone90@gmail.com. The article was subject to a double blind peer review process. 
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1. Introduction 

istorically, scientific research has largely proved to be key for the extraordinary advan-

cement in the prevention, treatment and care of human diseases. One of the brightest 

chapters in the history of science is the discovery of vaccines against illnesses that used 

to be fatal for humans and that were defeated by humans, eventually. Thanks to the hard work of 

some scientists, several diseases have been eradicated and some others, such as influenza, are now 

far froŵ represeŶtiŶg a threat for people’s life1. 

However, a number of devastating illnesses, including cancer, diabetes, ParkiŶsoŶ’s Disease aŶd 
Alzheiŵer’s Disease are still uŶtreated aŶd ĐoŶtiŶue to affeĐt persoŶs’ health aŶd life, soŵetiŵes 
leading to death2. The significant progress made in biology has revealed the key role of human stem 

cells in the discovery of medical treatments. What has emerged, in particular, is the revolutionary 

capability of human embryonic stem cells (hESCs) to differentiate into any other specialised cell of 

the human body3. The capability to be pluripotent makes these cells as an essential and invaluable 

resource for both the analysis of the embryos themselves and the discovery of new therapies for 

untreated diseases. 

What is at the centre of the debate, however, is the way in which such cell lines are obtained, 

considering that hESCs might be extracted from either supernumerary embryos left unused after 

an In Vitro Fertilization (IVF), embryos no more intended for implantation or embryos rendered 

unsuitable for reproductive purpose because of arrested or abnormal growth. The fact that hESCs 

are derived from the inner mass of a blastocyst – a very early embryo – gives rise to some ethical 

issues about the need to destroy a human embryo to extract the cell lines4. In some States, including 

Italy, similar concerns have led to legal restrictions on embryo research at the national level, inclu-

ding the absolute ban to donate any embryos left over after fertility treatments for research, even 

when they are not intended to be implanted anymore. 

In recent years, there has been a growing interest in the unique properties of human stem cells and 

their potential for medical progress whereas less attention has been paid to the connections 

between embryo research, human health and human rights. 

The present article aims to examine some of these connections and to identify potential synergies, 

gaps and opportunities in the analysis of embryo research from the right to health perspective. In 

particular, the study elaborates on some potential understandings of articles 2(1) and 12 of the 

International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights (ICESCR)5 and poses questions on 

                                                           
1 S. PLOTKIN, History of vaccination, in Proc. Natl. Acad. Sci. U.S.A., 111, 34, 2014, pp. 12283-12287. 
2 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL, Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, in American Association for the Advancement of Science and Institute for Civil Society, 

1999, Preface. 
3 A. BONGSO, M. RICHARDS, C.Y. FONG, From Human Embryos to Clinically Compliant 14 Embryonic Stem Cells: 

Blastocyst Culture, Xeno-free Derivation and Cryopreservation, Properties and Applications of Embryonic Stem 

Cells, in A. BONGSO, E.H. LEE, Stem Cells: From Bench to Bedside, Singapore, 2005, p. 23. 
4 American College of Obstetricians and Gynecologists, Committee on Ethics, Opinion 347: Using Preimplan-

tation Embryos for Research, 2006. 
5 UN General Assembly, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, Treaty Series (TS), 

vol. 993, 16 December 1966. 
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what States are required to do or should refrain from doing to ensure compliance between internal 

policies and the international human rights standards on health. Also, the research tackles the im-

portant issue of providing effective monitoring mechanisms to check progress in the implementa-

tion of the right to health and hold those responsible accountable for their actions. Finally, attention 

is paid to the role played by the civil society in the development of national programmes and regu-

lation. 

2. The absence of a legal definition for the embryo: regional instruments and different 

perspectives 

When James Thomson derived hESCs from an embryo in 1998, he introduced a technique which 

involved the destruction or disaggregation of the embryo from which the cell lines were extracted6. 

The need to destroy the embryo, however, continues to cause ethical concerns, arriving to be 

banned by the national legislations of certain countries. Those who consider the embryo as a po-

tential human being, identify it as a human rights holder to be protected on the same level of a 

person. In their view, the destruction of an embryo can be compared to the killing of a human 

being7. However, it is argued that the exceptional capability of hESCs to differentiate into any other 

type of human cell makes them as a primary resource for the treatment of diseases caused by the 

loss of cells and tissues that are still cause of human mortality and that, because of their ability to 

renew themselves, hESCs might represent an endless source of biological resources to be used by 

scientists for medical progress8. 

At the basis of the debate there is the difficulty to identify the legal status of the embryo. Interna-

tional human rights instruments do not define the moment when life begins and the absence of a 

clear position in this regard has relevant consequences in determining whether or not an embryo 

can be entitled with human rights. However, significant jurisprudence has been developed at the 

regional level, especially in the Inter-American system and in Europe, where Courts have been ac-

cessed in a good number of cases to clarify whether or not the embryo is entitled with human rights. 

                                                           
6 J.A. THOMSON, M.A. WAKNITZ, J.J. SWIERGIEL, V.S. MARSHALL, Embryonic Stem Cell Lines Derived from Human Bla-

stocysts, in Science, 282, 1998, pp. 1145 -1147. 
7 M. FARLEY, Roman Catholic Views on Research Involving Human Embryonic Stem Cells, in S. HOLLAND, K. 

LEBACQZ, L. ZOLOTH, The Human Embryonic Stem Cell Debate: Science, Ethics, and Public Policy, Cambridge 

(Massachusetts), 2001, pp. 115-117. 
8 Although the present article mainly focuses on the legal issues, the moral status of the embryo has been 

highly debated by scholars. Broadly on this topic, please consider reading: A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. 

GARFINKEL, op. cit.; ETHICS COMMITTEE OF THE AMERICAN SOCIETY FOR REPRODUCTIVE MEDICINE, Donating embryos for 

human embryonic stem cell (hESC) research: a committee opinion, in Int J Fertil Steril, 100, 4, 2013, pp. 935-

939; J. SAVULESCU, J.PUGH, T. DOUGLAS, C. GYNGELL, The moral imperative to continue gene editing research on 

human embryos, in Protein & Cell, 6, 7, 2015, pp 476-479; S.D. PATTINSON, Some Comments on Developmental 

Thresholds and their Moral and Policy Significance, in Human Embryo Culture, Nuffield Council on Bioethics, 

2017, pp. 81-83. 
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2.1. The Inter-American System 

Article 4 of the American Convention on Human Rights recognises the right to life «in general, from 

the moment of conception»9, where the word conception is defined by the Inter-American Court 

of Human Rights (IACHR) as «the moment when the embryo becomes implanted in the uterus»10. 

What seemed to identify the embryo as entitled with the right to life has therefore been excluded 

by the Court which, in its judgment on the Artavia Murillo case, specifies: «Before this event, Article 

4 of the Convention would not be applicable»11. Also, the words in general give rise to broader 

interpretations where the protection of the right to life under Article 4 walks together with the 

social conscience, in accordance with the political and legal developments on this issue. It follows 

that the Inter-American Court has never recognized an absolute right to life of the embryo, living 

space for exceptions to the general rule, instead12. A similar perspective had already been held by 

the Inter-American Commission of Human Rights in the Baby Boy case in 198113, when the judges 

pointed out that they could not recognise the right to life of the embryo since the drafters of the 

American Declaration of Human Rights (Bogotà, 1948) had chosen «not to adopt language which 

would clearly have stated that principle»14. 

2.2. The European Framework 

The European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms (ECHR) 

states iŶ its ArtiĐle Ϯ;ϭͿ that «EǀerǇoŶe’s right to life shall ďe proteĐted ďǇ laǁ»15. However, to 

whom the word everyone refers specifically and who the subjects entitled with such right are, is 

controversial. The question about the beginning of life has been addressed by the European Court 

of Human Rights (ECtHR) in a good number of cases where the legal status of either the foetus or 

the embryo was at stake. However, because of the acute sensitivity of the political, moral and eth-

ical issues raised, the Court has often preferred to act cautiously, leaving the legal definition of the 

embryo to the margin of appreciation of each State. 

Vo v. France16 and Tysiac v Poland17 represent two good examples of such approach. Arguably, alt-

hough they refer to the foetus and not to the embryo, the position of the Court is still applicable to 

hESCs research as the embryo is biologically less developed than a foetus. 

                                                           
9 Organization of American States (OAS), American Convention on Human Rights, ͞Pact of San Jose͟, 22 No-

vember 1969, art. 4 (Right to Life). 
10 Gƌetel Aƌtaǀia Muƌillo Ǉ. Otƌos ;͞FeĐuŶdaĐioŶ iŶ Vitƌo͟Ϳ ǀ. Costa RiĐa, Inter-American Court of Human Rights 

(IACHR), 28 November 2012, para. 264. 
11 Gƌetel Aƌtaǀia Muƌillo Ǉ. Otƌos ;͞FeĐuŶdaĐioŶ iŶ Vitƌo͟Ϳ ǀ. Costa RiĐa, cit., para. 264. 
12 Gƌetel Aƌtaǀia Muƌillo Ǉ. Otƌos ;͞FeĐuŶdaĐioŶ iŶ Vitƌo͟Ϳ ǀ. Costa RiĐa, cit., paras. 188, 221–222. 
13 Gƌetel Aƌtaǀia Muƌillo Ǉ. Otƌos ;͞FeĐuŶdaĐioŶ iŶ Vitƌo͟Ϳ ǀ. Costa RiĐa, cit., para. 264. 
14 White and Potter v. United States, IACHR, 6 March 1981, para. 14(a). 
15 Council of Europe, European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, 

as amended by Protocols Nos. 11 and 14, European Treaty Series (ETS) 5, 4 November 1950, art. 2. 
16 Vo v. France, European Court of Human Rights (ECtHR), 26 November 2003. 
17 Tysiac v. Poland, ECtHR, 21 September 2005. 
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In Vo v. France, the applicant was forced to undergo a therapeutic abortion because of a fatal mis-

take committed by a medical doctor. Since the woman was almost 21 weeks pregnant and her foe-

tus was healthy before the abortion, she lodged a criminal complaint for homicide against her un-

born child. However, the ECtHR did not consider it necessary to answer the question on whether 

the foetus has the right to life18 and ruled that, in absence of a European consensus about the legal 

determination of the beginning of life, such issue had to be left to the margin of appreciation of 

single States19. Similar conclusions were reached by the ECtHR in the Tysiac v. Poland case, where 

a pregnant woman was denied the right to abortion, even though she was at risk of blindness be-

cause of that pregnancy. She was forced to continue with her pregnancy and she became blind as 

a result20. Again, the Court avoided to address the question about the beginning of life directly, but 

it did recognise the lack of clarity of Polish law about abortion. Also, the ECtHR did not ignore the 

high pressure under which the applicant was and the impact of such pregnancy on her health; 

hence, it recognised the violation of article 8 ECHR21. 

Direct attention to the embryo was paid in Evans v. UK22, instead., where the Grand Chamber held 

that, in the circumstances described, the embryo was not to be considered as entitled with the right 

to life under Article 2 ECHR23. Such conclusion was reached by the Chamber on the basis of what 

the Grand Chamber had already established in Vo v. France: in absence of any European consensus 

on the legal definition of the beginning of life, any decision about this issue comes with the margin 

of appreciation of the single State. Under the legislation of the United Kingdom, the embryo does 

not have any independent rights or interests recognised. Hence, it is not considered as entitled with 

the right to life24. Finally, the Parrillo v Italy25 case is of interest in this regard. Here, the applicant 

claimed that a blanket ban imposed by the Italian Law No. 40/200426 had prevented her from do-

nating embryos produced in vitro and no more intended for implantation to scientific research. The 

case highlighted the urgent need for a legal definition of the embryo as to determine to what extent 

a person is free to decide upon its destiny and scientists can conduct embryo research. However, 

no indication was provided by the Court27. 

                                                           
18 Vo v. France, cit, paras. 76-80. 
19 Vo v. France, cit, para 82. 
20 Tysiac v. Poland, cit., para. 65. 
21 European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, cit., art. 8. (Right to 

respect for private life and family life). 
22 Evans v. the United Kingdom, ECtHR, 10 April 2007. 
23 European Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, cit., art. 2 (Right to 

life). 
24 Evans v. the United Kingdom, cit., paras 54-56. 
25 Parrillo v. Italy, ECtHR, 27 August 2015.  
26 Act No. 40 of February 19, 2004, Rules on Medically Assisted Procreation, Official Gazette, No. 45 (Feb. 24, 

2004). 
27 Parrillo v. Italy, cit. 
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3. The right to the enjoyment of the highest attainable standard of health and its under-

lying determinants 

From a human rights perspective, the definition of health goes far beyond the mere idea of building 

hospitals and accessing health care28. Rather, health is to be considered as interdependent and 

interrelated with the respect, protection and fulfilment of other human rights29, including the right 

to enjoy the benefits of scientific progress and its applications. The impact of the indivisibility of 

human rights against vulnerabilities or ill health has been clearly recognised by the Declaration of 

Commitment on HIV/AIDS, adopted by the United Nations General Assembly in 2001, which states 

that «the full realization of human rights and fundamental freedoms for all is an essential element 

in a global response to the HIV/AIDS pandemic, including in the areas of prevention, care, support 

and treatment, and that it reduces vulnerability to HIV/AIDS and prevents stigma and related dis-

crimination against people living with or at risk of HIV/AIDS»30. 

This universal and inclusive right is made up of freedoms and entitlements aimed at protecting the 

inherent dignity and equity of every human being. Among its freedoms, there is the right to be free 

from non-consensual medical treatment whereas the entitlements include, inter alia, the right to 

prevention, treatment and control of diseases; the provision of health-related education and infor-

mation; the participation of the population in health-related decision-making at the national and 

community levels31. 

Also, underlying determinants of health and ill health are not purely connected with the biological 

or medical field but comprehend a wide range of political, social, economic and cultural factors 

which protect and promote the right to health beyond health services, goods and facilities32. The 

Committee on Economic, Social and Cultural Rights lists, among others, health-related education 

and information33. A rights perspective is therefore perfectly compatible with work in epidemiology 

that has identified social determinants as key causes of disease34. 

                                                           
28 L.P. FREEDMAN, Achieving the MDGs: Health Systems as Core Social Institutions, in Development, 48, pp. 19, 

20 2005; P. HUNT, G. BACKMAN, Health Systems and the Right to the Highest Attainable Standard of Health, in 

Health & Human Rights, 10, 2008, pp. 81-92; A.E. YAMIN, Toward Transformative Accountability: A Proposal 

for Rights-Based Approaches to Fulfilling Maternal Health Obligations, in SUR – IŶt͛l J. On Hum Rts, 7, 12, 

2010, p. 95. 
29 UN General Assembly, Vienna Declaration and Programme of Action, A/CONF.157/23, 12 July 1993, para. 

11. 
30 UN General Assembly, Declaration of Commitment on HIV/AIDS, A/RES/S-26/2, 2 August 2001, para. 16. 
31 Office of the United Nations High Commissioner for Human Rights United Nations Office (OHCHR), The 

Right to Health, 2008, pp. 3-4. 
32 A.E. YAMIN, TƌaŶsfoƌŵatiǀe ĐoŵďiŶatioŶs: ǁoŵeŶ͛s health aŶd huŵaŶ ƌights, in J Am Womens Assoc., 52, 

1997, pp. 169-173. 
33 UN Committee on Economic, Social and Cultural Rights (CESCR), General Comment No. 14: The Right to the 

Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the Covenant), E/C.12/2000/4, 11 August 2000, para. 11. 
34 B.G. LINK, J. PHELAN, Social conditions as fundamental causes of disease, in J Health Soc Behav, Spec No, 1995, 

pp. 80-94; M. MARMOT, R.G. WILKINSON, Social Determinants of Health, 1999; L. BERKMAN, I., KAWACHI, A histori-

cal framework for social epidemiology, in L. BERKMAN, I. KAWACHI, Social Epidemiology, New York, NY, 2000, pp. 

3-12; S. MARKS, The new partnership of health and human rights, in Hum Rights Dialogue, 2, 2001, pp. 21-22. 

A.E. YAMIN, The Right to Health Under International Law and Its Relevance to the United States, in Am J Public 

Health, 95, 7, 2005, pp. 1156–1161. 
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The first notion of a right to health under international law is enshrined in the Preamble of the WHO 

Constitution, adopted in 1946 which states that the «enjoyment of the highest attainable standard 

of health is one of the fundamental rights of every human being without distinction of race, religion, 

political belief, economic or social condition»35. Two years later, article 25(1) of the 1948 Universal 

Declaration of Human Rights laid the foundations for the international legal framework for the right 

to health and set forth the right to a «standard of living adequate for the health and well-being of 

hiŵself aŶd his faŵilǇ, iŶĐludiŶg ;…Ϳ ŵediĐal Đare aŶd ;…Ϳ the right to seĐuritǇ iŶ the eǀeŶt of ;…Ϳ 
siĐkŶess, disaďilitǇ ;…Ϳ or other laĐk of liǀelihood iŶ ĐirĐuŵstaŶĐes ďeǇoŶd his ĐoŶtrol»36. 

Since then, a wide range of international, regional and domestic instruments have codified the right 

to health. 

Article 12 of ICESCR37 introduces legally binding provisions and provides a cornerstone protection 

of the right to health for all individuals of the 166 ratifying States38. Additional protections for spe-

cific groups are provided by group-foĐused iŶterŶatioŶal treaties. WoŵeŶ’s right to health is ad-
dressed by the Convention on the Elimination of All Forms of Discrimination Against Women 

(CEDAW), in particular articles 11(1)f, 12 and 14(2)b39. The Convention on the Right of the Child 

;CRCͿ proǀides eǆteŶsiǀe proteĐtioŶ to the Đhild’s right to health ;artiĐle ϮϱͿ, iŶĐludiŶg the ŵost 
vulnerable groups of children (articles 3(3), 17, 23, 25, 32 and 28)40. Article 5(e)(iv) of the Interna-

tional Convention on the Elimination of All Forms of Racial Discrimination (ICERD) protects «the 

right to public health (and) medical care» of racial and ethnic groups41. Persons with disabilities find 

several provisions on their right to health in the Convention on the Rights of Persons with Disabili-

ties (CRPD) which stresses the importance of protecting such right «without discrimination on the 

basis of disability» (article 25)42. Interestingly, the treaty bodies that monitor the ICESCR, the 

CEDAW and the CRC have adopted general comments on the right to health. They are not legally 

binding instruments but provide an authoritative interpretation of the provisions enshrined in the 

treaties43. 

                                                           
35 Constitution of the World Health Organization, adopted 22 July 1946 and entered into force 7 April 1948, 

14 UNTS 185, preamble. 
36 UN General Assembly, Universal Declaration of Human Rights, 217 A, 10 December 1948, art. 25(1). 
37 UN General Assembly, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, Treaty Series, vol. 

993, p. 3, 16 December 1966, art. 15(1)(b). 
38 Www.indicators.ohchr.org (last visited 09/01/2018). 
39 UN General Assembly, Convention on the Elimination of All Forms of Discrimination Against Women, Treaty 

Series, vol. 1249, 18 December 1979, p. 13. 
40 UN General Assembly, Convention on the Rights of the Child, Treaty Series, vol. 1577, 20 November 1989, 

p. 3. 
41 UN General Assembly, International Convention on the Elimination of All Forms of Racial Discrimination, 

Treaty Series, vol. 660, 21 December 1965, p. 195. 
42 UN General Assembly, Convention on the Rights of Persons with Disabilities: resolution / adopted by the 

General Assembly, 24 January 2007, A/RES/61/106. 
43 Office of the United Nations High Commissioner for Human Rights United Nations Office, The Right to 

Health, Geneva, Switzerland, 2008, p.10. 
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At the regional level, the right to health is addressed by a wide range of instruments, including the 

African Charter on Human aŶd Peoples’ Rights ;artiĐle ϭϲͿ44; the American Convention on Human 

Rights (paras 83-91)45 and its Additional Protocol in the Area of Economic, Social and Cultural Rights, 

͞ProtoĐol of SaŶ Salǀador͟ ;artiĐle ϭϬͿ46; the European Social Charter (article 11)47. 

Finally, over eighty States have explicitly recognised the right to health or the right to health care 

in their national constitutions48. 

4. Towards the progressive realisation of the right to health: embryos unsuitable for im-

plantation and the maximum available resources of a State 

The ICESCR represents a cornerstone treaty in the protection of ESC rights, including the right to 

the enjoyment of the benefits of scientific progress and its applications and the right to the highest 

attainable standard of health. In article 2(1), this legally binding instrument poses a duty on each 

State partǇ to «take steps ;…Ϳ to the ŵaǆiŵuŵ of its aǀailaďle resourĐes» towards the progressive 

realisation of the rights recognised in the Covenant49. Similar provisions are also enshrined in article 

4 of CRC and article 4(2) CRPD50. 

What these treaties do not clarify, however, is the definition of resources within the scope of their 

articles. Scholars have thoroughly discussed on whether the concept of resources purely refers to 

a financial commitment of the State or should be interpreted more broadly, instead51. As Chapman 

pointed out, the assessment of progressive realisation within the context of resource availability 

«considerably complicates the methodological requirements for monitoring»52. Two are the prac-

tical issues in evaluating State compliance with the full use of the maximum available resources. 

First, the definition of what resources are available to a State53, to identify the precise content of 

                                                           
44 Organization of African Unity (OAU), African Charter on Human and Peoples͛ Rights ;͞Banjul Charter͟), 

CAB/LEG/67/3, 1981, rev. 5, 21 I.L.M. 58, 1982. 
45 Organization of American States (OAS), AmericaŶ CoŶǀeŶtioŶ oŶ HuŵaŶ Rights, ͞Pact of San Jose͟, Costa 

Rica, 22 November 1969. 
46 Organization of American States (OAS), Additional Protocol to the American Convention on Human Rights 

in the Area of EconomiĐ, SoĐial aŶd Cultuƌal Rights ;͞Protocol of San Salvador͟), A-52, 16 November 1999. 
47 Council of Europe, European Social Charter (Revised), ETS 163, 3 May 1996. 
48 National Constitutions Database available at: www.globalhealthrights.org/constitutions/constitution-re-

gion/page/2/ (last visited 09/01/2018).  
49 UNGA, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, cit., art. 2(1). 
50 See UN Committee on Economic, Social and Cultural Rights (CESCR), General Comment No. 3: The Nature 

of States Parties͛ Obligations (Art. 2, Para. 1, of the Covenant), E/1991/23, 14 December 1990, para. 9; UN 

Committee on Economic, Social and Cultural Rights (CESCR), General Comment No. 13: The Right to Education 

(Art. 13 of the Covenant), E/C.12/1999/10, 8 December 1999, para. 44; UN Committee on Economic, Social 

and Cultural Rights (CESCR), General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health 

(Art. 12 of the Covenant), E/C.12/2000/4, 11 August 2000, para. 31. 
51 M. SSENYONJO, Economic, Social and Cultural Rights in International Law, Portland, 2016, pp. 95-98. 
52 A. CHAPMAN, S. RUSSELL, Introduction, in A. CHAPMAN, S. RUSSELL, Core Obligations: Building a Framework for 

Economic, Social and Cultural Rights, 2002, p. 23. 
53 See R. ROBERTSON, Measuring state Compliance with the Obligation to Devote the ͞Maǆiŵuŵ Aǀailaďle Re-
souƌĐes͟ to RealisiŶg EĐoŶoŵiĐ, SoĐial aŶd Cultuƌal Rights, in Human Rights Quaterly, 16, 1994, pp. 693-694. 

http://www.globalhealthrights.org/constitutions/constitution-region/page/2/
http://www.globalhealthrights.org/constitutions/constitution-region/page/2/
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the obligation and any potential breaches of it54. Second, the evaluation on whether the State has 

concretely used its available resources to the maximum. 

During the drafting process of the Covenant, the word resources was understood as including 

«budgetary appropriations and also technical assistance, international cooperation and other ele-

ments»55 available at the domestic and international level56. More recently, the Committee on the 

Rights of the Child has suggested that «resources are also to be understood in qualitative terms and 

not solely quantitative» and that they should be given a broader interpretation which includes «not 

only financial resources, but also other types of resources relevant for the realization of economic, 

social and cultural rights»57. Therefore, the State has the progressive obligation to use all available 

financial, natural, human, cultural and scientific/technological resources, as well as information re-

sources, to achieve ESC rights58. 

The capability of hESCs to specialise into any other cells of the human body makes them represent 

an essential resource in the development of regenerative medicine. Because of their pluripotency, 

the use of hESCs in biomedicine might be crucial for treating untreated diseases, including nervous 

                                                           
54 S. JOSEPH, M. CASTAN., The International Covenant on Civil and Political Rights: Cases, Materials and Com-

mentary, New York, NY, 2013, p. 7. 
55 E/CN.4/SR/271, 14 MAY 1952, 5 (Mr Azkoul, Lebanese representative to the UN Human Rights Commis-

sion). 
56 CESCR, StateŵeŶt: AŶ EǀaluatioŶ of the OďligatioŶ to Take Steps to the ͚Maǆiŵuŵ of Aǀailaďle ResouƌĐes͛ 
Under an Optional protocol to the Covenant, UN Doc E/C.12/2007/1, 10 May 2007, para 5. 
57 Committee on the Rights of the Child (CRC Committee), Resources for the Rights of the Child - Responsibility 

of States, Investments for the Implementation of Economic, Social and Cultural Rights of Children and Inter-

national Cooperation (CRC article 4), CRC/C/GC/19, 21 September 2007, para 24. 
58 See S. SKOGLY, The ƌeƋuiƌeŵeŶt of UsiŶg the ͞Maǆiŵuŵ of Aǀailaďle ResouƌĐes͟ foƌ HuŵaŶ Rights Realisa-
tion: A Question of Quality as Well as Quantity?, in Human Rights Law Review , 12, 3, 2012, p. 393. 
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system diseases59, cancer60, diabetes61, immunodeficiency diseases62, retinal repair63 and bone dis-

eases64. Also, there is evidence that although the generation of iPSCs from adult stem cells can lead 

to good medical progress65, this technology is limited by two factors: first, most mature tissues 

usually contain small quantity of stem cells; second, because of their tendency to maintain their 

molecular identity, the development of iPSCs into other cell types can be sometimes problematic66. 

It follows that hESCs – and therefore the supernumerary embryos from which they can be extracted 

– represent the main and most suitable source of material for making progress in the discovery of 

therapies for untreated diseases. 

In the light of these considerations, it might be reasonable to consider those human embryos which 

are no more suitable for implantation as part of the available resources that a State must use for 

the realisation of the right to health. 

                                                           
59 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL, Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers 

of Biomedical Research, American Association for the Advancement of Science, 1999, p. 2; E.A. KIMBREL, R. 

LANZA, Current status of pluripotent stem cells: moving the first therapies to the clinic, in Nature, 14, 2015, pp. 

681-692; O. LINDVALL, TƌeatŵeŶt of PaƌkiŶsoŶ͛s disease usiŶg Đell tƌaŶsplaŶtatioŶ, in Phil. Trans. R. Soc., 370, 

1680, 2015; W. LI, E. ENGLUND, H. WIDNER, B. MATTSSON, D. VAN WESTEN, J. LÄTT, S. REHNCRONA, P. BRUNDIN, A. BJÖR-

KLUND, O. LINDVALL, J.Y. LI, Extensive graft-derived dopaminergic innervation is maintained 24 years after trans-

plantation in the degenerating parkinsonian brain, in PNAS, 113, 23, 2016, pp. 6544-6549; O. LINDVALL, Clinical 

tƌaŶslatioŶ of steŵ Đell tƌaŶsplaŶtatioŶ iŶ PaƌkiŶsoŶ͛s disease, in Journal of Internal Medicine, 279, 2016, pp. 

30-40. 
60 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, cit., Preface; Y. RAPHAEL, Cochlear Pathology, Sensory Cell Death and Regeneration, in 

British Medical Bulletin, 63, 2002, p. 25. 
61 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, cit., Preface; F.K. GORUS, B. KEYMEULEN, P.A. VELD, D.G. PIPELEERS, Predictors of progression 

to Type 1 diabetes: preparing for immune interventions in the preclinical disease phase, in Expert Rev. Clin. 

Immunol., 9, 12, 2013, pp. 1173-1183. See also: G.C. WEIR, S. BONNER-WEIR, Scientific and Political Impediments 

to Successful Islet Transplantation, in Diabetes, 1997, pp. 1247-1256; D. PIPELEERS, B. KEYMEULEN, L. CHATENOUD, 

C. HENDRIECKX, Z. LING, C. MATHIEU, B. ROEP, D. YSEBAERT, A View on Beta Cell Transplantation, in Diabetes, Ann. 

N.Y. Acad. Sci. 958, 2002, pp. 69–76. 
62 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, cit., Preface. 
63 L. CRUZ, F.K. CHEN, A. AHMADO, J. GREENWOOD, P. COFFEY, RPE transplantation and its role in retinal disease, in 

Prog. Retin Eye Res., 26, 6, 2007, pp. 598-635; A. LANE, R. PHILIP LISSA, L. RUBAN, K. FYNES, M. SMART, A. CARR, C. 

MASON, P. COFFEY, Engineering Efficient Retinal Pigment Epithelium Differentiation From Human Pluripotent 

Stem Cells, in Stem Cells Translational Medicine, 3, 11, 2014, pp. 1295-1304; M.J. RADEKE, C.M. RADEKE, Y.H. 

SHIH, J. HU, D. BOK, L.V. JOHNSON, P.J. COFFEY,
 
Restoration of mesenchymal retinal pigmented epithelial cells by 

TGFβ pathǁaǇ iŶhiďitoƌs: iŵpliĐatioŶs foƌ age-related macular degeneration, in Genome Medicine, 7, 2015, 

p. 58. 
64 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, cit., Preface. 
65 K. TAKAHASHI, S. YAMANAKA, Induction of pluripotent stem cells from mouse embryonic and adult fibroblast 

cultures by defined factors, in Cell, 126, 2006, pp. 663–676; K. TAKAHASHI et al., Induction of pluripotent stem 

cells from adult human fibroblasts by defined factors, in Cell, 131, 2007, pp. 861–872; J. YU et al., Induced 

pluripotent stem cell lines derived from human somatic cells, in Science, 318, 2007, pp. 1917–1920. 
66 United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO), Human Cloning, Paris, France, 

2005, pp. 973-974; S. REARDON, D. CYRANOSKI, Japan stem-Đell tƌial stiƌs eŶǀǇ: ƌeseaƌĐheƌs elseǁheƌe ĐaŶ͛t ǁait 
to test iPS cells in humans, in Nature, 513, 2014, pp. 278–288. 
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What is worth noting in the wording of article 2(1) ICESCR is the choice of the verb used to define 

the responsibility of States. They are required to take steps to ensure the progressive realisation of 

ESC rights to the maximum of their resources. This means that the Covenant «does not make the 

absurd demand that a comprehensive, integrated health system be constructed overnight»67 but 

that States have «a specific and continuing obligation to move as expeditiously and effectively as 

possible»68 towards the realisation of the rights recognised by the Covenant. In the case of the right 

to health, this includes making cryopreserved embryos not suitable for implantation available for 

properly regulated scientific research. In other words, because embryo research is a health-related 

issue falling within both articles 2(1) and 12 ICESCR, the application to take steps to progressively 

realise the right to health includes taking at least certain steps that would permit research on oth-

erwise unusable embryos. An absolute prohibition to donate human embryos to research would be 

inconsistent with that69. 

5. The right to prevention, treatment and control of diseases. The duty to fulfil the right 

to health 

The definition of the right to health provided by the constitution of the World Health Organization 

builds in a reasonableness standard. This means that the State is called on to create the political, 

civil, social, economic and cultural conditions for ensuring the highest attainable standard of health 

ďut that soŵe faĐtors are ďeǇoŶd the State’s ĐoŶtrol70. 

General Comment 14 points out that the provision contained in article 12(1) ICESCR must be read 

taking also into account that there is a number of factors, including unhealthy lifestyle or individual 

susĐeptiďilitǇ to ill health, that ŵight plaǇ aŶ iŵpaĐtful role iŶ people’s health. «Good health ĐaŶŶot 
be ensured by a State, nor can States provide protection against every possible cause of human ill 

health»71. The obligation of the State does therefore not extend to ensuring the complete absence 

of diseases but it consists in realising the right to enjoy of a wide range of facilities, goods and 

services for the prevention, treatment and care of adverse health conditions72. 

Similarly, although the realisation of the right to the highest attainable standard of health is strongly 

connected with medical progress, the outcomes of scientific research remain unpredictable and do 

not fall within the obligations of the State, nor affects them in any way. The opportunity to being 

open to new knowledge is at the heart of science itself. Where General Comment 14 mentions 

                                                           
67 P. HUNT, G. BACKMAN, Health Systems and the right to the highest attainable standard of health, in Health 

and Human Rights, 10, 1, 2008, pp. 81-92. 
68 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit., para. 31. 
69 G. PERRONE, Interview with Professor Paul Hunt, 2002-2008 UN Special Rapporteur on the Right to the Enjoy-

ment of the Highest Attainable Standard of Health, 7 August 2017. 
70 E. KINNEY, The international right to health: what does this mean for our nation and our world?, in Indiana 

Law Rev., 34, 2001, 34, pp. 1457-1475; B. TOEBES, The Right to Health as a Right in International Law, Oxford, 

England, 1999. 
71 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit., para. 9. 
72 United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO), Human Cloning, cit. 
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human immunodeficiency virus, acquired immunodeficiency syndrome (HIV/AIDS) and cancer as 

samples of diseases that, because of their increasing presence among the world population, should 

be taken into account when interpreting article 12 ICESCR, it calls on States to include biomedical 

research within their national health plan and use all the available resources to their maximum to 

ensuring the highest attainable level of health services, goods and facilities for all. A broader inter-

pretation of article 2(1) ICESCR as to include left over embryos within the notion of available re-

sources would be crucial for the development of preventive measures against certain non-com-

municable diseases and for the discovery of new therapies in the field of regenerative medicine. It 

follows that a denial of such interpretation would lead to the absurd circumstance in which those 

biological resources that are available within a State cannot be used in properly regulated research 

towards improvements in medical progress and the realisation of right to health. Although research 

outcomes are still unpredictable, the right to health – with its related obligations – is not only con-

cerned with the provision of essential medicines for everyone but it encompasses the processes 

underlying such provision, including the creation of a national health plan, transparency, participa-

tion and non-discrimination factors73. 

A very important distinction to make is between the inability and the unwillingness of a State to 

comply with its duties under article 12 and 2(1) ICESCR. If a worrying scarcity of resources makes it 

impossible for the State to take steps towards the realisation of ESC rights, the State has the burden 

of justifying that all possible measures have nevertheless been taken to prioritise the satisfaction 

of its obligations by using all resources at its disposal. By contrast, the unwillingness of a State to 

allocate the maximum of its available resources for the realisation of the highest attainable stand-

ard of health represents a violation of the duties outlined in the two articles above74. 

An absolute ban on the donation to research of existing embryos no more suitable or intended for 

reproductive purpose, hinders the development of preventive measures and medical treatments 

for fatal diseases that today still result in mortality. Arguably, this might be interpreted as the un-

willingness of a State to use all the resources at its disposal towards the realisation of the highest 

attainable standard of health. 

A duty to guarantee the right to «prevention, treatment and control of epidemic, endemic, occu-

pational and other diseases»75 is placed on States party by article 12(2)(c) ICESCR.  

According to General Comment 14, the control of diseases should ďe iŶterpreted as iŶĐludiŶg States’ 
efforts to «make available relevant technologies, using and improving epidemiological surveillance 

and data collection on a disaggregated basis»76. This means that States have an obligation to adopt 

strategies aimed at gathering reliable information and analysing them properly on a systematic ba-

sis. The provision of evidence on embryo research is a fundamental step for the monitoring process 

on how experimentations are conducted and what their impact on health might be. Also, it helps 

strengthen accountability, which does not only refer to the identification of who is responsible for 

                                                           
73 P. HUNT, G. BACKMAN, op. cit. 
74 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit., para. 47. 
75 UNGA, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, cit., art.12(2)(c). 
76 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit., para. 16. 
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what, but goes beyond and provides useful understanding of what worked and can be repeated 

and what did not work and should thus be changed in the implementation of ESC rights77. 

The necessity to take positive steps for ensuring compliance with articles 12 and 2(1) emerges also 

from the obligation of State parties to fulfil the right to health. This includes, inter alia, the «pro-

motion of medical research and health education» and the adoption of a «national health policy 

with a detailed plan for realizing the right to health»78. Each State party has a duty to provide evi-

dence on its progress in the field of medical research and health, wherein experimentation on em-

bryonic stem cells plays a fundamental role. This means that reliable and disaggregated data on 

embryonic stem cells analysis should be provided by public institutions and made accessible for all. 

Proper information about the quantity of available embryos in the State and the conduct of re-

search on hESCs would make every individual fully aware of how the State manages its resources, 

for what purpose and with what results. Such health plan should be also revised and implemented 

periodically to ensure up-to-date information and help people make informed choices about their 

health.79 The failure or omission to adopt a detailed national health policy including all information 

on embryonic stem cells research might amount to a breach of the ICESCR. 

Unfortunately, the collection of data represents a point of significant weakness in the realisation of 

human rights, including the right to enjoy the benefits of scientific progress and its applications and 

the right to health. Although embryo research is highly discussed at both national and international 

level, States are often unwilling to provide clear information about its conduct within their territory. 

This might happen, inter alia, when a government not monitored by any independent authority 

tries to contrast the pressure coming from public campaigns against a legal ban to donate embryos 

to research. Arguably, the presence of an external body with control functions would help the mon-

itoring of implementation of the right to health, also ensuring that authorities are accountable for 

their actions. 

However, because biomedical research is a fragmented, highly specialised, sectorial activity, prob-

lems with an effective communication and consultation between biologists and professionals fo-

cused on different disciplines – e.g. policy makers, health professionals, the public – might easily 

occur. The creation of a public platform for effective communication among different players might 

be an opportunity for providing a more integrated and coordinated, systems perspective80. 

                                                           
77 L.P. FREEDMAN, Human rights, constructive accountability and maternal mortality in the Dominican Republic: 

a commentary, in Int J Gynaecol Obstet, 82, 1, 2003, pp. 111-114. 
78 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 36. 
79 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 37. 
80 T. PANG et al., Knowledge for better health - a conceptual framework and foundation for health research 

systems, in Bulletin of the World Health Organization, 81, 11, 2003, pp. 815-820.  
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6. Understanding the benefits of science for human health: monitoring, accountability 

and a participative approach to embryo research and the right to health 

The implications of introducing new drugs and medical technologies for human health are not easy 

to estimate, nor the advancement of scientific progress is immediately accessible to persons with 

low education in such field. However, to enjoy the benefits of such studies, we need to understand 

what these benefits are. 

The entire process of hESCs research – from the donation of embryos, to experimentations, to the 

management of data and results – involves concluding agreements based on the provision of in-

formed consent81, that is an act of will depending on the understanding of related legal and moral 

issues. It follows that a complete knowledge of hESCs research involves awareness of the political, 

social, economic, civil and cultural issues around human embryos and health. 

What is therefore to be done by a State for ensuring that every person can enjoy the benefits of 

scientific progress for human health? First, guarantee access for all to a clear and complete infor-

mation and make sure that no forms of discrimination occur82. 

Transparency in scientific research is a prerequisite to maintain the trust of the public, especially 

those who have to dispose of their embryos. There is evidence that people’s ǁilliŶgŶess to doŶate 
their embryos for scientific purpose is largely influenced by their perception of science and scien-

tists83. Thus, it is essential to provide all individuals – including researchers and potential donors – 

with proper tools to take reasonable decisions about the development of new technologies and 

their application in health care. 

A particular initiative by the Belgian Federal Commission for medical and scientific research on em-

bryos in vitro can be taken as an example in this regard. The Commission has in fact developed a 

system of data collection where information concerning the conduct of embryo research are 

properly disaggregated according to established criteria. By providing clarifications on the meaning 

of basic terms – including embryo and research – and explaining the actual practice of handling 

                                                           
81 Broadly on informed consent and embryo research: COMMITTEE ON PEDIATRIC RESEARCH AND COMMITTEE ON BIOE-

THICS, Human Embryo Research, in Pediatrics, 108, 5, 2001, pp. 813-816; B. LO, V. CHOU, M.I. CEDARS, E. GATES, 

R.N. TAYLOR, R.M. WAGNER, L. WOLF, K.R. YAMAMOTO, Informed consent in human oocyte, embryo, and embryonic 

stem cell research, in Fertility and Sterility, 82, 3, 2004, pp. 559-563; D. HILL, A. JAEGER, Informed consent in 

embryo research, in Reproductive Biomedicine Online, 10, Suppl. 2, 2005, p. 40; T. CAULFIELD, U. OGBOGU, R.M. 

ISASI, Informed consent in embryonic stem cell research: Are we following basic principles?, in CMAJ, 176, 12, 

2007, pp. 1722-1725; E. NELSON, R. MYKITIUK, J. NISKER, J. CHRISTILAW, J.A. COREY, M. HEAMAN, A. LIPPMAN, S. ROD-

GERS, J. SHAPIRO, S. SHERWIN, Informed consent to donate embryos for research purposes, in J. Obstet. Gynaecol. 

Can., 30, 9, 2008, pp. 824-836; THE ETHICS COMMITTEE OF THE AMERICAN SOCIETY FOR REPRODUCTIVE MEDICINE (Ame-

rican Society for Reproductive Medicine, Birmingham, Alabama), Informed consent and the use of gametes 

and embryos for research: a committee opinion, in Fertility and Sterility, 101, 2, 2014, pp. 332-335. 
82 UNGA, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, cit., art. 2(2); UN CESCR General 

Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the Covenant), cit, para. 

12(b). 
83 V. PROVOOST, G. PENNINGS, P. DE SUTTER, J. GERRIS, A. VAN DE VELDE, M. DHONT, PatieŶts͛ ƌefleĐtioŶs ƌegaƌdiŶg the 
option to donate leftover embryos for science, in Reprod Biomed Online, 20, 2010, pp. 880–891; C. SAMORINHA, 

M. SEVERIO, H. MACHADO, B. FIGUEIREDO, C. DE FREITAS, S. SILVA, Couples͛ ǁilliŶgŶess to doŶate eŵďƌǇos foƌ re-

search: a longitudinal study, in Acta Obstet. Gynecol. Scand., 95, 2016, pp. 912–919. 
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embryos in IVF clinics and laboratories, this data collection aims to answer the many questions 

raised by the public and policy makers as to clarify which procedures are used for researching and 

what benefits might derive from the experimentations84. 

However, because in pluralistic societies it is difficult to reach large consensus on issues that involve 

ethical considerations, States should be committed to ensure that, in circumstances innerved with 

socio-ethical sensibility, persons can feel free to act in conformity with their own moral. Neverthe-

less, biomedical progress might be of benefit for public health and the respect for opposing views, 

especially based on religious grounds, must be consistent with the protection and promotion of 

public safety and health85. 

Clear evidence of embryo research would also help with the monitoring of compliance between 

national legislations and the 4A-scheme. The 4A-scheme is a quartet of elements – Availability, Ac-

cessibility, Acceptability and Adaptability – which sets the conditions under which ESC rights should 

be enjoyed.86 Such framework has been applied in several General Comments, including the one on 

the right to health in which the word Adaptability has been changed into Quality87. 

The following considerations might help with the understanding of how medical research would 

impact on the realisation of the right to health. In particular:  

Availability refers to the fact that health facilities, goods and services must be available for everyone 

in sufficient quantity. According to General Comment 14, this includes the underlying determinants 

of health88, to which biological material for health treatments might belong89. It follows that States 

should provide proper information in public registries about the quantity of embryos available 

within their territory but no more destined for reproductive purpose. The goal is to (1) enable sci-

entists to better evaluate the opportunity of using such embryos for research and (2) make the 

public aware of what resources can be accessed for the development of potential therapies for 

untreated diseases. Also, a detailed information concerning the quantity of biological material 

would help those who have to dispose of their embryos make their final decision. 

Accessibility: health facilities, goods and services have to be accessible by everyone without dis-

crimination of any kind. This means that they have to be physically and economically accessible 

                                                           
84 G. PENNINGS,

 
S. SEGERS,

 
S. DEBROCK, B. HEINDRYCKX,

 
V. KONTOZOVA-DEUTSCH, U. PUNJABI, H. VAN DE VELDE, A. VAN 

STEIRTEGHEM, H. MERTES, Human embryo research in Belgium: an overview, in Fertility and Sterility, 108, 1, 2017, 

pp. 96-107. 
85 A.R. CHAPMAN, M.S. FRANKEL, M.S. GARFINKEL Stem Cell Research and Applications: Monitoring the Frontiers of 

Biomedical Research, cit., Preface. 
86 Y. DONDER, The right to enjoy the benefits of scientific progress: in search of state obligations in relation to 

health, in Med Health Care Philos., 14, 4, 2011, pp. 371–381. 
87 UN Committee on the Elimination of Discrimination Against Women, 1999.General Recommendation No. 

24 on Article 12: Women and Health, paras 6-13; UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Hi-

ghest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the Covenant), cit, para. 12; UN Sub-Commission on the Pro-

motion and Protection of Human Rights, Norms on the responsibilities of transnational corporations and other 

business enterprises with regard to human rights, E/CN.4/Sub.2/2003/12/Rev.2, 2003, para. 12. 
88 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 12(a). 
89 Cf para. 1, above. 
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(affordability) for all and that individuals should be properly educated and informed about what 

alternative solutions involving human embryos and hESCs therapies might be at their disposal to 

treat certain diseases. Good knowledge of the possible consequences of accessing hESCs therapies 

is included. However, information accessibility does not affect the right to have personal health 

data kept with maximum confidentiality90. 

Acceptability: all health treatments, goods and services must comply with the cultural context in 

which they are used91. A proper collection of data about the procedures used to treat human em-

bryos would have triple advantage in this regard. First, it could demonstrate that embryos might be 

treated in compliance with the ethical sensibility of the population. Second, the information pro-

vided by public registries might help scientists develop working methods more compatible with the 

social, political and ethical issues of a particular context. Third, a clear and complete information 

about research procedures might encourage governments to adopt proper regulations concerning 

the conduct of experimentations, also providing funding for research that seek to identify mecha-

nisms to, for example, extract hESCs without necessarily destroying the human embryo92. 

Quality: health facilities, goods and services must be scientifically and medically appropriate and of 

a good quality93. The donation of human embryos to research provides scientists with the oppor-

tunity to do clinical trials with human cells, not animal cells, to generate drugs and treatments thus 

obtaining much more effective, safe and faster results94. 

6.1. Monitoring and Accountability 

Monitoring and accountability are crucial elements of the right to highest attainable standard of 

health. Because right-holders are entitled to access information about the benefits of embryo re-

search on health and because governments have a duty to release all relevant material, the results 

of monitoring should be released publicly. Meaningful evidence plays a dual role in relation to ac-

countability. On the one hand, it provides governments with essential information for the develop-

ment of a national health plan95 and for the equal distribution of available resources. On the other 

hand, it provides right-holders with the information they need to claim their right and hold the 

                                                           
90 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 12(b). 
91 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 12(c). 
92 J. SHAND, J. BERG, C. BOGUE, Human Embryonic Stem Cell (hESC) and Human Embryo Research, Committee for 

Pediatric research and Committee on Bioethics, in Pediatrics, 130, 5, 2012, p. 976.  
93 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 12(d). 
94S. SOLOMON, The promise of research with stem cells, Ted Talk, available at: www.ted.com/talks/susan_sol-

omon_the_promise_of_research_with_stem_cells/details (last visited 09/01/2018). 
95 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 55. 

http://www.ted.com/talks/susan_solomon_the_promise_of_research_with_stem_cells/details
http://www.ted.com/talks/susan_solomon_the_promise_of_research_with_stem_cells/details
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government to account when obligations are not satisfactorily fulfilled96. There are multiple ways 

available to governments for the release of relevant information. For example, many countries have 

established independent institutions responsible for reporting on the health status of the popula-

tion with regard to embryo research. These include the Human Fertilisation and Embryology Au-

thority in the United Kingdom and the above mentioned Belgian Federal Commission for medical 

and scientific research on embryos in vitro. The data gathered from monitoring activities may also 

be released in the annual report to Parliament on the implementation of national health plans with 

the information made available at the regional and international levels. 

However, there is a significant number of cases in which the same body is responsible for regulating 

health-related services and for holding those responsible to account at the same time. From the 

right to health perspective, States have an obligation to ensure equal access for all to integrated, 

responsive, effective health systems which are of good quality. Hence, the overlap of functions is 

problematic97. 

While in the past the notion of accountability was primarily linked to judicial courts and remedies, 

new techniques have been developed in recent years. Accountability is now interpreted in broader 

sense as a «constructive accountability» which is no more to be intended as a naming and blaming 

system but as a way to find out what worked and can be repeated and what did not work and 

should be revised in the implementation of the right98. 

This includes an increasing number of forms such as national human rights institutions, public en-

quiries, local health councils, regional health conferences with grassroots participation, public au-

dits or reviews99 and the use of indicators, benchmarks, impact assessments, budgetary analysis 

and so forth100. There is a large number of indicators that health policy makers can use to evaluate 

progress in implementation of the right to health101. Also, and because accountability establishes a 

link between duty-bearers and right-holders, participation of individuals and groups in the devel-

opment, implementation and review of health policy of the right to health is present throughout 

the process of accountability102. Paragraph 42 of General Comment 14 specifies that «While only 

States are parties to the Covenant and thus ultimately accountable for compliance with it, all mem-

                                                           
96 H. POTTS, Accountability and the right to the highest attainable standard of health, Human Rights Centre, 

University of Essex, Colchester, England, 2008; UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest 

Attainable Standard of Health (Art. 12 of the Covenant), cit, para. 59. 
97 G. BACKMAN, P. HUNT, R. KHOSLA, C. JARAMILLO-STROUSS, B.M. FIKRE, C. RUMBLE et al., Health systems and the right 

to health: an assessment of 194 countries., in Lancet, 13, 372, 9655, 2008, pp. 2047-2085. 
98 P. HUNT, Missed opportunities: human rights and the Commission on Social Determinants of Health, in Glo-

bal Health Promotion, 16, 36, 2009; L. FREEDMAN, Achieving the MDGs: health systems as a core social institu-

tion, in Development, 48, 2005, pp. 19-24. 
99 H. POTTS, Accountability and the right to the highest attainable standard of health, cit.; UN CESCR General 

Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the Covenant), cit, para. 

59. 
100 G. BACKMAN, P. HUNT, R. KHOSLA, C. JARAMILLO-STROUSS, B.M. FIKRE, C. RUMBLE et al., op. cit. 
101 S. HARMAN, F. LISK, Governance of HIV/AIDS: Making Participation and Accountability Count, New York, NY, 

2009, p. 70. 
102 A. SCHEDLER, Conceptualizing Accountability, in A. SCHEDLER, L. DIAMOND, AND M. PLATTNER (eds.) The Self- Re-

straining State, Boulder, Colorado, 1999, p. 15. 
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bers of society – individuals, including health professionals, families, local communities, intergov-

ernmental and non-governmental organizations, civil society organizations, as well as the private 

business sector – have responsibilities regarding the realization of the right to health»103. It follows 

that indicators might help a proper evaluation of such participation, together with the protection 

of the right to seek, receive and impart information on the right to health104. 

Taking steps from the section of General Comment 14 where accountability is linked to judicial 

remedies for those victims of abuses105, and in light of the above-mentioned considerations, a 

broader interpretation of the concept of accountability should be taken into account in the analysis 

of the obligations placed by the ICESCR on States parties. Human rights accountability, including 

the right to health, must be integrated into all stages of the domestic policy-making, from planning, 

to budgeting, implementing, monitoring and assessing, taking also into account the role played by 

regional and international accountability systems106. 

Arguably, this might lead to the reasonable assumption according to which the establishment of 

independent bodies aimed to effectively monitor progress and hold duty-bearers accountable in 

relation to the right to health is required by General Comment 14 and thus by the ICESCR. Because 

the ICESCR applies to all health issues falling within article 12 and because there are reasonable 

arguments for which embryo research may be located within article 12, it might be advanced that 

such legally binding requirement may be extended to embryo research when analysed in relation 

to the right to health. Certainly, governments should be left discretion to decide which body would 

better suit the needs of the State, whether a court, an ombudsman or other types of institution. 

Nevertheless, an independent mechanism should be put in place107. 

7. Concluding observations 

The present research aimed to analyse embryo research from the right to health perspective with 

the goal to demonstrate that certain restrictions to such biomedical studies may need a thorough 

review to comply with international human rights standards. Particular attention was dedicated to 

the relevant synergies and worrying gaps existing between the mentioned fields with the view to 

identify the potential opportunities of approaching embryo research from the right to health per-

spective. 

                                                           
103 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, para. 42. 
104 Broadly on how to address deficiency in health indicators: P. HUNT, Report of the Special Rapporteur on the 

right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, 

E/CN.4/2006/48, 2006.  
105 UN CESCR General Comment No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12 of the 

Covenant), cit, paras. 59-62. 
106 V. GAURI, D.M. BRINKS, Courting Social Justice: Judicial Enforcement of Social and Economic Rights in the 

Developing World, Cambridge, England, 2008. 
107 G. PERRONE, Interview with Professor Paul Hunt, cit. 
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It is worth noting that, although the right to enjoy the benefits of science and its applications and 

the right to life were addressed in this article, the research primarily focused on the right to health. 

Concluding observations are as follows: 

Synergies: biomedical progress in the field of embryo research has revealed the enormous potential 

of hESCs for new possible developments in regenerative medicine. Because of their capability to 

differentiate into any type cell of the human body, hESCs represent an essential resource for the 

introduction of new therapies for diseases that are still cause of mortality or morbidity. Examples 

of diseases for which hESCs treatments might be relevant include those resulting from loss or dam-

age of huŵaŶ Đells, suĐh as ParkiŶsoŶ’s Disease, Alzheiŵer’s Disease, spiŶal Đord iŶjuries, diaďetes, 
retinal diseases and cancer. 

Gaps: at the basis of the open debate concerning embryo research there is the absence of consen-

sus over the legal status of the embryo. Because of the ethical sensibility of the issue, international 

human rights treaties and bodies prefer to leave the definition of the embryo to the margin of 

appreciation of single States, thus leading to confusion on whether the embryo can be entitled with 

human rights. Although significant jurisprudence has been developed in this regard, the lack of a 

clear regulation adversely affects the development of scientific research on hESCs with negative 

implications for the right to health. A second relevant gap lies in the fact that States are sometimes 

unwilling to provide clear information about the quantity of supernumerary embryos no more in-

tended for implantation and potentially suitable for research purpose. This might happen, inter alia, 

when a government not monitored by any independent authority tries to contrast the pressure 

coming from public campaigns against a legal ban to donate human embryos to research. However, 

the lack of a proper collection of data hinders the effectiveness of any monitoring mechanisms and 

makes it difficult to hold authorities accountable when violations of human rights occur. 

Opportunities: article 2(1) ICESCR poses a dutǇ oŶ eaĐh State partǇ to «take steps ;…Ϳ to the ŵaǆi-
mum of its available resources» towards the progressive realisation of the rights recognised by the 

Covenant, including the right to the enjoyment of the benefits of scientific progress and its applica-

tions and the right to the highest attainable standard of health. Building on (a) the studies of excel-

lent scholars, (b) the understanding of available resources during the drafting process of the Cove-

nant and (c) the suggestions provided by Committee on the Rights of the Child, it seems reasonable 

and advantageous to include supernumerary embryos no more suitable for reproductive purpose 

within the available resources of a State for the realisation of the right to health. 

In addition, because health research is a fragmented, highly specialised, sectorial activity, problems 

with an effective communication and consultation between biologists and professionals focused on 

different disciplines – e.g. policy makers, health professionals, the public – might easily occur. The 

creation of a public platform for effective communication among different players would represent 

an opportunity to provide a more integrated and coordinated, systems perspective108. 

                                                           
108 PANG T et al., Knowledge for better health - a conceptual framework and foundation for health research 

systems, op. cit., pp. 815-820. 
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With this view, governments may take the following steps:  

• Create a platform for researchers to exchange country experiences on embryo research and 

ensure that proper information is available and accessible for all, including policy makers and 

the public.  

• Elaborate proper guidelines to regulate scientific research on embryos in compliance with hu-

man dignity and rights. In particular, ensure that persons feel free to act in conformity with 

their own moral and that the respect for opposite views is consistent with the protection of 

public safety and health.  

• Identify available resources and set priorities on new research.  

• Establish an effective monitoring and accountability mechanism, also introducing an inde-

pendent body responsible for checking progress and holding duty-bearers accountable if vio-

lations of human rights occur. 

• Ensure that the population is well educated about embryo research and the right to health and 

that everyone is allowed and encouraged to participate in the relating decision-making process 

concerning policies, programmes, practises and legislation. 

Biomedical research has largely proved to be impactful for the extraordinary advancement in the 

prevention, treatment and care of human diseases. By approaching embryo research from the right 

to health perspective, enormous opportunities might arise for treating major diseases that are still 

cause of human mortality. 
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Il Protocollo di Nagoya 

e l’attuazioŶe del priŶcipio di Access and Benefit Sharing 

coŶ particolare riferiŵeŶto all’user compliance pillar 

Ilja Richard Pavone 

ABSTRACT: The principle of Access and Benefit Sharing (ABS) in the context of natural 

resources (and in particular of genetic resources) sets forth the duty for the States 

and the firms that wish to have access to these resources to sign an agreement with 

the provider (Mutually Agreed Terms - MAT) on the basis of a Previous Informed 

Consent - PIC. This agreement must envisage the benefits to be shared – that may 

be may be monetary or non-monetary – in favour of both the provider and the local 

or indigenous populations whose traditional knowledge is associated with genetic 

resources. This paper focuses on some legal issues of the Nagoya Protocol on Ac-

cess and Benefit Sharing with particular reference to the duties of the users of ge-

ŶetiĐ ƌesouƌĐes ;͚useƌ ĐoŵpliaŶĐe pillaƌ͛Ϳ. To date, iŶ faĐt, the legal aŶalǇsis mainly 

foĐuses oŶ the duties of the pƌoǀideƌs of geŶetiĐ ƌesouƌĐes ;͚pƌoǀideƌ pillaƌ͛Ϳ, siŶĐe 
it is their primary interest to adopt ABS legislation. However, it is clear that an ef-

fective ABS regime must also be based on an adequate implementation mechanism 

ďǇ the useƌs͛ side. IŶ this ƌegaƌd, the EuƌopeaŶ UŶioŶ (EU) has adopted Regulation 

No. 511/2014 (the ABS Regulation), that establishes clear due diligence duties upon 

Member States with the goal of avoiding and identifying cases of violations of the 

Protocol. This Regulation confirms the EU ambition to guarantee high standards of 

environmental protection. 

KEYWORDS: Access and Benefit Sharing; Nagoya Protocol; Genetic Resources; ABS 

Regulation 

SOMMARIO: 1. Introduzione. – 2. Il principio del benefit sharing nel diritto internazionale. – 3. 3. La Convenzione 

sulla diversità biologica e il riconoscimento di diritti sovrani sulle risorse genetiche. – 4. Le condizioni per 

l͛aĐĐesso alle ƌisoƌse geŶetiĐhe pƌeǀiste dalla Convenzione sulla diversità biologica: Il PIC e il MAT. – 5. Il Pro-

tocollo di Nagoya. – 5.1 Aspetti generali. – 5.2 I due pilastri del Protocollo di Nagoya. – 6. Il Regolamento ABS 

– 7. Conclusioni. 

                                                           
 PhD, Ricercatore presso ITB-CNR, Biolaw Unit. Mail ilja.pavone@cnr.it. Contributo sottoposto a doppio ref-

eraggio anonimo. 
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1. Introduzione 

li ultimi 40 anni hanno registrato notevoli sviluppi nel settore della medicina e della biolo-

gia. A paƌtiƌe dal ϭϵϳϬ ĐoŶ l͛iŶĐessaŶte sǀiluppo dell͛iŶgegŶeƌia geŶetiĐa, il DNA ğ diǀeŶtato 
una fonte di valore. Allo stesso tempo si è registrato un declino della biodiversità (intesta 

Đoŵe diǀeƌsità geŶetiĐa tƌa e Ŷell͛aŵďito di diǀeƌse speĐieͿ, il Đui Đalo ğ diǀeŶtata uŶa ƋuestioŶe di 
iŶteƌesse gloďale a paƌtiƌe dalla CoŶfeƌeŶza di StoĐĐolŵa sull͛aŵďieŶte uŵaŶo del ϭϵϳϮ1. 

In seguito a questi progressi tecnici, specialmente nel settore delle biotecnologie, le risorse geneti-

Đhe soŶo diǀeŶtate seŵpƌe più iŵpoƌtaŶti peƌ l͛aŵďito ĐoŵŵeƌĐiale ;settoƌe faƌŵaĐeutiĐo, Đosŵe-
tico) e sono pertanto divenute oggetto di un dibattito che riguarda principalmente la loro appro-

priazione attraverso diritti di proprietà intellettuale (͞IŶtelleĐtual PƌopeƌtǇ Rights͟ – IPRs). 

Il problema principale risiede nel fatto che le risorse genetiche da un lato, e la tecnologia utilizzata 

peƌ il loƌo sfƌuttaŵeŶto dall͛altƌo, ŶoŶ soŶo eƋuaŵeŶte distƌiďuite sotto il pƌofilo geografico ed 

economico. Infatti, lo scenario globale è caratterizzato da un ͞clear divide͟: l͛iŶŶoǀazioŶe, la ƌiĐeƌĐa 
e lo sviluppo (R&D) e i fondi e il knowledge per la ricerca sono localizzati nel nord del mondo, la 

biodiversità nel sud (i c.d. ͞megadiverse countries͟Ϳ. Pertanto, tale scenario richiede un bilancia-

mento di interessi tra Paesi che posseggono le risorse (͞providers͟Ϳ e Paesi che posseggono le bio-

tecnologie per sfruttarle e trarne un profitto (͞users͟Ϳ, al fine di condividere equamente i benefici 

che derivano dal loro sfruttamento commerciale attraverso lo sviluppo di prodotti farmaceutici o 

ĐosŵetiĐi. IŶfatti, la pƌassi diffusa sopƌattutto Ŷegli aŶŶi ͛ϴϬ di utilizzaƌe tali ƌisoƌse seŶza uŶa pƌeǀia 
autorizzazione da parte del Paese fornitore ha dato luogo al fenomeno della biopirateria2, che può 

essere considerata come una moderna forma di colonizzazione3. 

Il PƌotoĐollo di NagoǇa ƌelatiǀo alla CoŶǀeŶzioŶe sulla diǀeƌsità ďiologiĐa sull͛aĐĐesso alle ƌisoƌse 
geŶetiĐhe e sull͛eƋuità e giusta condivisione dei benefici derivanti dal loro utilizzo (2014) costituisce 

una risposta alla biopirateria e il tentativo di costruire una cornice giuridica condivisa che attui il 

pƌiŶĐipio dell͛Access and Benefit Sharing4. 

Tale principio implica la redistribuzione dei benefici tra differenti stakeholders per determinate at-

tività che implicano lo sfruttamento di una particolare risorsa naturale sotto forma di incentivi, op-

portunità di lavoro, versamento di royalties, o altre forme di ricompensa che possono avere natura 

finanziaria o non monetaria. Le modalità di condivisione dei benefici sono generalmente regola-

mentate o da accordi bilaterali – come nel caso di utilizzo di risorse genetiche associate a cono-

scenze tradizionali – e/o fondi multilaterali come nel caso della gestione delle foreste, delle attività 

minerarie e delle risorse fitogenetiche. 

                                                           
1 Declaration of the United Nations Conference on the Human Environment Stockholm, 16 June 1972. Il Prin-
cipio 4 della Dichiarazione di Stoccolma stabiliva che «the heƌitage of ǁildlife aŶd its haďitat […] aƌe Ŷoǁ 
gravely imperilled by a combination of adverse factors». 
2 Sul tema della biopirateria, cfr. F. RABITZ, Biopiracy after the Nagoya Protocol: Problem Structure, Regime 

Design and Implementation Challenges, in Brazilian Political Science Review, 9 (2), 2015, pp. 30-53. 
3 V. SHIVA, Biopiracy. The Plunder of Nature and Knowledge, Cambridge, Massachussets, 1997, at 11. 
4 M. FUMAGALLI MERAVIGLIA, La tutela iŶterŶazioŶale dell’aŵďieŶte, in U. DRAETTA, M. FUMAGALLI MERAVIGLIA 

(eds.), Il diritto delle organizzazioni internazionali. Parte speciale, Milano, 2011, p. 163 ss. at 185. 
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La ƋuestioŶe pƌiŶĐipale ƌisiede oƌa Ŷell͛attuazioŶe delle Ŷoƌŵe ĐoŶteŶute Ŷel PƌotoĐollo. A tal ƌi-
guardo, esso prevede obblighi asimmetrici per le Parti, a seconda se si sia in presenza di un soggetto 

fornitore o di un potenziale utilizzatore (͞Access Pillar͟ ed ͞User Compliance Pillar͟Ϳ. 
Infatti, i detentori di risorse genetiche devono prevedere nel proprio ordinamento un meccanismo 

per la concessione dei diritti di sfruttamento basato su un previo consenso informato delle popola-

zioni coinvolte e su un vero e proprio contratto che deve essere stipulato tra fornitore ed utilizza-

tore. Gli Stati le cui imprese o enti di ricerca siano interessati ad attività di bioprospezione devono, 

dal canto loro, adottare legislazioni ad hoc che prevedano un adeguato meccanismo di monitorag-

gio sulle attività di bioprospezione svolte dalle proprie imprese e/o enti di ricerca ed università. 

Nel pƌeseŶte studio Đi si foĐalizzeƌà sull͛attuazione del Protocollo dal lato degli utilizzatori e si valu-

teƌaŶŶo le ŵisuƌe adottate dall͛UŶioŶe euƌopea ;UEͿ ;uŶo dei pƌiŶĐipali utilizzatoƌiͿ tƌaŵite il Re-
golamento ABS in attuazione del c.d. ͞user compliance pillar͟ del Protocollo di Nagoya. Infatti, se 

dal lato dei detentori delle risorse genetiche si presentano problemi di attuazione (legislazioni ina-

deguate, politiche nazionalistiche e di chiusura verso investitori esteri), i maggiori progressi legisla-

tivi si registrano da parte degli utilizzatori. 

Il RegolaŵeŶto ABS ĐoŶfeƌŵa il ƌuolo Đhiaǀe Đhe l͛UE ǀuole ƌiǀestiƌe sul piaŶo gloďale a difesa 
dell͛aŵďieŶte e della ďiodiǀeƌsità. IŶfatti, l͛iŶsieŵe dei ƌegolaŵeŶti, diƌettiǀe e pƌogƌaŵŵi di azioŶe 
dell͛UE Ŷei settoƌi Đhe ǀaŶŶo dalla tutela della ďiodiǀeƌsità e degli habitat, dalla lotta ai cambiamenti 

ĐliŵatiĐi, alla tutela del ďeŶesseƌe aŶiŵale fiŶo alla pesĐa sosteŶiďile, faŶŶo sì Đhe l͛UE pƌeseŶti i 
più eleǀati staŶdaƌd di pƌotezioŶe dell͛aŵďieŶte a liǀello ŵoŶdiale. 

2. Il principio del benefit sharing nel diritto internazionale 

Il principio di Benefit Sharing (BS) (ora evolutosi in Access and Benefit Sharing – ABS ) – così come 

declinato nella Convenzione sulla diversità biologica (CDB - 1992) e nel Protocollo di Nagoya – pre-

vede che i benefici economici derivanti dallo sfruttamento commerciale di una determinata risorsa 

naturale debbano essere equamente ripartiti tra il ͞proprietario͟ della risorsa genetica ed il sog-

getto che è riuscito a trarne un profitto. 

Pur essendo uno dei principi cardine del ŵodeƌŶo diƌitto dell͛aŵďieŶte, i pƌiŵi ƌifeƌiŵeŶti haŶŶo, 
tuttaǀia, uŶ͛oƌigiŶe ͞antica͟ e possono essere rinvenuti nel diritto internazionale dei diritti umani a 

paƌtiƌe dalla ŶasĐita dell͛ONU. IŶfatti, il ĐoŶĐetto di BS ğ stato ƌiĐoŶosĐiuto peƌ la pƌima volta in 

ambito internazionale nella Dichiarazione universale sui diritti umani del 1948, che ha affermato 

͞the ƌight of eǀeƌǇoŶe to shaƌe iŶ sĐieŶtifiĐ adǀaŶĐeŵeŶts aŶd its ďeŶefits͟ ;aƌtiĐolo ϮϳͿ. Il Patto sui 
diritti economici, sociali e culturali ha poi nuovamente previsto il diritto di ogni persona di godere 

dei ďeŶefiĐi del pƌogƌesso sĐieŶtifiĐo e le sue appliĐazioŶi all͛aƌtiĐolo ϭϱ, paƌ. ϭ, (b) ;͞the ƌight to 
eŶjoǇ the ďeŶefits of sĐieŶtifiĐ pƌogƌess aŶd its appliĐatioŶs͟Ϳ5. UŶ͛espƌessa disposizione sul benefit 

                                                           
5 L͛aƌtiĐolo ϭϱ, Paƌa. ϭ, ;b) recita: «The States Parties to the present Covenant recognize the right of everyone: 
(b) To enjoy the benefits of scientific progress and its applications». 
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sharing, che è strettamente collegata alle due citate disposizioni, è anche contenuta nella Dichiara-

zioŶe dell͛UNESCO sulla ďioetiĐa e i diƌitti uŵaŶi ;ϮϬϭϱͿ6. 

Alla luce di queste norme si evince che il benefit sharing deriva dal diritto alla scienza che è previsto 

sia dalla Dichiarazione universale sia dal Patto sui diritti economici, sociali e culturali negli articoli 

dedicati ai diritti culturali, insieme al diritto «to participate in the cultural life» e il diritto «to enjoy 

the arts» (art. 15, par. 1, (a) e (c))7. 

Benefit sharing e diritto alla scienza si legano poi alla nozione di diritto allo sviluppo se consideriamo 

che il godimento del diritto alla scienza è una conseguenza del BS, che a sua volta permette alle 

popolazioni dei Paesi in Via di Sviluppo (PVS) – secondo quanto stabilito dalla Dichiarazione 

dell͛ONU sul pƌogƌesso e lo sǀiluppo Ŷel Đaŵpo soĐiale ;1969) – di «enjoy an increase in the use of 

science and technology for the benefit of the social development of society» (art. 13, para. 1)8. Nella 

prospettiva del diritto allo sviluppo, la Convenzione ILO No. 169 sui diritti dei popoli indigeni e tribali 

(1989) ha stabilito che i popoli interessati devono partecipare ai benefici derivanti da attività che 

implichino lo sfruttamento di risorse naturali (art. 15, par. 2); il BS è pertanto una componente 

inerente il diritto alla terra ed alle risorse naturali delle popolazioni indigene.  

Nella sua aĐĐezioŶe più ƌeĐeŶte, il BS ğ Đollegato alla ŶozioŶe di patƌiŵoŶio ĐoŵuŶe dell͛uŵaŶità, 
riferito alle risorse dello spazio extra-atmosferico9 e dei fondali marini10 ed al genoma umano11, che 

ha lo scopo di evitare che pochi Stati in possesso di ingenti disponibilità economiche e tecnologiche 

possano sfruttare tali risorse condivise a discapito dei Paesi poǀeƌi e dell͛aŵďieŶte12. 

                                                           
6 L͛aƌtiĐolo ϭϱ della DiĐhiaƌazioŶe ƌeĐita: «Benefits resulting from any scientific research and its applications 
should be shared with society as a whole and within the international community, in particular with develop-
ing countries». 
7 M. MANCISIDOR, Is There Such a Thing as a Human Right to Science in International Law? in ESIL Reflections, 
4 (1), 2015, 3 ss., http://www.esil-sedi.eu/sites/default/files/Mancisidor%20Reflection%20%28Word-
%29.pdf. 
8 UNGA Declaration on Social Progress and Development, 1966. 
9 L͛aƌt. ϭϭ, paƌa. ϭ, dell͛AĐĐoƌdo Đhe ƌegola le attiǀità degli Stati sulla LuŶa e sugli altƌi Đoƌpi Đelesti del ϭϵϳϵ 
riconosce che la luna e le sue risorse naturali sono patrimonio comune dell͛uŵaŶità e Đhe a tal fiŶe il loƌo 
sfƌuttaŵeŶto ğ ƌegolaŵeŶtato da uŶ ͞ƌegiŵe iŶteƌŶazioŶale͟ Đhe deǀe, tƌa l͛altƌo, gaƌaŶtiƌe «an equitable 
sharing by all States Parties in the benefits derived from those resources, whereby the interests and needs of 
the developing countries, as well as the efforts of those countries which have contributed either directly or 
indirectly to the exploration of the moon, shall be given special consideration» (Articolo 11, Para. 7, d). 
10 L͛aƌt. ϴϮ, Paƌa. ϰ della CoŶǀeŶzioŶe di MoŶtego BaǇ sul diƌitto del ŵaƌe del ϭϵϴϮ ;͞EǆploitatioŶ of the CoŶ-
tiŶeŶtal Shelf ďeǇoŶd ϮϬϬ ŶautiĐal ŵiles͟) stabilisce che «the payments or contributions shall be made 
through the Authority, which shall distribute them to States Parties to this Convention, on the basis of equi-
table sharing criteria, taking into account the interests and needs of developing States, particularly the least 
developed and the land-locked among them». CoŶ ƌifeƌiŵeŶto alle ƌisoƌse dei foŶdali ŵaƌiŶi ;l͛͞Aƌea͟Ϳ l͛aƌti-
colo 136 prevede che «The Area and its resources are the common heritage of mankind» e l͛aƌtiĐolo ϭϰϭ 
stabilisce che «activities in the Area shall, as specifically provided for in this Part, be carried out for the benefit 
of mankind as a whole, irrespective of the geographical location of States, whether coastal or land-locked». 
11 La DiĐhiaƌazioŶe dell͛UNESCO sul geŶoŵa uŵaŶo e i diƌitti uŵaŶi ;ϭϵϵϳͿ affeƌŵa all͛aƌtiĐolo ϭ Đhe il geŶoŵa 
uŵaŶo ğ patƌiŵoŶio ĐoŵuŶe dell͛uŵaŶità. 
12E. MORGERA, The Need for an International Legal Concept of Fair and Equitable Benefit Sharing, in The Euro-

pean Journal of International Law, 27 (2), 2016, pp. 353-383, at 358. 

http://www.esil-sedi.eu/sites/default/files/Mancisidor%20Reflection%20%28Word%29.pdf
http://www.esil-sedi.eu/sites/default/files/Mancisidor%20Reflection%20%28Word%29.pdf
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Un vero e proprio regime giuƌidiĐo iŶteƌŶazioŶale sull͛͞Access and Benefit Sharing͟ è stato princi-

palŵeŶte sǀiluppato Ŷell͛aŵďito del diƌitto iŶteƌŶazioŶale dell͛aŵďieŶte da paƌte dell͛ONU nei set-

tori della biodiversità, della deforestazione e dei cambiamenti climatici, superando la precedente 

dimensione intra-statale. Infatti, se prima era lo Stato che aveva un obbligo di garantire ai propri 

ĐittadiŶi il godiŵeŶto dei ďeŶefiĐi deƌiǀaŶti dallo sǀiluppo della sĐieŶza Ŷell͛ottica della tutela dei 

diƌitti foŶdaŵeŶtali, oƌa l͛oďďligo di ĐoŶdiǀisioŶe – in una dimensione inter-statale – è a carico dello 

Stato utilizzatore nei confronti dello Stato detentore (che poi a sua volta ripartirà i benefici con le 

popolazioni locali). 

Infatti, nella sua moderna accezione, il concetto di equa condivisione dei benefici si basa su presup-

posti diversi. Mentre nel settore dei diritti umani esso si lega principalmente al diritto alla cultura 

ed al diƌitto alla sĐieŶza, Ŷell͛aŵďito del diƌitto dell͛aŵďieŶte pƌeseŶta tƌe eleŵeŶti. IŶ pƌiŵo luogo, 
è uno strumento per bilanciare le ineguaglianze insite nel meccanismo dei diritti di proprietà intel-

lettuale che tende a privilegiare i Paesi più ricchi (in quanto gli unici che sono dotati di sufficienti 

risorse economiche e knowledge per sfruttare economicamente una particolare risorsa naturale); 

in secondo luogo è uno strumento che permette alle popolazioni locali o indigene di ottenere i 

ďeŶefiĐi deƌiǀaŶti dall͛utilizzo a fiŶi ĐoŵŵeƌĐiali delle ƌisoƌse naturali; infine è uno strumento volto 

a sensibilizzare queste popolazioni alla conservazione della biodiversità (in quanto fonte di guada-

gno). 

I pƌiŶĐipali stƌuŵeŶti giuƌidiĐi iŶteƌŶazioŶali a tutela dell͛aŵďieŶte espƌessaŵeŶte dediĐati all͛ABS 
sono rappreseŶtati dalla CoŶǀeŶzioŶe sulla diǀeƌsità ďiologiĐa del ϭϵϵϮ ;l͛eƋua ĐoŶdiǀisioŶe dei ďe-
nefici è inserita tra i tre obiettivi prioritari della Convenzione insieme alla conservazione della diver-

sità biologica, l'utilizzazione durevole dei suoi elementi), dalle LiŶee guida di BoŶŶ sull͛aĐĐesso alle 
ƌisoƌse geŶetiĐhe e sulla ƌipaƌtizioŶe dei ďeŶefiĐi deƌiǀaŶti dal loƌo utilizzo Ŷell͛aŵďito della ĐoŶǀeŶ-
zione sulla diversità biologica del 2002 e dal Protocollo di Nagoya13.  

Tali accordi si caratterizzano per un approccio bilaterale al benefit sharing, prevedendo nello speci-

fico la stipula di appositi accordi (͞ABS agreements͟Ϳ tra fornitore ed utilizzatore, che contengano 

specifiche clausole sui benefici che devono essere corrisposti al Paese che possiede le risorse gene-

tiche ed alle popolazioni interessate 

Nel settore dei cambiamenti climatici e della deforestazione, sebbene né la Convenzione quadro 

sui ĐaŵďiaŵeŶti ĐliŵatiĐi ;ϭϵϵϮͿ, ŶĠ l͛AĐĐoƌdo di Paƌigi ;ϮϬϭϱͿ ĐoŶteŶgaŶo ƌifeƌiŵeŶti diƌetti all͛ac-

cess and benefit sharing14, il programma REDD +15, volto a ridurre le emissioni di CO2 provenienti 

                                                           
13 Il PƌotoĐollo di NagoǇa ğ espƌessaŵeŶte ƌiĐhiaŵato dall͛Oďiettiǀo ϭϲ degli AiĐhi BiodiǀeƌsitǇ Taƌgets, iŶĐluso 
nello Strategic Goal D ;͞EŶhaŶĐe the ďeŶefits to all fƌoŵ ďiodiǀeƌsitǇ aŶd eĐosǇsteŵ seƌǀiĐes͟Ϳ, Đhe ƌeĐita «By 
2015, the Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits 
Arising from their Utilization is in force and operational, consistent with national legislation». 
14 È oppoƌtuŶo sottoliŶeaƌe Đhe, ĐoŵuŶƋue, l͛aƌt. ϳ, paƌa. ϱ, dell͛AĐĐoƌdo di Paƌigi ĐoŶtieŶe uŶ iŵpoƌtaŶte 
ƌifeƌiŵeŶto al ƌuolo delle ĐoŶosĐeŶze tƌadizioŶali delle popolazioŶi iŶdigeŶe Ŷell͛adattaŵeŶto ai cambiamenti 
climatici. 
15 ͞Reducing emissions from deforestation and forest degradation and the role of conservation, sustainable 
management of forests and enhancement of forest carbon stocks in developing countries͟. Il programma 
REDD+ costituisce uno dei tƌe pilastƌi della stƌategia dell͛UNEP sulla lotta al ƌisĐaldaŵeŶto gloďale ;iŶsieŵe a 
͞mitigation͟ e a ͞adaptation and resilience͟Ϳ, https://www.unenvironment.org/explore-topics/climate-
change/what-we-do/redd. 

https://www.unenvironment.org/explore-topics/climate-change/what-we-do/redd
https://www.unenvironment.org/explore-topics/climate-change/what-we-do/redd
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dalla deforestazione e dal degrado delle foreste, prevede un meccanismo di condivisione dei bene-

fici attraverso un apposito fondo finanziario. Tale fondo istituito a supporto dei progetti portati 

avanti nel contesto del REDD+ (Forest CarďoŶ PartŶership FaĐility’s ReadiŶess FuŶd), richiede 

espressamente ai Paesi che vogliano ottenere un finanziamento per progetti a tutela e per un uso 

sostenibile delle foreste, di prevedere piani nazionali per il benefit sharing. In tale contesto, per 

benefit sharing si intende un ingente trasferimento di fondi da Paesi industrializzati a Paesi tropicali 

in via di sviluppo per finanziare programmi a tutela delle foreste e della biodiversità16. 

Si segnala, inoltre, che nel contesto della COP 23 di Bonn (6-17 novembre 2017)17, i Paesi insulari, 

che sono quelli maggiormente colpiti dai devastanti effetti del riscaldamento globale, hanno avan-

zato il concetto di ͞climate justice͟; esso implica, tra l͛altƌo, uŶ͛eƋua ĐoŶdiǀisioŶe sia dei ďeŶefiĐi 
che dei danni correlati ai cambiamenti climatici18. 

Nell͛aŵďito degli Istituti SpeĐializzati dell͛ONU ed iŶ paƌtiĐolaƌe della Food and Agricultural Organi-

zation ;FAOͿ, l͛International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture del 2001 

(ITPGR – FAO)19 ha previsto un meccanismo multilaterale di accesso e distribuzione dei benefici 

attƌaǀeƌso l͛istituzioŶe di uŶ foŶdo fiduĐiaƌio, il Benefit Sharing Fund. Tale organismo è finanziato 

dagli stessi utilizzatori di risorse fitogenetiche che detengono brevetti in conseguenza dello sviluppo 

di attività legate al loro sfruttamento20. A differenza del sistema bilaterale della CDB e del Protocollo 

di Nagoya, si è in presenza di un approccio multilaterale al benefit sharing, che permette diretta-

mente agli agricoltori e coltivatori che vivono in PVS di avere accesso a linee di credito per realizzare 

progetti per la coltivazione di varietà vegetali che abbiano una ricaduta positiva in termini di sicu-

rezza alimentare, tutela della biodiversità, lotta ai cambiamenti climatici. Anche alcune linee guida 

della FAO Ŷei settoƌi dell͛utilizzo delle risorse marine21 e dell͛utilizzo della terra e della produzione 

di cibo22 contengono riferimenti al benefit sharing. 

                                                           
16 S. CHAPMAN, M. WILDER, Defining the legal elements of benefit sharing in the context of REDD+, in REDD+ 

Law Project - Working Paper, 2014, https://www.4cmr.group.cam.ac.uk/filecab/redd-law-pro-
ject/21040813%20WP%20Legal%20aspects%20of%20benefit%20sharing%20for%20REDD.pdf. 
17 The twenty-third session of the Conference of the Parties (COP 23), UNFCCC, http://unfccc.int/meet-
ings/bonn_nov_2017/session/10376.php. 
18 Il 16 novembre 2017 è stato proclamato ͞climate justice day͟ Ŷell͛aŵďito della COP Ϯϯ ;http://unfccc.int/fi-
les/side_events_exhibits/application/pdf/climate_justice_day_at_cop23final.pdf). 
19 M.A. MEKOUAR, A Global Instrument on Agrobiodiversity: The International Treaty on Plant Genetic Re-

sources for Food and Agriculture, in FAO Legal Papers Online, 2002, http://www.fao.org/3/a-bb057e.pdf. 
20 R. PAVONI, Accesso alle risorse fitogenetiche e diritti di proprietà intellettuale dopo il Trattato della FAO del 

2001, in La Comunità internazionale, 2003, pp. 369-394. 
21 Il paragrafo 5.1 delle FAO Voluntary Guidelines for Securing Sustainable Small-Scale Fisheries in the Context 

of Food Security and Poverty Eradication pƌeǀede Đhe ͞The GuideliŶes suppoƌt eƋuitaďle distƌiďutioŶ of the 
benefits yielded from responsible management of fisheries and ecosystems, rewarding small-scale fishers 
aŶd fish ǁoƌkeƌs, ďoth ŵeŶ aŶd ǁoŵeŶ͟. 
22 L͛aƌt. ϴ, paƌ. ϲ, delle FAO Voluntary Guidelines on the Responsible Governance of Tenure of Land, Fisheries 

and Forests in the Context of National Food Security ƌeĐita ͞States should deǀelop aŶd publicize policies cov-
ering the use and control of land, fisheries and forests that are retained by the public sector and should strive 
to develop policies that promote equitable distribution of benefits from State-owned land, fisheries and for-
ests.͟ 

https://www.4cmr.group.cam.ac.uk/filecab/redd-law-project/21040813%20WP%20Legal%20aspects%20of%20benefit%20sharing%20for%20REDD.pdf
https://www.4cmr.group.cam.ac.uk/filecab/redd-law-project/21040813%20WP%20Legal%20aspects%20of%20benefit%20sharing%20for%20REDD.pdf
http://unfccc.int/meetings/bonn_nov_2017/session/10376.php
http://unfccc.int/meetings/bonn_nov_2017/session/10376.php
http://unfccc.int/files/side_events_exhibits/application/pdf/climate_justice_day_at_cop23final.pdf
http://unfccc.int/files/side_events_exhibits/application/pdf/climate_justice_day_at_cop23final.pdf
http://www.fao.org/3/a-bb057e.pdf
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Il regime giuridico appena esaminato, sia esso bilaterale o multilaterale, trova applicazione esclusi-

vamente per le risorse genetiche non-umane: ciò implica che in ambito internazionale non esiste 

un obbligo di condivisione derivante dallo sfruttamento delle risorse genetiche umane. Costituisce 

uŶ͛eĐĐezioŶe a ƋuaŶto appeŶa detto il Pandemic Influenza Preparedness Framework (World Health 

Organization, 2011), che ha costituito un sistema multilaterale per la condivisione di campioni di 

ǀiƌus dell͛iŶflueŶza ed iŶ paƌtiĐolare per la condivisione dei vaccini prodotti dalla ricerca in tale set-

tore. 

Ma cosa si intende esattamente per benefit sharing e qual è la sua portata giuridica? Il benefit sha-

ring pƌeseŶta alĐuŶi eleŵeŶti Đhiaǀe, Ƌuali la ĐoŶdiǀisioŶe dell͛iŶfoƌŵazioŶe sĐieŶtifiĐa e la pƌoŵo-
zione della cooperazione scientifica tra Paesi industrializzati e Paesi in via di sviluppo, il trasferi-

mento di tecnologia, la valorizzazione della conoscenza tradizionale delle popolazioni indigene e 

delle comunità locali. È stato definito in dottrina come «the action of giving a portion of ad-

vantages/profits derived from the use of genetic resources or traditional knowledge to resource 

providers».23 Tuttavia, una definizione condivisa in ambito universale non è stata ancora fornita, 

ŵeŶtƌe Ŷel ĐoŶtesto ƌegioŶale dell͛UŶioŶe AfƌiĐaŶa la poƌtata giuƌidiĐa del BS ğ stata Đhiaƌita Ŷel 
senso di «the sharing of whatever accrues from the use of biological resources, community know-

ledge, technologies, innovations or practices»24. 

Mentre si discute ancora in dottrina sulla reale portata giuridica del benefit sharing (per alcuni si 

sarebbe in presenza di un principio generale del diritto internazionale)25, si segnala il passaggio con-

cettuale da benefit sharing ad access and benefit sharing in seguito al riconoscimento agli Stati di 

diritti sovrani sulle proprie risorse naturali. Ciò implica che gli Stati regolano liberamente le condi-

zioni di accesso alle proprie risorse e stabiliscono quali benefici debbono ottenere in cambio. 

Come sottolineato da alcuni autori, la relazione tra ͞access͟ da un lato e ͞benefit sharing͟ dall͛altƌo 
lato possono essere descritti come due facce della stessa medaglia o due elementi tra di loro inter-

dipeŶdeŶti. IŶfatti, l͛aĐĐoƌdo sulla ĐoŶdiǀisioŶe dei ďeŶefiĐi ğ pƌeĐoŶdizioŶe peƌ l͛aĐĐesso; e ǀiĐe-
ǀeƌsa, i ďeŶefiĐi deǀoŶo esseƌe ĐoŶdiǀisi solo ƋuaŶdo ǀeŶga gaƌaŶtito l͛aĐĐesso26. 

Al riguardo, è opportuno sottolineare come il concetto originario mirasse a garantire esclusiva-

mente gli interessi e i diritti di ciascun individuo in una dimensione intra-statale («the right of eve-

ryone»Ϳ; ŵeŶtƌe il seĐoŶdo ğ ǀolto a tutelaƌe gli iŶteƌessi degli Stati e dell͛aŵďieŶte stesso. SoŶo 
infatti gli Stati detentori, destinatari dei benefici ottenuti dai Paesi utilizzatori o dalle loro aziende, 

a ƌipaƌtiƌe tali ďeŶefiĐi ĐoŶ le popolazioŶi loĐali o iŶdigeŶe. E Ƌui si pƌeseŶta l͛altƌo eleŵeŶto di 

                                                           
23 D. SCHROEDER, BeŶefit ShariŶg: it’s tiŵe for a defiŶitioŶ, in Journal of Medical Ethics, 33 (4), 2007, pp. 205-
209, at 205. 
24 Organisation of African Unity, African model legislation for the protection of the rights of local communities, 

farmers, and breeders and for the regulation of access to biological resources, 2000. 
http://ǁǁǁ.gƌaiŶ.oƌg/ďƌl_files/oau-ŵodel-laǁ-eŶ.pdf. 
25 E. MORGERA, Fair and equitable benefit-sharing: history, normative content and status in international law, 
in BENELEX Working Paper N. 12 (April 2017), disponibile al seguente indirizzo web: file:///C:/Docu-
ments%20and%20Settings/User/Desktop/MORGERA%20ABS.pdf., R. PAVONI, D. PISELLI, Access to genetic re-

sources and benefit-sharing, in Elgar Encyclopedia of Environmental Law, 2017, pp. 237-250. 
26 C. GODT, Enforcement of Benefit-Sharing Duties in User Countries, in E.C. KAMAN, G. WINTER (eds), Genetic 

Resources, Traditional Knowledge & the Law: Solutions for Access and Benefit Sharing, Londra, 2009, pp. 419-
438, at 419. 

http://www.grain.org/brl_files/oau‐model‐law‐en.pdf
file:///C:/Documents%20and%20Settings/User/Desktop/MORGERA%20ABS.pdf
file:///C:/Documents%20and%20Settings/User/Desktop/MORGERA%20ABS.pdf
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novità: infatti, nella sua moderna accezione, così come declinato nella Convenzione sulla biodiver-

sità e Ŷel PƌotoĐollo di NagoǇa, l͛ABS ŶoŶ ğ ĐoŶĐepito Đoŵe uŶ ŵeƌo stƌuŵeŶto ĐoŵpeŶsatoƌio a 
favore delle popolazioni indigene che viene elargito come una sorta di compensazione per la viola-

zione dei loro diritti, bensì come una ricompensa per il ruolo da loro svolto nella custodia delle 

conoscenze tradizionali associate alle risorse genetiche. 

3. La Convenzione sulla diversità biologica e il riconoscimento di diritti sovrani sulle ri-

sorse genetiche 

La principale novità concettuale della CDB consiste nel riconoscimento agli Stati di diritti sovrani 

sulle proprie risorse biologiche (incluse le risorse genetiche) (articolo 15), e nel definivo supera-

ŵeŶto della pƌeĐedeŶte ĐoŶĐezioŶe di tali ƌisoƌse Đoŵe patƌiŵoŶio ĐoŵuŶe dell͛uŵaŶità27. 

Nel passato le risorse genetiche erano, infatti, considerate come risorse ͞open-aĐĐess͛28 e, per-

tanto, potevano essere acquisite gratuitamente dagli utilizzatori e senza previa autorizzazione, se-

ĐoŶdo ƋuaŶto staďilito dall͛International Undertaking on Plant Genetic Resources for Food and Agri-

culture adottato dalla FAO Ŷel ϭϵϴϯ ;l͛IŶtesa iŶteƌŶazioŶale sulle ƌisoƌse fitogeŶetiĐheͿ29. Tale di-

chiarazione di principi qualificava le risorse fitogenetiche, nello specifico, come patrimonio comune 

dell͛uŵaŶità, e pƌevedeva per esse un regime di libero accesso e di libero scambio30. IŶfatti, l͛aƌt. ϭ 
dell͛IŶtesa staďiliǀa Đhe «The Undertaking is based on the universally accepted principle that plant 

genetic resources are a heritage of mankind and consequently should be available without re-

striction». 

Tuttavia, alla luce del notevole aumento del valore commerciale del materiale genetico in conse-

gueŶza dello sǀiluppo delle ŵodeƌŶe ďioteĐŶologie e dell͛appliĐazioŶe del ŵeĐĐaŶisŵo di pƌopƌietà 

                                                           
27 La sovranità permanente degli Stati sulle risorse naturali presenti sul proprio territorio era già stata ricono-
sciuta a liǀello iŶteƌŶazioŶale dal PƌiŶĐipio Ϯϭ della DiĐhiaƌazioŶe di StoĐĐolŵa sull͛aŵďieŶte uŵaŶo. 
28 La ŶozioŶe di patƌiŵoŶio ĐoŵuŶe dell͛uŵaŶità si ğ sǀiluppata Ŷel diƌitto iŶteƌŶazioŶale a paƌtiƌe dagli 
aŶŶi ͛ϳϬ iŶ liŶea ĐoŶ la ĐoŶĐezioŶe di Nuoǀo OƌdiŶe EĐoŶomico Internazionale ed ha trovato applicazione 
principalmente agli spazi non sottoposti alla giurisdizione di alcuno Stato e pertanto qualificabili come res 

communes omnium (lo spazio extra-atŵosfeƌiĐo, la luŶa e i Đoƌpi Đelesti, i foŶdali ŵaƌiŶi, l͛AŶtaƌtide). In par-
ticolare, la Convenzione UNESCO sul patrimonio culturale e naturale identificava alcuni beni culturali e natu-
rali come beni di eccezionale interesse e li qualificava come patrimonio comune, in quanto la loro distruzione 
o danneggiamento non arreĐaǀa daŶŶo solo allo Stato iŶ Đui tali ďeŶi eƌaŶo situati ŵa all͛iŶteƌa ĐoŵuŶità 
internazionali. In seguito, i Paesi industrializzati hanno deciso di sottoporre le risorse naturali al regime del 
patƌiŵoŶio ĐoŵuŶe, al fiŶe di gaƌaŶtiƌe uŶ͛adeguata tutela dell͛aŵďieŶte. Tale deĐisioŶe ha da suďito iŶĐoŶ-
trato una forte opposizione da parte dei PVS che vedevano in essa un ostacolo alle loro possibilità di sviluppo 
economico derivante da uno sfruttamento commerciale delle risorse naturali presenti sul loro territorio. Cfr. 
S. MARCHISO, Corso di diritto internazionale, Torino, 2017, 220 ss. 
29 L͛International Undertaking on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture è stato adottato con Riso-
luzione 8/83 del 23 novembre 1983. M. BOWMAN, The Nature, Development and Philosophical Foundations of 

the Biodiversity Concept in International Law, in M. BOWMAN, C. REDGWELL (eds.), International Law and the 

Conservation of Biological Diversity, London-The Hague-Boston, 1995, pp. 5-31. 
30 G.L. ROSE, The International Undertaking on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture: Will the Paper 

be Worth the Trees? In N. TOIANOFF (ed), Accessing Biological Resources: Complying with the Convention on 

Biological Diversity, Londra, 2004, pp. 55-90. 



E
ssays 

 

   

259 Il PƌotoĐollo di NagoǇa e l͛attuazioŶe del pƌiŶĐipio di AĐĐess aŶd BeŶefit ShaƌiŶg 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 f

ro
m

 w
w

w
.b

io
d

ir
it

to
.o

rg
. 

IS
SN

 2
2

8
4

-4
5

0
3

 

intellettuale basato sui brevetti, era sempre più difficile far ricadere le risorse genetiche in tale re-

gime. In particolare, le risorse genetiche venivano spesso prelevate dal Paese di origine in quanto 

patrimonio comune, ma poi vi rientravano sotto forma di prodotto commerciale31. 

Si è avviato, pertanto, un processo di revisione normativa in primis in seno alla FAO volto a ridiscu-

tere la ͞natura giuridica͟ delle risorse genetiche (in particolare di quelle fitogenetiche) che ha com-

portato una nuova concezione delle risorse genetiche intese come ͞ proprietà͟ dello Stato (sebbene 

aŶĐoƌa ĐoŶsideƌate allo stesso teŵpo Đoŵe patƌiŵoŶio dell͛uŵaŶitàͿ32. La Risoluzione 3/91 del 25 

novembre 1991 – Đhe ha eŵeŶdato l͛International Undertaking – ha infatti riconosciuto agli Stati 

diritti sovrani sulle proprie risorse fitogenetiche33. A tale risoluzione è seguito il Code of Conduct for 

Plant Germplasm Collecting and Transfer (FAO, 1993), che ha anche esso affermato il principio della 

piena sovranità sulle risorse genetiche vegetali. Infatti, il Codice ha stabilito che gli Stati hanno il 

diritto di stabilire un meccanismo ad hoc volto a regolare la concessione di permessi di bioprospe-

zioŶe a ͞geƌŵoplasŵ ĐolleĐtoƌs͟ ;aƌt. ϲ, paƌ. ϭͿ. A tal fiŶe, i goǀeƌŶi deďďoŶo staďiliƌe autoƌità Đoŵ-
petenti per concedere i permessi e devono informare gli stakeholders sui regolamenti governativi 

e le pƌoĐeduƌe peƌ l͛otteŶiŵeŶto dei peƌŵessi ;aƌt. ϲ, paƌ. ϮͿ. 
Sulla sĐia del pƌoĐesso Ŷoƌŵatiǀo aǀǀiato iŶ seŶo alla FAO ĐoŶ l͛eŵeŶdaŵeŶto all͛International Un-

dertaking, in sede di Ŷegoziato peƌ l͛adozioŶe della CDB, su pƌessioŶe dei PVS, si deĐise di ƋualifiĐaƌe 
la conservazione delle risorse biologiche come ͞common concern of humankind͟, facendo loro per-

dere, di conseguenza, la connotazione di ͞common heritage͟ (Preambolo)34. 

Ciò implica che i Paesi – che hanno un obbligo giuridico di conservare la biodiversità presente sul 

loro territorio – possoŶo deĐideƌe se ƌegolaƌe o ŵeŶo l͛aĐĐesso alle pƌopƌie ƌisoƌse geŶetiĐhe, de-
terminando chi può collezionare il materiale biologico che contiene le risorse genetiche, quale uti-

lizzo può farne e a che condizioni35. La sovranità sulle risorse genetiche presenti sul proprio territo-

ƌio ŶoŶ si appliĐa a Ƌuelle ƌisoƌse situate iŶ zoŶe al di fuoƌi della soǀƌaŶità statale ;ad eseŵpio, l͛alto 
mare o i foŶdi ŵaƌiŶi iŶteƌŶazioŶali, l͛AŶtaƌtide Đhe ĐostituisĐe uŶ teƌƌitoƌio iŶteƌŶazioŶalizzatoͿ. 
La ƋualifiĐa delle ƌisoƌse geŶetiĐhe Đoŵe pƌeoĐĐupazioŶe ĐoŵuŶe peƌ l͛uŵaŶità iŵpliĐa l͛oďďligo a 
carico degli utilizzatori di condividere in maniera equa i ďeŶefiĐi Đhe essi ƌiĐaǀaŶo dall͛uso di tali 
risorse; mentre i fornitori devono investire una parte dei benefici in programmi di tutela e valoriz-

zazione della biodiversità36. Infatti, la filosofia di fondo alla base di tale concezione implica in linea 

teorica l͛aǀǀio di uŶ ĐiĐlo ǀiƌtuoso peƌ Đui i deteŶtoƌi di ƌisoƌse geŶetiĐhe – alla luce del loro poten-

ziale valore economico – soŶo ŵaggioƌŵeŶte iŶteƌessati alla pƌeseƌǀazioŶe dell͛aŵďieŶte, della 
biodiversità e degli habitat. Pertanto, essi hanno un interesse a tutelaƌe l͛aŵďieŶte ed iŶǀestoŶo 

                                                           
31 S. KADIDAL, Plants, Poverty and Pharmaceutical Plants, in Yale Law Journal, 103, 1993, pp. 223-258. 
32 E. LOUKA, International Environmental Law. Fairness, Effectiveness and World Order, Cambridge, 2006, 306. 
33 V. CIAFFARDINI, L’attività Ŷorŵativa della FAO in materia di biotecnologie, in V. DELLA FINA (ed.), Discipline 

giuridiĐhe dell’iŶgegŶeria geŶetiĐa, Milano, 2008, 11. 
34 Peƌ appƌofoŶdiŵeŶti sul ĐoŶĐetto di pƌeoĐĐupazioŶe ĐoŵuŶe dell͛uŵaŶità, R. PAVONI, Biodiversità e biotec-

nologie nel diritto internazionale e comunitario, Milano, 2004, 26. 
35 N. SCHRIJVER, Sovreignty Over Natural Resources: Balancing Rights and Duties, Cambridge, 2008, p. 369 ss. 
36 A. BOYLE, The convention on biological diversity, in L. CAMPIGLIO, L. PINESCHI, F. SINISCALCO, T. TREVES (eds), The 

environment after Rio: international law and economics, Londra, 1994, pp. 11–127. 
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una percentuale dei profitti che ricavano dalla concessione di permessi per autorità di bioprospe-

zioŶe e dall͛eǀeŶtuale sfƌuttaŵeŶto ĐoŵŵeƌĐiale delle loƌo ƌisoƌse geŶetiĐhe iŶ attiǀità peƌ la pƌo-
tezioŶe dell͛aŵďieŶte. 
L͛aƌtiĐolo ϭϱ della CDB – per la prima volta – suďoƌdiŶa l͛aĐĐesso alle ƌisoƌse geŶetiĐhe ad uŶ pƌeǀio 
aĐĐoƌdo dell͛utilizzatoƌe ĐoŶ lo Stato foƌŶitoƌe, Đhe pƌeǀeda espliĐite Đlausole sui ďeŶefiĐi a suo fa-
vore (Mutually Agreed Terms – MAT)37. Tale disposizione, infatti, riconosce che «the authority to 

determine access to genetic resources rests with the national governments and is subject to na-

tional legislation» (art. 15, par. 1) e che «Each Contracting Party shall take legislative, administrative 

or policy ŵeasuƌes, as appƌopƌiate […] ǁith the aiŵ of shaƌiŶg iŶ a faiƌ aŶd eƋuitaďle ǁaǇ the ƌesults 
of research and development and the benefits arising from the commercial and other utilization of 

genetic resources with the Contracting Party providing such resources. Such sharing shall be upon 

mutually agreed terms» (art. 15, para. 7)38. 

La CDB, ĐoŵuŶƋue, ŶoŶ ha adottato uŶ appƌoĐĐio ƌestƌittiǀo iŶ ŵeƌito all͛aĐĐesso alle ƌisoƌse ge-
netiche, ed attenuando la portata giuridica del paragrafo ϭ dell͛aƌtiĐolo ϭϱ ha stabilito al paragrafo 

successivo che «Each Contracting Party shall endeavour to create conditions to facilitate access to 

genetic resources for environmentally sound uses by other Contracting Parties and not to impose 

restrictions that run counter to the objectives of this Convention». Come si evince dalla lettura del 

paƌagƌafo Ϯ, lo Stato deteŶtoƌe deǀe Đƌeaƌe le ĐoŶdizioŶi peƌ faǀoƌiƌe l͛aĐĐesso alle ƌisoƌse geŶetiĐhe 
;ŶoŶ iŵpediƌŶe l͛aĐĐessoͿ, e allo stesso teŵpo lo Stato utilizzatoƌe deǀe gaƌaŶtiƌe uŶ uso sostenibile 

di queste risorse39. Tuttavia, nella prassi degli Stati, diversi detentori hanno optato per legislazioni 

ƌestƌittiǀe Đhe ŶoŶ faǀoƌisĐoŶo, ŵa aŶzi sĐoƌaggiaŶo gli utilizzatoƌi dall͛eŶtƌaƌe iŶ Ŷegoziati peƌ ͞ ABS 

agƌeeŵeŶts͛40. 

La tensione esistente tra le rivendicazioni dei PVS in favore del technology transfer e del benefit 

sharing e la volontà delle compagnie straniere di tutelare i propri diritti di proprietà intellettuale è 

stata presente nel corso degli interi negoziati ed è sfociata nella mancata ratifica della CDB da parte 

degli USA ;l͛aĐĐoƌdo ǀeŶŶe fiƌŵato sotto l͛aŵŵiŶistƌazioŶe CliŶtoŶ ŵa ŶoŶ ǀeŶŶe ŵai ƌatifiĐatoͿ41. 

Il già citato accordo sulle risorse fitogenetiche si è invece posto in netta controtendenza rispetto al 

processo appena desĐƌitto. IŶfatti, l͛aĐĐoƌdo FAO, se da uŶ lato ƌiĐoŶosĐe, iŶ liŶea ĐoŶ la CDB Đhe le 
risorse fitogenetiche rappresentano a ͞common concern of humankind͟, dall͛altƌo lato, ƌiĐhiede 
agli Stati fornitori di rinunciare ad una porzione di sovranità su alcune di tali risorse che dovrebbero 

                                                           
37 Peƌ appƌofoŶdiŵeŶti sull͛aƌtiĐolo ϭϱ della CoŶǀeŶzioŶe sulla ďiodiǀeƌsità, A. CRESCENZI, L’ABS Ŷella CoŶveŶ-
zione sulla biodiversità: Il Protocollo di Nagoya, in S. MARCHISIO (ed), Scritti in memoria di Maria Rita Saulle, 
Napoli, 2014, pp. 399-414. 
38Sul concetto di benefit sharing, B. DE JONGE, N. LOUWAARS, The Diversity of Principles Underlying the Concept 

of Benefit Sharing, in E.C. KAMAU, G. WINTER (eds), Genetic Resources Traditional Knowledge & the Law. Solu-

tions for Access & Benefit Sharing, Londra, 2009, pp. 37-56. 
39 GESTRI, La gestione delle risorse naturali di interesse generale per la comunità internazionale, Torino, 1996, 
p. 67. 
40 M. WALLØE TVEDT, Into ABS implementation: Challenges and opportunities for the Nagoya Protocol, in Bio-
res, 8 (8), 2014, https://www.ictsd.org/bridges-news/biores/news/into-abs-implementation-challenges-and-
opportunities-for-the-nagoya. 
41J. BRUNNÉE, The United States and International Environmental Law: Living with an Elephant, in European 
Journal of International Law, 15 (4), 2004, pp.617-649, at 623. 

https://www.ictsd.org/bridges-news/biores/news/into-abs-implementation-challenges-and-opportunities-for-the-nagoya
https://www.ictsd.org/bridges-news/biores/news/into-abs-implementation-challenges-and-opportunities-for-the-nagoya
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essere messe a disposizione – a titolo gratuito – di aziende e/o scienziati di Paesi stranieri42. Infatti, 

l͛aƌt. ϭϮ, paƌ. ϯ, ;bͿ, dell͛AĐĐoƌdo saŶĐisĐe Đhe «Access shall be accorded expeditiously, without the 

need to track individual accessions and free of charge». IŶ tale ĐoŶtesto, l͛aĐĐesso ageǀolato alla 
ƌisoƌse del sisteŵa ŵultilateƌale ğ del tutto ĐoeƌeŶte ĐoŶ l͛oďiettiǀo di sĐoŶgiuƌaƌe Ƌuella Đhe ğ 
stata definita da Heller come la tragedia degli anti-commons43. 

4. Le coŶdizioŶi per l’accesso alle risorse geŶetiche previste dalla CoŶveŶzioŶe sulla di-
versità biologica: Il PIC e il MAT 

Precondizione sia per svolgere attività di bioprospezione, sia per poter in seguito utilizzare una de-

terminata risorsa genetica è il previo consenso informato (Previous Informed Consent – PIC) che 

deve essere fornito dallo Stato fornitore (previo coinvolgimento delle popolazioni indigene interes-

sate). In presenza, ad esempio, di attività di bioprospezione su un territorio abitato da comunità 

locali, il loro coinvolgimento nel processo del consenso informato si evince dal combinato disposto 

degli artt. 8 (j)44 e 10 (c)45 della CDB Đhe ƌiguaƌdaŶo, ƌispettiǀaŵeŶte, l͛appƌoǀazioŶe ed il ĐoiŶǀol-
gimento dei possessori dei saperi tradizionali associati alle risorse genetiche46. L͛oďďligo di ĐoŶsul-
tare le popolazioni indigene in merito a attività di prospezione mineraria e di bioprospezione svolte 

sul loro territorio era già previsto dalla Convenzione ILO No. 169 che stabilisce «in cases in which 

the State retains the ownership of mineral or sub-surface resources or rights to other resources 

pertaining to lands, governments shall establish or maintain procedures through which they shall 

consult these peoples, with a view to ascertaining whether and to what degree their interests would 

be prejudiced, before undertaking or permitting any programmes for the exploration or exploita-

tion of such resources pertaining to their lands» (art. 15, par. 2). Se consideriamo le «other resour-

ces pertaining to their lands» come comprensiva delle risorse genetiche, di conseguenza, le risorse 

                                                           
42 A. TANZI, Biotecnologie e ambiente: tendenze evolutive nel diritto internazionale contemporaneo, in N. BO-

SCHIERO (ed.) Bioetica e biotecnologie nel diritto internazionale e comunitario. Questioni generali e tutela della 
proprietà intellettuale, Torino, 2006, pp.155-185, at 181. 
43 M.A. HELLER, The Tragedy of Anticommons: Property in the Transition from Marx to Markets, in Harvard Law 

Review, 3, 1998, pp. 621-688; cfr. anche G. HARDIN, The Tragedy of Commons, in Science, 162, 1968, pp. 1243-
1248. SeĐoŶdo Ƌuesta teoƌia, l͛asseŶza di titoli di pƌopƌietà sui ďeŶi ĐoŵuŶi poƌta alla loƌo soǀƌautilizzazioŶe, 
che implica un loro esaurimento. Di converso, nel caso degli anti-commons, eccessivi titoli di proprietà deter-
minano una sottoutilizzazione del bene in questione, in quanto generano elevati costi di transazione. 
44 L͛aƌtiĐolo ϴ ;j) della Convenzione recita «Each Contracting Party shall, as far as possible and as appropriate, 
respect, preserve and maintain knowledge, innovations and practices of indigenous and local communities 
embodying traditional lifestyles relevant for the conservation and sustainable use of biological diversity and 
promote their wider application with the approval and involvement of the holders of such knowledge , inno-
vations and practices and encourage the equitable sharing of the benefits arising from the utilization of such 
knowledge, innovations and practices». 
45 L͛aƌtiĐolo ϭϬ ;c) della Convenzione afferma che «Protect and encourage customary use of biological re-
sources in accordance with traditional cultural practices that are compatible with conservation or sustainable 
use requirements». 
46 Per approfondimenti, P.T. STOLL, A. VON HAHN, Indigenous Peoples, Indigenous Knowledge and Indigenous 

Resources in International Law, in (S. VON LEWINSKI ed.), Indigenous Heritage and Intellectual Property. Genetic 

Resources, Traditional Knowledge and Folklore, The Hague/London/New York, 2003, pp. 5-32, at 27. 
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tradizionali – che si trovano sotto la ͞custodia͟ di popolazioni locali, seppur di proprietà dello Stato 

– soŶo iŶĐluse Ŷell͛aŵďito di appliĐazioŶe del paƌagƌafo Ϯ dell͛aƌt. ϭϱ. 
Oltƌe a Điò, la DiĐhiaƌazioŶe dell͛ONU sui diƌitti delle popolazioŶi iŶdigeŶe ;ϮϬϬϳͿ, ƌiĐoŶosĐe Đhe i 
popoli indigeni hanno il diritto di mantenere, controllare, proteggere e sviluppare il proprio patri-

monio culturale (inclusa la proprietà intellettuale su tale patrimonio), il loro sapere tradizionale e 

le loro espressioni culturali tradizionali, così come le manifestazioni delle loro scienze, tecnologie e 

culture, ivi comprese le risorse umane e genetiche (art. 31)47. 

Inoltre, la Corte inter-americana sui diritti umani, nel noto caso concernente la popolazione indi-

gena dei Samaraccani (che sono i discendenti dei Cimarroni) contro il Suriname, ha espressamente 

stabilito, nel caso in cui siano previsti grandi progetti infrastrutturali che possano avere un impatto 

sulle teƌƌe aŶĐestƌali aďitate da tali popolazioŶi, ŶoŶ solo l͛oďďligo a ĐaƌiĐo dello Stato di ĐoŶsultaƌsi 
con la popolazione locale, ma anche di ottenerne un consenso informato su eventuali rischi per 

l͛aŵďieŶte e la salute Đoƌƌelati a tali attività (par. 133)48. Anche se non vi è un riferimento diretto 

alla ďiopƌospezioŶe, tale seŶteŶza ĐoŵuŶƋue ƌappƌeseŶta uŶ ulteƌioƌe sǀiluppo Ŷell͛affeƌŵazioŶe 
dei diritti delle popolazioni indigene. 

Al riguardo, rimane irrisolta la questione relativa al soggetto a cui richiedere il consenso informato 

all͛attiǀità di ďiopƌospezioŶe ed alle ŵodalità peƌ il suo otteŶiŵeŶto. Ad esempio, esso va richiesto 

al capo villaggio o alla tribù nel suo insieme? Tale problema è presente anche nel testo della Dichia-

razione universale sulla bioetica e i diritti umani dove si parla di consenso del ͞legale rappresen-

tante͟49. La stessa Corte inter-americana non ha chiarito tale aspetto, limitandosi a sancire che sia 

la ĐoŶsultazioŶe Đhe il pƌoĐesso peƌ l͛otteŶiŵeŶto del Đonsenso informato debbano svolgersi «ac-

cording to their customs and traditions» e che «should take aĐĐouŶt of the Saƌaŵaka people͛s tƌa-
ditional methods of decision-making» (Para. 133). Inoltre, il coinvolgimento delle popolazioni locali 

                                                           
47 General Assembly, Resolution 61/295, United Nations Declaration on the Rights of Indigenous Peoples, 13 
September 2007, http://www.un.org/esa/socdev/unpfii/documents/DRIPS_en.pdf. L͛aƌtiĐolo ϯϭ ƌeĐita «IŶ-
digenous peoples have the right to maintain, control, protect and develop their cultural heritage, traditional 
knowledge and traditional cultural expressions, as well as the manifestations of their sciences, technologies 
and cultures, including human and genetic resources, seeds, medicines, knowledge of the properties of fauna 
and flora, oral traditions, literatures, designs, sports and traditional games and visual and performing arts. 
They also have the right to maintain, control, protect and develop their intellectual property over such cul-
tural heritage, traditional knowledge, and traditional cultural expressions». Sul ruolo delle conoscenze 
tƌadizioŶali Ŷella tutela della ďiodiǀeƌsità, ǀ. le ĐoŶĐlusioŶi del ͞Tenth Meeting of the Ad Hoc Open-ended 
Working Group on Article 8(j) and Related Provisions of the ConventioŶ oŶ BiologiĐal DiǀeƌsitǇ͟ del ϭϲ diĐeŵ-
bre 2017 (https://www.CDB.int/doc/press/2017/pr-2017-12-16-8j-en.pdf). In tale ambito, si è deciso, inoltre, 
di adottare un glossario relativo all͛AƌtiĐolo ϴ ;jͿ della CDB ;͞TƌaditioŶal KŶoǁledge, IŶŶoǀatioŶs aŶd PƌaĐti-
Đes͟Ϳ e di foƌŶiƌe uŶa defiŶizioŶe ĐoŶdiǀisa iŶ aŵďito iŶteƌŶazioŶale del teƌŵiŶe ͞traditional knolwedge͟. 
48 IACtHTR, Case of the Saramanka People v. Suriname, Judgment, 28 November 2007 «the Court considers 
that, regarding large-scale development or investment projects that would have a major impact within Sara-
maka territory, the State has a duty, not only to consult with the Saramakas, but also to obtain their free, 
prior, and informed consent, according to their customs and traditions» (Para. 134). 
49 Art. 6, par. 3, «in appropriate cases of research carried out on a group of persons or a community, additional 
agreement of the legal representatives of the group or community concerned may be sought. In no case 
should a collective community agreement or the consent of a community leader or other authority substitute 
foƌ aŶ iŶdiǀidual͛s iŶfoƌŵed ĐoŶseŶtͿ». 

http://www.un.org/esa/socdev/unpfii/documents/DRIPS_en.pdf
https://www.cbd.int/doc/press/2017/pr-2017-12-16-8j-en.pdf
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implica un diritto di veto sulla decisione del governo? In altre parole, vengono semplicemente con-

sultate o hanno un peso decisionale nel processo che porta alla stipula del MAT? A tal riguardo, il 

Protocollo di Nagoya prevede che siano i singoli Stati a regolare nel processo di attuazione tale 

questione, decidendo il grado di coinvolgimento delle popolazioni locali. 

5. Il Protocollo di Nagoya 

Il Protocollo di Nagoya, aperto alla firma dal 2 febbraio 2011 al 1° febbraio 2012, è entrato in vigore 

il 12 ottobre 2014. Se si prendono come riferimento i 17 ͞megadiverse countries͟50, ovverossia i 

Paesi con il più alto tasso di biodiversità, di questi sono Parti: Cina, Ecuador, Filippine, India, Indo-

nesia, Madagascar, Messico, Repubblica Democratica del Congo, Perù, Sud Africa (non sono Parti 

invece Australia, Brasile e Stati Uniti). 

5.1. Aspetti generali 

Il Protocollo si applica alle risorse genetiche non umane, che includono piante, animali e microor-

ganismi. Restano, pertanto, esclusi dal su ambito di applicazione le risorse genetiche umane51, le 

risorse situate in aree marine fuori la giurisdizione nazionale e le risorse fitogenetiche per uso agri-

Đolo e aliŵeŶtaƌe Đhe soŶo eleŶĐate Ŷell͛Allegato ϭ dell͛AĐĐoƌdo della FAO sulle risorse fitogeneti-

che. 

Il principio di ͞equa condivisione dei benefici͟ derivanti dallo sviluppo tecnologico ha trovato ͞con-

sacrazione͟ Ŷel PƌotoĐollo di NagoǇa, iŶ paƌtiĐolaƌe Ŷell͛iŶdiǀiduazioŶe Ŷell͛Allegato I dei ďeŶefiĐi 
monetari e non monetari che gli utilizzatori di risorse genetiche associate a conoscenze tradizionali 

devono corrispondere agli Stati fornitori ed alle popolazioni locali52. L͛oďiettivo del Protocollo è, 

                                                           
50 La lista dei Paesi con più alto tasso di biodiversità è contenuta al seguente indirizzo web: http://www.bio-
diversitya-z.org/content/megadiverse-countries. 
51 Il Paragrafo 2 della Decisione II/11 della COP 2 della Convenzione sulla biodiversità espressamente afferma 
Đhe ͞ The CoŶfeƌeŶĐe of the paƌties ƌeaffiƌŵs that huŵaŶ geŶetiĐ ƌesouƌĐes aƌe Ŷot iŶĐluded iŶ the fƌaŵeǁoƌk 
of the CoŶǀeŶtioŶ͟ V. deĐisioŶ II/ϭϭ ;͞AĐĐess to GeŶetiĐ ResouƌĐes͟Ϳ, SeĐoŶd OƌdiŶaƌǇ MeetiŶg of the CoŶ-
ference of the Parties to the Convention on Biological Diversity, 6-17 November 1995 – Jakarta, Indonesia, 
https://www.CDB.int/decision/cop/default.shtml?id=7084. 
52 La lista dei benefici è molto dettagliata, se valutata alla luce del Accordo sulle risorse fitogenetiche, che 
identifica i seguenti benefici (Art. 13.2): scambio di informazioni, accesso a e trasferimento di tecnologia, 
capacity building e in particolare condivisione dei benefici monetari derivanti dalla commercializzazione di un 
particolare prodotto.  
Tƌa i ďeŶefiĐi di oƌdiŶe ŶoŶ ŵoŶetaƌio pƌeǀisti all͛AŶŶesso del PƌotoĐollo di NagoǇa si possoŶo Đitaƌe la ĐoŶ-
divisione dei risultati di ricerca e sviluppo (Annesso 2, a), la collaborazione a programmi di ricerca scientifica 
e sviluppo (Annesso 2, b), la partecipazione allo sviluppo di prodotti (Annesso 2, cͿ, l͛aŵŵissioŶe a stƌuttuƌe 
ex situ di risorse genetiche e a banche dati (Annesso 2, e), attività di training e capacity building (Annesso 2, 
h e i). Esempi di benefici di ordine monetario includono joint ventures con ricercatori stranieri e la proprietà 
congiunta dei diritti di proprietà intellettuale (Annesso 1, i e j), profitti destinati al Paese detentore (͞intra-
state benefit sharing͟Ϳ sotto forma di costi di accesso, pagamenti anticipati, pagamenti a scadenza, pagamenti 
a scadenza, costi di licenza in caso di commercializzazione (Annesso 1, a, b, c, d, e), ma anche contributi spe-
ciali da ǀeƌsaƌe a foŶdi fiduĐiaƌi peƌ la ĐoŶseƌǀazioŶe e l͛uso sosteŶiďile della ďiodiǀeƌsità ;AŶŶesso Ϯ, f). Un 
elenco di benefici monetari e non-monetari da riconoscere sia allo Stato detentore di risorse genetiche sia 

http://www.biodiversitya-z.org/content/megadiverse-countries
http://www.biodiversitya-z.org/content/megadiverse-countries
https://www.cdb.int/decision/cop/default.shtml?id=7084
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infatti, «the fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilization of genetic re-

sources, including by appropriate access to genetic resources and by appropriate transfer of rele-

vant technologies» (articolo 1). 

L͛eleŶĐo dei ďeŶefiĐi ƌappƌeseŶta uŶa Ŷoǀità Ŷel ĐoŶtesto iŶteƌŶazioŶale, ĐoŶ l͛eĐĐezioŶe della Di-
chiarazione universale sulla bioetica, che contiene un (seppur ridotto) elenco di benefici da condi-

videre con popolazioni coinvolte in progetti di ricerca scientifica53. 

IŶ uŶ͛ottiĐa di ƌelazioŶi ďilaterali tra Stato fornitore («Party providing such resources that is the 

country of origin of such resources») e Stato utilizzatore («Party that has acquired such resources»), 

il Protocollo riafferma ed approfondisce gli obblighi di equa condivisione dei benefici derivanti dallo 

sfruttamento delle risorse genetiche (art. 5, par. 1)54, già pƌeǀisti all͛aƌt. ϭϱ, paƌ. ϳ, della Conven-

zione sulla biodiversità. 

In una prospettiva non più inter-statale, bensì di relazioni sub-statali, il Protocollo richiede alle Parti 

di adottare legislazioni adeguate che prevedano nello specifico che una parte dei benefici siano 

ripartiti a favore delle comunità indigene e locali (art. 5, para. 2 e 5)55. Per la prima volta, infatti, 

viene affrontata la questione relativa alla condivisione dei benefici con popolazioni indigene e locali 

nel caso in cui tali risorse siano possedute da tali comunità (art. 5, par. 2) e/o siano associate a 

conoscenze tradizionali (art. 5, para. 5)56. Come evidenziato da parte della dottrina, si tratta di un 

eleŵeŶto di Ŷoǀità peƌ il diƌitto iŶteƌŶazioŶale dell͛aŵďieŶte57. Infatti, ci troviamo in presenza di un 

trattato in materia ambientale che si occupa di una questione interna relativa ai rapporti tra uno 

Stato e le sue popolazioni locali o indigene, di solito trattata in accordi sulla tutela dei diritti umani58. 

Il PƌotoĐollo di NagoǇa pƌeǀede Đhe gli Stati ;sia il deteŶtoƌe Đhe l͛utilizzatore) debbano prevedere 

                                                           
alle popolazioni locali coinvolte era già previsto nelle Bonn Guidelines. Cfr. al riguardo, C. MAFFEI, La prote-

zione delle specie, degli habitat e della biodiversità, in (a cura di A. FODELLA e L. PINESCHI), La protezioŶe dell’aŵ-
biente nel diritto internazionale, Torino, 2010, pp. 263-313, at 289. 
53 L͛aƌt. ϭϱ, paƌ. ϭ, della DiĐhiaƌazioŶe staďilisĐe Đhe «benefits may take any of the following forms: special 
and sustainable assistance to, and acknowledgement of, the persons and groups that have taken part in the 
research; access to quality health care; provision of new diagnostic and therapeutic modalities or products 
stemming from research; support for health services; access to scientific and technological knowledge; ca-
pacity-building facilities for research purposes; other forms of benefit consistent with the principles set out 
in this Declaration». 
54 L͛aƌt. ϱ, paƌ. ϭ, del PƌotoĐollo ƌeĐita «benefits arising from the utilization of genetic resources as well as 
subsequent applications and commercialization shall be shared in a fair and equitable way with the Party 
providing such resources that is the country of origin of such resources or a Party that has acquired the ge-
netic resources in accordance with the Convention. Such sharing shall be upon mutually agreed terms». 
55 L͛aƌt. ϱ, paƌ. 2, del Protocollo prevede che «Each Party shall take legislative, administrative or policy 
measures, as appropriate, in order that the benefits arising from the utilization of traditional knowledge as-
sociated with genetic resources are shared in a fair and equitable way with indigenous and local communities 
holding such knowledge. Such sharing shall be upon mutually agreed terms». 
56 L͛aƌt. ϱ, paƌ. ϱ, del PƌotoĐollo affeƌŵa Đhe «Each Party shall take legislative, administrative or policy 
measures, as appropriate, in order that the benefits arising from the utilization of traditional knowledge as-
sociated with genetic resources are shared in a fair and equitable way with indigenous and local communities 
holding such knowledge. Such sharing shall be upon mutually agreed terms». 
57 E. MORGERA, E. TSIOUNAMI, M. BUCK, Unraveling the Nagoya Protocol. A Commentary on the Nagoya Protocol 

on Access and Benefit-sharing to the Convention on Biological Diversity, Leiden, Boston, 2014, p. 117. 
58 Sul rapporto tra ambiente e diritti umani, cfr. F. FRANCIONI, International Human Rights in an Environmental 

Horizon, in European Journal of International Law, 21, 2010, pp. 41-55. 
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Ŷel Ŷegoziato peƌ l͛aĐĐoƌdo sull͛ABS foƌŵe di ͞ricompensa͟ per le popolazioni locali o indigene in 

quanto ͞custodi͟ di risorse genetiche, la cui utilizzazione ha la potenzialità di arrecare un benefico 

all͛iŶteƌa ĐoŵuŶità uŵaŶa (art. 13, par. 3, b, c). 

Il PƌotoĐollo ha poi pƌeǀisto l͛istituzioŶe di pƌoĐeduƌe e ŵeĐĐaŶisŵi peƌ pƌoŵuoǀeƌe il ƌispetto delle 
sue disposizioni, contemplando un ruolo attivo delle popolazioni locali o indigene (art. 30)59. 

L͛oďiettiǀo di Ƌueste pƌoĐeduƌe e meccanismi è duplice: da un lato, promuovere il rispetto delle 

disposizioŶi del PƌotoĐollo e dall͛altƌo lato, aŶalizzaƌe Đasi di ǀiolazioŶe del PƌotoĐollo. Tale ŵeĐĐa-
nismo è stato poi reso esecutivo dalla prima riunione degli Stati Parti (COP-MOP 1) che si è tenuta 

a Pyongyang nel 201460, ŵediaŶte l͛istituzioŶe di uŶ ͞Compliance Committee͟. Tale organismo è 

composto da 15 membri (3 per ciascun gruppo regionale delle Nazioni Unite) più due rappresen-

tanti di comunità indigene e locali che siedono a titolo di osseƌǀatoƌi, eletti Ŷell͛aŵďito di ogŶi COP-

MOP. Questo sistema riflette il classico schema degli altri trattati ambientali (è pertanto un mecca-

nismo non giudiziale e cooperativo): pertanto, il Comitato riceve ed analizza segnalazioni di even-

tuali casi di violazione delle disposizioni del Protocollo da ogni Stato Parte (che può segnalare vio-

lazioni di altri Paesi), dalla stessa COP-MOP. Al fine della procedura può inviare una raccomanda-

zioŶe allo Stato iŶteƌessato suggeƌeŶdo l͛adozioŶe di paƌtiĐolaƌi ŵisure legislative. Tale istituto pre-

senta la peculiarità di prestare particolare attenzione alle esigenze delle popolazioni indigene: an-

che se non è prevista la possibilità di ricevere una petizione individuale o collettiva per violazione 

del Protocollo (tale opzione è generalmente prevista dai trattati sui diritti umani), il Comitato può 

ricevere ed analizzare informazioni che provengono dai rappresentanti delle comunità locali o indi-

gene61. 

                                                           
59 L͛aƌt. ϯϬ del PƌotoĐollo di NagoǇa stabilisce che: «the Conference of the Parties serving as the meeting of 
the Parties to this Protocol shall, at its first meeting, consider and approve cooperative procedures and insti-
tutional mechanisms to promote compliance with the provisions of this Protocol and to address cases of non-
compliance. These procedures and mechanisms shall include provisions to offer advice or assistance, where 
appropriate». 
60 Nagoya Protocol COP-MOP 1, First meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of the 
Parties to the Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing (13-17 ottobre 2014, Pyongyang), Decision NP-
ϭ/ϰ ;͞Coopeƌatiǀe pƌoĐeduƌes aŶd iŶstitutioŶal ŵeĐhaŶisŵs to pƌoŵote ĐoŵpliaŶĐe ǁith the NagoǇa Pƌoto-
col and to address cases of non-ĐoŵpliaŶĐe͟Ϳ, https://www.CDB.int/decision/np-mop/de-
fault.shtml?id=13404. 
61 La SezioŶe E, Paƌ. ϭ, dell͛AŶŶesso alla DeĐisioŶe NP-1/4, ha stabilito che «The Committee may seek, receive 
and consider information from relevant sources, including from affected indigenous and local communities. 
The reliability of the information should be ensured». 

https://www.cdb.int/decision/np-mop/default.shtml?id=13404
https://www.cdb.int/decision/np-mop/default.shtml?id=13404
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5.2. I due pilastri del Protocollo di Nagoya 

Il Protocollo ha dato vita a quello che è stato definito un sistema regolatorio multilivello (͞multilevel 

regolatory system͟Ϳ62, Đhe pƌeǀede l͛iŶteƌǀeŶto di diǀeƌsi oƌgaŶisŵi autoƌizzatoƌi a liǀello suď-na-

zionale (check points) 63, nazionale (National focal points)64 ed iŶteƌŶazioŶale ;attƌaǀeƌso l͛ABS-Clea-

ring House)65. 

I National focal points, che fungono da raccordo tra lo Stato e le popolazioni locali e tra lo Stato e 

le istituzioŶi iŶteƌŶazioŶali ;il Segƌetaƌiato del PƌotoĐollo e l͛ABS-Clearing House), forniscono infor-

mazioni a potenziali utilizzatori sulle modalità di accesso alle risorse genetiche presenti sul territorio 

e sulle popolazioni indigene e/o locali coinvolte. Inoltre, tali organismi forniscono i permessi di ac-

cesso. I check points, valutano, tra le altre cose, sulla base delle informazioni ricevute dagli utilizza-

toƌi, la ĐoŶfoƌŵità dell͛aĐĐoƌdo sull͛ABS agli staŶdaƌd pƌeǀisti dal PƌotoĐollo. 
Il pƌoĐediŵeŶto peƌ l͛otteŶiŵeŶto di uŶ peƌŵesso di sfƌuttaŵeŶto di uŶa ƌisoƌsa geŶetiĐa ğ suddi-
viso in più fasi. IŶ uŶa pƌiŵa fase di Ŷegoziato, l͛utilizzatoƌe doǀƌà stipulaƌe uŶ aĐĐoƌdo ;il MATͿ ĐoŶ 
il detentore della risorsa genetica, basato su un previo consenso informato (il PIC), che preveda un 

elenco dei benefici da ripartire. In seguito, richiederà un permesso di sfruttamento al National Focal 

Point (art. 6, par. 3, e). Tuttavia, questo permesso emesso in ambito nazionale dovrà essere validato 

a liǀello iŶteƌŶazioŶale dall͛ABS-Clearing House, divenendo, pertanto, un «internationally-recogni-

zed certificate of compliance» (art. 17, par. 2). 

Il ĐeƌtifiĐato iŶteƌŶazioŶalŵeŶte ƌiĐoŶosĐiuto ĐostituisĐe la pƌoǀa Đhe l͛utilizzatoƌe agisĐe Ŷei liŵiti 
stabiliti dai parametri internazionali che prevedono un accordo basato un previo consenso infor-

mato ed il coinvolgimento delle popolazioni locali o indigene nel processo decisionale. Si realizza 

pertanto un monitoraggio su due livelli (nazionale ed internazionale) che dovrebbe – a giudizio dei 

negoziatori del Protocollo – pƌoŵuoǀeƌe la tƌaspaƌeŶza dell͛iŶteƌa pƌoĐeduƌa. 
Risulta evidente che tale complesso procedimento amministrativo richieda un notevole sforzo legi-

slativo nella fase di recepimento. A tal riguardo, il Protocollo prevede particolari obblighi sia a carico 

dei detentori di risorse genetiche (͞provider pillar͟Ϳ che degli utilizzatori (͞user compliance pil-

lar͟Ϳ66. 

                                                           
62 F.R. JACUR, Tackling the Grabbling of Genetic Resources and of Associated Traditional Knowledge through 

the Nagoya Protocol, in F.R. JACUR, A. BONFANTI, F. SEATZU (eds.) National Resources Grabbing: An International 

Law Perspective, Leiden, 2015, pp. 139-158 at 139. 
63 L͛aƌt. ϭϳ, paƌ. ϭ, del PƌotoĐollo ƌeĐita «To support compliance, each Party shall take measures, as appropri-
ate, to monitor and to enhance transparency about the utilization of genetic resources. Such measures shall 
include: (a) The designation of one or more checkpoints». 
64 L͛aƌt. ϭϯ del PƌotoĐollo staďilisĐe Đhe «Each Party shall designate a national focal point on access and ben-
efit-sharing». 
65 L͛aƌt. ϭϰ, paƌ. ϭ, del PƌotoĐollo saŶĐisĐe Đhe «An Access and Benefit-sharing Clearing-House is hereby es-
tablished as part of the clearing-house mechanism under Article 18, paragraph 3, of the Convention. It shall 
serve as a means for sharing of information related to access and benefit-sharing. In particular, it shall provide 
access to information made available by each Party relevant to the implementation of this Protocol». 
66 V. VENEROSO, Lettera di informazione N. 7/2016. Oggetto: nuovi obblighi per gli utilizzatori di risorse geneti-

che vegetali, animali e microbiologiche nel territorio europeo: il Regolamento (UE) n. 511/2014 e il Protocollo 

di Nagoya, 8 settembre 2016, pp. 1-22, at 4, consultabile al seguente indirizzo web: http://www.anello.it/wp-
content/uploads/2016/09/Lettera%20informazione%20n.%207-2016.pdf. 

http://www.anello.it/wp-content/uploads/2016/09/Lettera%20informazione%20n.%207-2016.pdf
http://www.anello.it/wp-content/uploads/2016/09/Lettera%20informazione%20n.%207-2016.pdf
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Gli Stati detentori, devono adottare appropriate legislazioni (͞ABS legislations͟Ϳ, che devono con-

tenere disposizioni chiare e dettagliate sulle modalità di accesso alle risorse attraverso accordi bi-

laterali ad hoc (MAT) basati su un previo consenso informato (PIC)67. Particolari misure debbono 

essere prese con riferimento allo sfruttamento di risorse genetiche associate a conoscenze tradi-

zionali di popolazioni indigene68. 

Quanto agli Stati utilizzatori, essi devono a loro volta adottare legislazioni domestiche che preve-

dano un adeguato meccanismo di monitoraggio sulle attività svolte dalle loro aziende (c.d. stake-

holders) al fine di verificare la conformità del loro operato con le legislazioni dei Paesi detentori. 

Inoltre, vi sono obblighi che sono posti direttamente a capo di entità private (aziende e/o multina-

zionali) che sono coinvolte nei negoziati sugli accordi relativi all͛access and benefit sharing, in 

quanto ͞users͟, Đioğ ai seŶsi dell͛aƌtiĐolo Ϯ, ;c), del Protocollo, soggetti che svolgono «attività di 

ricerca e sviluppo sulla composizione genetica e/o biochimica delle risorse genetiche, anche attra-

ǀeƌso l͛appliĐazioŶe della ďioteĐŶologia». Pertanto, le imprese private che operano nel settore far-

maceutico o cosmetico, ed intendano svolgere attività di bioprospezione, debbono rispettare sia le 

Ŷoƌŵe sull͛ABS del Paese deteŶtoƌe delle ƌisoƌse, sia le Ŷoƌŵe di ĐoŶtƌasto alla ďiopiƌateƌia e di due 

diligence adottate dal Paese di appartenenza (che prevedono anche sanzioni a carico delle imprese 

iŶ Đaso di ǀiolazioŶe di tali ŶoƌŵeͿ. IŶfatti, il Paese utilizzatoƌe ha l͛oďďligo di ĐoŶtƌollaƌe Đhe le 
attività di bioprospezione svolte dalle proprie aziende o imprese non siano effettuate in violazione 

degli standard internazionali e della legislazione del Paese detentore. 

Coŵe detto, gli Stati foƌŶitoƌi haŶŶo la faĐoltà ;ŵa ŶoŶ l͛oďďligoͿ di adottaƌe legislazioŶi Đhe ƌego-
laŵeŶtiŶo l͛utilizzo delle pƌopƌie ƌisoƌse geŶetiĐhe, sia Ŷella fase di ƌiĐeƌĐa ;fase ͞upstƌeaŵ͟Ϳ che in 

Ƌuella suĐĐessiǀa di ĐoŵŵeƌĐializzazioŶe di uŶ eǀeŶtuale pƌodotto ;fase ͞doǁŶstƌeaŵ͟Ϳ. 
Al fine di una corretta attuazione del Protocollo, il Paese fornitore che intenda dotarsi di una legi-

slazioŶe sull͛ABS deǀe ĐoŶfoƌŵaƌsi ai ƌeƋuisiti ŵiŶiŵi pƌeǀisti dal Protocollo di Nagoya, gli ͞interna-

tional access standards͟ (art. 6, para. 3)69. 

                                                           
67 L͛aƌt. ϭϱ del PƌotoĐollo affeƌŵa che «Each Party shall take appropriate, effective and proportionate legisla-
tive, administrative or policy measures to provide that genetic resources utilized within its jurisdiction have 
been accessed in accordance with prior informed consent and that mutually agreed terms have been estab-
lished, as required by the domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements of the 
other Party». Per approfondimenti, E. MORGERA, Justice, Equity and Benefit-Sharing under the Nagoya Protocol 

to the Convention on Biological Diversity, in Italian Yearbook of International Law, 24, 2015, pp. 113-141. 
68 L͛aƌt. ϭϲ del PƌotoĐollo staďilisĐe Đhe «Each Party shall take appropriate, effective and proportionate legis-
lative, administrative or policy measures, as appropriate, to provide that traditional knowledge associated 
with genetic resources utilized within their jurisdiction has been accessed in accordance with prior informed 
consent or approval and involvement of indigenous and local communities and that mutually agreed terms 
have been established, as required by domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory require-
ments of the other Party where such indigenous and local communities are located». 
69 L͛aƌt. ϲ, paƌ. ϯ, del PƌotoĐollo recita: «each Party requiring prior informed consent shall take the necessary 
legislative, administrative or policy measures, as appropriate, to: (a) Provide for legal certainty, clarity and 
transparency of their domestic access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements; (b) Provide 
for fair and non-arbitrary rules and procedures on accessing genetic resources; (c) Provide information on 
how to apply for prior informed consent; (d) Provide for a clear and transparent written decision by a com-
petent national authority, in a cost-effective manner and within a reasonable period of time; (e) Provide for 
the issuance at the time of access of a permit or its equivalent as evidence of the decision to grant prior 
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NoŶostaŶte le pƌeoĐĐupazioŶi aǀaŶzate iŶ dottƌiŶa sull͛effiĐaĐia delle disposizioŶi Đhe ƌiguaƌdaŶo 
gli obblighi degli utilizzatori – considerate troppo vaghe e non sufficientemente prescrittive 70– nella 

prassi attuativa, i maggiori problemi si sono invece registrati nel pilastro relativo ai detentori di 

risorse genetiche. Come verrà analizzato nel paragrafo successivo, il Regolamento ABS, strumento 

attuativo del Protocollo ABS, costituisce un esempio di best practice Ŷell͛attuazioŶe del PƌotoĐollo 

dal lato degli utilizzatori. 

6. Il Regolamento ABS 

Come evidenziato da alcuni autori, le legislazioni domestiche da parte dei Paesi fornitori (che ricor-

diamo sono per lo più Paesi in via di Sviluppo) sono spesso poco chiare ed inadeguate in particolare 

in materia di meccanismi di compliance71. Di conseguenza, risulta fondamentale il controllo da parte 

degli utilizzatoƌi, sopƌattutto sotto il pƌofilo di uŶ͛adeguata legislazioŶe di attuazioŶe. IŶ tale di-
scorso si inserisce il Regolamento No. 511/201472 (Regolamento ABS), Đhe ha l͛oďiettiǀo di appliĐaƌe 
iŶ ŵaŶieƌa uŶifoƌŵe Ŷegli Stati ŵeŵďƌi dell͛UE lo ͞ useƌ ĐoŵpliaŶĐe pillaƌ͟ del PƌotoĐollo di NagoǇa, 
dato Đhe l͛UE ğ pƌiŶĐipalŵeŶte uŶ utilizzatoƌe di ƌisoƌse geŶetiĐhe pƌoǀeŶieŶti da Paesi ƌiĐĐhi di 
biodiversità. Questo Regolamento integra le legislazioni domestiche già adottate dagli Stati membri 

o iŶ attuazioŶe del PƌotoĐollo di NagoǇa o dell͛aƌtiĐolo ϭϱ della CDB73. Ricordiamo, a tal proposito, 

che in conformità alla Decisione No. 283/201474, l͛UE ha appƌoǀato il PƌotoĐollo di Nagoya divenen-

doŶe peƌtaŶto Paƌte ;iŶfatti il PƌotoĐollo ğ apeƌto all͛adesioŶe di oƌgaŶizzazioŶi iŶteƌŶazioŶaliͿ75. 

Si tƌatta di uŶ atto Đhe attua il PƌotoĐollo di NagoǇa, Đoŵe si eǀiŶĐe dalla lettuƌa dell͛aƌt. ϭ del Re-
golamento che stabilisce «This Regulation establishes rules governing compliance with access and 

                                                           
informed consent and of the establishment of mutually agreed terms, and notify the Access and Benefit-
sharing Clearing-House accordingly; (f) Where applicable, and subject to domestic legislation, set out criteria 
and/or processes for obtaining prior informed consent or approval and involvement of indigenous and local 
communities for access to genetic resources». 
70 C. CHIAROLLA, R. LAPEYRE, R. PIRARD, Bioprospecting under the Nagoya Protocol: a conservation booster?, in 
Policy Brief, n. 14, 2013, pp. 1-4, at 3. 
71 L. GLOWKA, V. NORMAND, The Nagoya Protocol on Access and Benefit-Sharing: Innovations in International 

Environmental Law, in E. MORGERA, M. BUCK, E. TSIOUNAMI (eds), The 2010 Nagoya Protocol on Access and Ben-

efit-Sharing in Perspective. Implications for International Law and Implementation Challenges, L͛Aja, ϮϬϭϰ, 
pp. 19-51, at 24., N. PAUCHARD, Access and Benefit Sharing under the Convention on Biological Diversity and 

Its Protocol: What Can Some Numbers Tell Us about the Effectiveness of the Regulatory Regime, in Resources, 
2017, pp. 1-15. 
72 Regulation No. 511/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on compliance 
measures for users from the Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable 
Sharing of Benefits Arising from their Utilization in the Union, O.J. L 150, 20.05.2014, pp. 59-72. 
73 Un esempio di legge di attuazione è fornito dal Regno Unito con il Nagoya Protocol (Compliance) Regula-

tions 2015 (SI 2015, No 821) del 17 marzo 2015. Per una panoramica delle principali legislazioni europee in 
materia di benefit sharing, v. B. COOLSAET, F. BATUR, J. PITSEYS, T. DEDEURWAERDERE, Implementing the Nagoya 

Protocol. Comparing Access and Benefit-sharing Regimes in Europe, Leiden, Boston, 2015. 
74 Council Decision of 14 April 2014 on the conclusion, on behalf of the European Union, of the Nagoya Pro-
tocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from their Utili-
zation to the Convention on Biological Diversity, O.J. L 150, 20.05.2014, pp. 231-233. 
75A.M. MAGGIORE, Il Protocollo di Nagoya e le risorse genetiche, in Ecoscienza, 2, 2016, pp. 32-33. 
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benefit-sharing for genetic resources and traditional knowledge associated with genetic resources 

in accordance with the provisions of the Nagoya Protocol». Anche il considerando 9 afferma che «it 

is important to set out a clear and sound framework for implementing the Nagoya Protocol that 

should contribute to the conservation of biological diversity and the sustainable use of its compo-

nents, the fair and equitable sharing of the benefits arising from the utilisation of genetic resources 

and poverty eradication, while at the same time enhancing opportunities available for nature-based 

research and development activities in the Union». 

La ĐoŵpeteŶza dell͛UŶioŶe a legifeƌaƌe su tale ŵateƌia deƌiǀa dal fatto Đhe l͛utilizzo delle ƌisoƌse 
geŶetiĐhe ƌieŶtƌa Ŷell͛aŵďito della ŵateƌia aŵďieŶte ;Titolo XX, aƌt. ϭϵϭ del Tƌattato sul FuŶzioŶa-
ŵeŶto dell͛UŶioŶe Euƌopea – TFUEͿ Đhe, a sua ǀolta, ƌieŶtƌa tƌa le ĐoŵpeteŶze ĐoŶĐoƌƌeŶti dell͛UE 
(art. 3 TFUE). Infatti, la DiĐhiaƌazioŶe dell͛UE aŶŶessa alla DeĐisioŶe Ϯϴϯ/ϮϬϭϰ/UE, staďilisce espres-

samente che «l͛UŶioŶe euƌopea diĐhiaƌa la pƌopƌia ĐoŵpeteŶza, iŶ ǀiƌtù del tƌattato sul fuŶzioŶa-
ŵeŶto dell͛UŶioŶe euƌopea, iŶ paƌtiĐolaƌe dell͛aƌtiĐolo ϭϵϭ, a stipulaƌe aĐĐordi internazionali e ad 

adempiere gli obblighi che ne derivano, che contribuiscano a perseguire i seguenti obiettivi: salva-

guaƌdia, tutela e ŵiglioƌaŵeŶto della Ƌualità dell͛aŵďieŶte, pƌotezioŶe della salute uŵaŶa, utiliz-
zazione accorta e razionale delle risorse naturali, promozione sul piano internazionale di misure 

destiŶate a ƌisolǀeƌe i pƌoďleŵi dell͛aŵďieŶte a liǀello ƌegioŶale o ŵoŶdiale e, iŶ paƌtiĐolaƌe, a Đoŵ-
battere i cambiamenti climatici». 

Ad esso è seguito il Regolamento di esecuzione No. 2015/186676 ed il Documento di orientamento 

ƌelatiǀo all͛aŵďito di appliĐazioŶe e ai pƌiŶĐipali oďďlighi del ƌegolaŵeŶto ;UEͿ Ŷ. ϱϭϭ/ϮϬϭϰ del Paƌ-
lamento europeo e del Consiglio sulle misure di conformità per gli utilizzatori risultanti dal Proto-

collo di NagoǇa ƌelatiǀo all͛aĐĐesso alle ƌisoƌse geŶetiĐhe e alla giusta ed eƋua ƌipaƌtizioŶe dei ďe-
nefici derivanti dalla loro utilizzazione Ŷell͛UŶioŶe77. 

Il Regolamento ABS definisce ͞utilizzazione͟ Ƌualsiasi «attività di ricerca e sviluppo sulla composi-

zione genetiĐa e/o ďioĐhiŵiĐa delle ƌisoƌse geŶetiĐhe, aŶĐhe attƌaǀeƌso l͛appliĐazioŶe della ďioteĐ-
nologia» (art. 3, par. 5), in linea con la definizione fornita nel Protocollo di Nagoya. Pertanto, la 

semplice attività di semina e di raccolta di semi o di altro materiale di riproduzione da parte di un 

agƌiĐoltoƌe ŶoŶ ƌieŶtƌa Ŷell͛aŵďito di appliĐazioŶe ŶĠ del RegolaŵeŶto ;ŶĠ taŶtoŵeŶo del Pƌoto-
collo di Nagoya). 

Vediaŵo adesso l͛aŵďito di appliĐazioŶe del RegolaŵeŶto ABS ratione personae, ratione materiae, 

ratione loci.  

Destinatari del Regolamento (ricordiamo che i regolamenti hanno portata generale) sono «persone 

fisiche o giuridiche che intendono utilizzare risorse genetiche o conoscenze tradizionali associate 

alle risorse genetiche» (art. 3, par. 4), a prescindere dal potenziale utilizzo di tali risorse (pertanto 

sia a finalità commerciale che di ricerca). Esso riguarda, pertanto, sia compagnie che operano nei 

                                                           
76 Commission Implementing Regulation (EU) 2015/1866 of 13 October 2015 laying down detailed rules for 
the implementation of Regulation (EU) No 511/2014 of the European Parliament and of the Council as regards 
the register of collections, monitoring user compliance and best practices, OJ L 275, 20.10.2015, pp. 4–19. 
77Commission Notice, Guidance document on the scope of application and core obligations of Regulation (EU) 
No. 511/2014 of the European Parliament and of the Council on the compliance measures for users from the 
Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from 
their Utilisation in the Union (2016/C 313/01), O.J. C 313, 27.08.2016. 
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settori biotecnologico, farmaceutico, cosmetico, agro-alimentare, sia enti di ricerca, università, orti 

botanici e banche genetiche. 

Il RegolaŵeŶto si appliĐa uŶiĐaŵeŶte ad attiǀità Đhe iŵpliĐhiŶo uŶ͛attiǀità di ƌiĐeƌĐa e sǀiluppo 
(R&S) volta a sfruttare le particolari proprietà genetiche e/o composizione biochimica di una parti-

colare risorsa genetica associata ad uŶa ĐoŶosĐeŶza tƌadizioŶale, e ŶoŶ all͛utilizzo di ƌisoƌse geŶe-
tiche quale bene finito o commodity (la nota della Commissione europea del 27 agosto 2016 cita, 

Đoŵe eseŵpi, pƌodotti dell͛agƌiĐoltuƌa, della pesĐa e della silǀiĐoltuƌa – destinati al consumo diretto 

o come ingredienti, ad esempio, in alimenti e bevande). Naturalmente, nel caso di cambio di desti-

ŶazioŶe d͛uso di tali pƌodotti, l͛utilizzatoƌe ğ teŶuto ad otteŶeƌe uŶ͛appƌopƌiata autoƌizzazioŶe ex 

post dal Paese fornitore. 

Quanto al suo ambito di applicazione geografica, come specificato nel documento di orientamento 

della Commissione, il Regolamento ha ad oggetto esclusivamente quelle risorse genetiche situate 

in e provenienti da Paesi ͞fornitori͟ che siano allo stesso tempo Parti al Protocollo di Nagoya ed 

abbiano adottato misure legislative ad hoc ǀolte a ƌegolaŵeŶtaƌe l͛aĐĐesso e la ƌipaƌtizioŶe dei ďe-
nefici.78 

In merito alla sua struttura, il Regolamento prevede due categorie di norme: norme che prevedono 

obblighi di condotta tout court e norme Đhe, iŶǀeĐe, soŶo ǀolte a faĐilitaƌe l͛attuazioŶe da paƌte 
degli Stati dei loro obblighi. 

A proposito della prima categoria di norme, si segnalano gli obblighi di ͞buona condotta͟ per gli 

utilizzatori (due diligence) previsti al Considerando 21 che sancisce «[…] all useƌs of geŶetiĐ ƌe-
sources and traditional knowledge associated with genetic resources should exercise due diligence 

to ascertain whether genetic resources and traditional knowledge associated with genetic re-

sources have been accessed in accordance with applicable legal or regulatory requirements and to 

ensure that, where relevant, benefits are fairly and equitably shared». 

PeƌtaŶto, l͛utilizzatoƌe ha l͛oďďligo giuƌidiĐo di aĐĐeƌtaƌsi – attraverso una raccolta mirata di infor-

mazioni – Đhe l͛attività di bioprospezione su una determinata risorsa genetica associata ad una co-

noscenza tradizionale sia condotta sulla base di un accordo liberamente sottoscritto dalla parti, 

previo consenso informato delle popolazioni locali, e contenga precise disposizioni sul benefit sha-

ring 79. 

In caso di incertezza sui dati raccolti o insufficienza dei dati, «users shall obtain an access permit or 

its equivalent and establish mutually agreed terms, or discontinue utilisation» (art. 4, par.5). 

Obblighi accessori alla due diligence prevedono il dovere a carico di ogni utilizzatore di trasferire a 

utilizzatoƌi suĐĐessiǀi tutte le iŶfoƌŵazioŶi peƌtiŶeŶti Đhe attestiŶo Đhe l͛utilizzo di uŶa data ƌisoƌsa 
genetica è avvenuta in conformità alla legislazione del Paese fornitore (art. 4, par. 3). 

                                                           
78 Il paragrafo 2.1.2 del documento di orientamento della Commissione recita «I paesi fornitori devono avere 
ratificato il protocollo e adottato misure in materia di accesso alle risorse genetiche affinché queste rientrino 
Ŷell͛aŵďito di applicazione del regolamento». 
79 L͛aƌtiĐolo ϰ ;͞OďligatioŶ of Useƌs͟Ϳ ƌiďadisĐe Đhe «Users shall exercise due diligence to ascertain that genetic 
resources and traditional knowledge associated with genetic resources which they utilise have been accessed 
in accordance with applicable access and benefit-sharing legislation or regulatory requirements, and that 
benefits are fairly and equitably shared upon mutually agreed terms, in accordance with any applicable leg-
islation or regulatory requirements». 
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L͛espƌessioŶe ͞due diligence͟ – che viene comunemente adoperata nel contesto del diritto socie-

tario al fine di valutare la convenienza ad acquisire, fondere, o vendere aziende80 – è stata già uti-

lizzata Ŷel ĐoŶtesto dell͛UE iŶ aŵďiti Ƌuali il commercio internazionale del legname 81, e i minerali 

e i conflitti armati 82. La dichiarazione di due diligence – che gli utilizzatori devono presentare ad 

autorità ad hoc individuate dagli Stati Membri (check-point) – è lo strumento principale attraverso 

Đui gli Stati Meŵďƌi ĐeƌtifiĐaŶo il ƌispetto dell͛oďďligo di due diligence 83. 

La dichiarazione di due diligence deve essere presentata sia nella fase di finanziamento della ricerca 

(sia pubblica che privata)84, che di commercializzazione del prodotto85. In presenza di finanziamento 

della ricerca, il regolamento di esecuzione stabilisce che la dichiarazione di due diligence debba 

essere consegnata al momento in cui si riceva la prima rata del finanziamento e si ottengano le 

risorse genetiche e le conoscenze tradizionali associate alle risorse genetiche utilizzate per il pro-

getto. 

Gli utilizzatoƌi, Ŷello speĐifiĐo, deǀoŶo tƌasŵetteƌe all͛autoƌità ŶazioŶale le informazioni pertinenti 

il certificato di conformità riconosciuto a livello internazionale (art. 7, par. 2, a) o informazioni e 

doĐuŵeŶti peƌtiŶeŶti Đhe ƌiguaƌdaŶo data e luogo dell͛aĐĐesso alle ƌisoƌse geŶetiĐhe o alle ĐoŶo-
scenze tradizionali associate alle risorse genetiche; descrizione delle risorse genetiche o delle cono-

scenze tradizionali associate alle risorse genetiche utilizzate; la fonte dalla quale le risorse genetiche 

                                                           
80 Per quanto concerne il diritto internazionale, la nozione di due diligence fa iŶǀeĐe ƌifeƌiŵeŶto all͛oďďligo a 
carico degli Stati di impedire che attività svolte sul proprio territorio da privati causiŶo uŶ daŶŶo all͛aŵďieŶte 
di Stati confinanti. Nel noto caso Pulp Mills on the River Uruguay (Argentina v. Uruguay) risolto dalla Corte 
iŶteƌŶazioŶale di giustizia ĐoŶ seŶteŶza del ϮϬ apƌile ϮϬϭϬ, i giudiĐi haŶŶo saŶĐito Đhe l͛oďďligo di due diligence 
nel settoƌe dell͛aŵďieŶte, iŵpoŶga ŶoŶ solo uŶ oďďligo di ĐoŶtƌollo delle attiǀità Đhe si sǀolgoŶo sotto la 
giurisdizione ed il controllo delle parti, ma altresì «a certain level of vigilance in their enforcement and the 
exercise of administrative control applicable to public and private operators» (par. 197). Per approfondi-
menti, A. Bonfanti, Imprese multinazionali, diritti umani e ambiente: profili di diritto internazionale pubblico 

e privato, Milano, 2012, pp. 80-81. 
81 Regulation (EU) No 995/2010 of the European Parliament and of the Council of 20 October 2010 laying 
down the obligations of operators who place timber and timber products on the market, O.J. L 295/53, 
12.11.2010, pp. 23-24. 
82 Proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che istituisce un sistema europeo di au-
toĐeƌtifiĐazioŶe dell͛eseƌĐizio del doǀeƌe di diligeŶza Ŷella ĐateŶa di appƌoǀǀigioŶaŵeŶto peƌ gli iŵpoƌtatoƌi 
responsabili di stagno, tungsteno, tantalio, dei loro minerali e di oro, originari di zone di conflitto e ad alto 
rischio, COM(2014) 111, del 5 marzo 2014. 
83 L͛aƌt. ϲ, paƌ. ϭ, del RegolaŵeŶto ;͞CoŵpeteŶt authoƌities aŶd foĐal poiŶt͟Ϳ saŶĐisĐe Đhe «Each Member 
State shall designate one or more competent authorities to be responsible for the application of this Regula-
tion. Member States shall notify the Commission of the names and addresses of their competent authorities 
as of the date of entry into force of this Regulation. Member States shall inform the Commission without 
undue delay of any changes to the names or addresses of the competent authorities». Per approfondimenti, 
cfr. F. RABITZ, The Global Governance of Genetic Resources: Institutional Change and Structural Constraints, 

Londra, New York, 2017, at 99. 
84Articolo 7, par. ϭ, ͞ ƌeĐipieŶts of ƌeseaƌĐh fuŶdiŶg͟; ǀ. aŶĐhe aƌt. ϱ e All. II Paƌte A, RegolaŵeŶto di eseĐuzioŶe 
(UE) 2015/1866. 
85 AƌtiĐolo ϳ, paƌ. Ϯ ͞stage of fiŶal deǀelopŵeŶt of a pƌoduĐt deǀeloped ǀia the utilisatioŶ of geŶetiĐ ƌesouƌĐes 
or traditional knowledge assoĐiated ǁith suĐh ƌesouƌĐes͟Ϳ; ǀ. aŶĐhe All. II Parte B, Regolamento di esecuzione 
(UE) 2015/1866. 
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o le conoscenze tradizionali associate alle risorse genetiche sono state direttamente ottenute, non-

ché agli utilizzatori successivi delle risorse genetiche o delle conoscenze tradizionali associate alle 

ƌisoƌse geŶetiĐhe; la pƌeseŶza o l͛asseŶza di diƌitti e oďďlighi ƌelatiǀi all͛aĐĐesso e alla ƌipaƌtizioŶe 
dei benefici, compresi diritti e obblighi relativi alle successive applicazioni e alla commercializza-

zione; i permessi di accesso (art. 4, par. 3, b). 

Le norme facilitative hanno lo scopo di promuovere un rispetto spontaneo degli obblighi di due 

diligence, ad eseŵpio pƌeǀedeŶdo l͛istituzioŶe di uŶ ƌegistƌo euƌopeo delle ĐollezioŶi di ƌisoƌse ge-
netiche considerate affidabili sotto il pƌofilo dell͛aĐƋuisizioŶe, gestioŶe e ĐoŶseƌǀazioŶe ;aƌt. ϱͿ e di 
un registro di best practices (art. 8). 

PeƌtaŶto, l͛utilizzatoƌe Đhe aĐƋuisti uŶa ƌisoƌsa geŶetiĐa da uŶa ĐollezioŶe iŶĐlusa Ŷel ƌegistƌo euƌo-
peo adempie in maniera automatica al suo obbligo di due diligence. 

In caso di sospetta violazione degli obblighi di due diligence, il RegolaŵeŶto ABS ha pƌeǀisto l͛oď-
bligo per gli Stati di adottare un appropriato meccanismo di monitoraggio in ambito nazionale che 

pƌeǀeda l͛istituzioŶe di uŶ͛authority competente a valutare casi di misconduct (art. 9). Verifiche e 

ispezioni presso le sedi di stakeholders che utilizzano risorse genetiche provenienti da ͞ megadiverse 

countries͟ sono previste dal Regolamento. Qualora venga appurata una violazione del Regola-

mento, lo Stato può adottare delle sanzioni86. 

Nel caso in cui le risorse genetiche siano state ottenute dallo stakeholder in maniera indiretta tra-

ŵite uŶ iŶteƌŵediaƌio ;Đoŵe ad eseŵpio, Ŷel Đaso di uŶa ĐollezioŶe di ĐoltuƌeͿ, l͛utilizzatoƌe deǀe 
farsi carico di garantire che – nel momento in cui ha avuto accesso alle risorse – l͛iŶteƌŵediaƌio 
aďďia staďilito teƌŵiŶi ƌeĐipƌoĐaŵeŶte ĐoŶĐoƌdati sulla ďase di uŶ pƌeǀio ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato. L͛uti-
lizzatore dovrà altresì impegnarsi a modificare un eventuale previo accordo o a stipularne uno 

Ŷuoǀo Ƌualoƌa l͛utilizzo Đui soŶo destiŶate le ƌisoƌse geŶetiĐhe ŶoŶ ğ pƌeǀisto Ŷell͛aĐĐoƌdo stipulato 
tƌa l͛iŶteƌŵediaƌio e lo Stato deteŶtoƌe. 

7. Conclusioni 

Il pƌeseŶte studio ha sottoliŶeato l͛iŵpoƌtaŶza Đhe ƌiǀeste il PƌotoĐollo di NagoǇa Ŷell͛assiĐuƌaƌe 
uŶ͛eƋua ĐoŶdiǀisioŶe dei ďeŶefiĐi deƌiǀaŶti dallo sfƌuttaŵeŶto ĐoŵŵeƌĐiale di ƌisoƌse geŶetiĐhe tƌa 
Stato detentore e Stato utilizzatore. Il Protocollo – che elenca i benefici monetari e non-monetari 

che devono essere corrisposti allo Stato detentore e alle popolazioni locali e indigene detentrici di 

conoscenze tradizionali associate a determinate risorse genetiche – è basato su due pilastri (͞pro-

vider pillar͟ ed ͞ user compliance pillar͟Ϳ. Al riguardo, se si registrano problemi di attuazione dal lato 

dei detentori di risorse genetiche, per svariate ragioni, come ad esempio politiche nazionaliste ed 

assenza di adeguate competenze legislative, il Regolamento ABS rappresenta – dal lato degli utiliz-

zatori – un golden standard. 

                                                           
86 In Germania, ad esempio, la legge del 16 luglio 2016 (Gesetz zur Umsetzung der Verpflichtungen nach dem 

Nagoya-Protokoll und zur Durchführung der Verordnung (EU) Nr. 511/2014), prevede la possibilità di commi-
nare una multa al trasgressore fino ad un massimo di 50.000 Euro (o cifre maggiori qualora venga provato un 
indebito arricchimento da parte dello stakeholder interessato); v. http://www.gesetze-im-internet.de/nag-
protumsg_euv511_2014dg/. 

http://www.gesetze-im-internet.de/nagprotumsg_euv511_2014dg/
http://www.gesetze-im-internet.de/nagprotumsg_euv511_2014dg/
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IŶfatti ĐoŶ tale RegolaŵeŶto l͛UE – a riprova della crescente attenzione alla materia ambiente ed al 

ƌaggiuŶgiŵeŶto degli oďiettiǀi eleŶĐati all͛aƌt. ϭϵϭ TFUE, tƌa Đui l͛utilizzazioŶe aĐĐoƌta e ƌazioŶale 
delle risorse naturali – ha manifestato la propria volontà di garantire un elevato standard legislativo 

che impedisca abusi e violazioni del Protocollo di Nagoya da parte di aziende e/o imprese europee 

che effettuino attività di bioprospezione in PVS. Si vuole, in tal modo, porre un freno al deprecabile 

fenomeno della biopirateria che ha comportato soprattutto in passato un vero e proprio sfrutta-

mento delle preziose risorse genetiche presenti in Paesi del Sud del mondo con vantaggi economici 

a carico esclusivamente del Nord del mondo. Il principio di ͞equità͟, pertanto, ha trovato una cor-

retta applicazione in ambito regionale attraverso il Regolamento ABS. 

Rimangono, tuttavia, ancora aperti i problemi relativi alle difficoltà di attuazione del Protocollo di 

Nagoya da parte di alcuni Paesi detentori, che ŵiŶaŶo alle sue foŶdaŵeŶta l͛effettiǀità del ŵeĐĐa-
nismo regolatorio previsto dal Protocollo. 
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Theorizing an equitable and promising future 

for scientific progress in Africa: 

a bioethical and human rights-based approach to clinical trials 

Simona Fanni

 

ABSTRACT: This study focuses on clinical trials in Africa and suggests that a human 

rights-based and biolegal approach is a viable solution for ensuring effective pro-

tection and for promoting the freedom of research, ethical experimentation and 

the equitable enjoyment of the benefits of scientific progress, and for ensuring 

availability and accessibility of drugs at fair conditions. International cooperation 

within the African Union and the NEPAD Agency is advanced as the appropriate 

framework for debate and mediation between divergent positions, by relying on 

helpful international instruments and promoting justiciability, especially through 

the African Court on Human and Peoples͛ Rights. 

KEYWORDS: Clinical trials; African Union; NEPAD Agency; Pharmaceutical market; 

Pharmaceutical corporations 

SUMMARY: 1. Introduction. – 2. A promising present for Africa between past unethical medical experimenta-

tion and a future of hope. – 3. The relevant international instruments. – 4. The weaknesses of the African 

system and clinical trials: making the point. – 4.1 The African landscape: tackling systemic weaknesses. – 4.2 

A focus on clinical trials. – 4.3 The ascent of contract research organizations (CROs). – 5. Theorizing a human 

rights-based and biolegal approach to clinical trials within the African Union. – 5.1 Mainstreaming human 

rights through international cooperation within the African Union. – 5.2 The use of the normative technique 

of criminalization as a means for enhancing harmonization between domestic legal systems. – 5.3 Pursuing 

some further specific paths – 6. Conclusions. 

1. Introduction 

he protection of the right to science, the right to benefit from scientific progress and freedom 

of research becomes particularly challenging when the focus is set on poor countries, espe-

cially when respect for human rights in clinical trials is considered1. 

                                                           
 PhD Candidate in Legal Sciences at the University of Cagliari and at the University of Seville under a Co-
tutorship Agreement and Teaching Assistant in International Law and European Union Law at the University 
of Cagliari, Department of Law. Mail: simona.fanni@outlook.it. The article was subject to a double blind peer 
review process. 
1 Clinical trials affect various rights, ranging from the right to life, the right to health, physical integrity to non-
discrimination, informed consent and confidentiality. The enjoyment of the right to science is affected too, 
although its ĐoŶteŶt is still uŶdefiŶed to soŵe eǆteŶt. The eǆpƌessioŶs ͞ƌight to sĐieŶĐe͟, ͞ƌight to ďeŶefit 
fƌoŵ sĐieŶtifiĐ pƌogƌess͟ aŶd ͞fƌeedoŵ of ƌeseaƌĐh͟ ƌefeƌ to the ŵultifaĐeted eŶtitleŵeŶt ǁhose interna-
tioŶal legal ďasis ǁas ideŶtified iŶ AƌtiĐle Ϯϳ of the UŶited NatioŶs͛ UŶiǀeƌsal DeĐlaƌatioŶ of HuŵaŶ Rights 
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This study analyses the current landscape in Africa, to highlight the strengths and weaknesses of a 

world region that is attempting to overcome the experiences of unethical medical experimentation 

practiced during the last century, from forced contraception in former Rhodesia to meningitis test-

ing in Nigeria, in order to build a future of medical excellence. 

Some countries have made several steps towards better healthcare and scientific research pro-

gress, and the ambitious programmes adopted by Kenya, Tanzania, Uganda, Zambia and Nigeria are 

clear evidence that a different future is indeed possible for Africa2. 

Nevertheless, many weaknesses, often systemic, still need to be tackled: firstly, the lack of regional, 

effective cooperation and the absence of appropriate regulatory and institutional frameworks com-

parable to those existing in Europe and in the United States. Inadequate governance and policy 

guidance are widespread and usually coupled with inadequate resources. 

Secondly, there is a definite need to increase research participants͛ self-determination and aware-

ness about the clinical trials in which they are involved and about their rights. This is a necessary 

precondition for preventing abuses and re-establishing their trust relationship with medical opera-

tors and foreign sponsors. 

Finally, responsibility of the different actors involved, in particular of States and pharmaceutical 

corporations, is a basic goal. The lack of tailored remedies to violations, especially from a judicial 

perspective, is still a major issue, above all for indigent and illiterate people. 

                                                           
and Article 15 of the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights. The latter, in particular, 
refers to the right to benefit from scientific progress and freedom of research in two different paragraphs. 
Again, Yvonne Donders, at the 2009 Experts´ Meeting in Venice, suggested to identify four contents of the 
right to science, namely: 1) scientific freedom; 2) the right to be protected from possible harmful effects of 
science; 3) the access (including participation); and 4) international cooperation. Paragraph 4 expands on the 
issue in order to assess it in relation to the African human rights system. A wider analysis of the right to 
science, including the issues related to its definition and scope, can be found in M. MANCISIDOR, Is There Such 
a Thing as a Human Right to Science in International Law? , 4(1), 7 April 2015, ESIL Reflections, available at 
http://www.esil-sedi.eu/node/896 (last visited 10/02/2018). 
2 With regard to clinical trials, the specific references are: Uganda National Council for Science and Technol-
ogy. National Guidelines for Research Involving Humans as Research Participants. Kampala, Uganda: Uganda 
National Council for Science and Technology; 2007, available at http://www.uncst.go.ug/dmdocu-
ments/Guideline,%20Human%20Subjects%20Guidelines%20Marc.pdf (last visited 08/02/2018); Guidelines 
for ethical conduct of biomedical research involving human subjects in Kenya. By the National Council for 
Science and Technology (NCST No.45, 2004), available at https://www.nacosti.go.ke/newsletter/doc_down-
load/69-guidelines-for-ethical-conduct-of-research-involving-human-subjects-in-kenya (last visited 
08/02/2018); with reference to Nigeria, National Agency for Food and Drug Administration and Control 
(NAFDAC), Good Clinical Practice Guidelines 2016 V 13, available at http://www.nafdac.gov.ng/im-
ages/GUIDELINES/DRUG%20GUIDELINES/NAFDAC%20GOOD%20CLINICAL%20PRACTICE%20GUIDE-
LINES%202016%20V%2013.pdf (last visited 08/02/2018); as to Zambia, Zambia Medicines Regulatory Author-
ity (ZAMRA), Guidelines on Regulating the Conduct of Clinical Trial in Human Participants, available at 
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20con-
duct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf (last visited 08/02/2018); as to Tanzania, Tanzania Food and 
Drugs Authority, Guidelines for Application to Conduct Clinical Trials in Tanzania, Made under Section 63(1) 
of the Tanzania Food, Drugs and Cosmetics Act, 2003, Second Edition, available at https://www.tfda.go.tz/in-
dex/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20tri-
als%20in%20tanzania.pdf (last visited 08/02/2018). 

http://www.esil-sedi.eu/node/896
http://www.uncst.go.ug/dmdocuments/Guideline,%20Human%20Subjects%20Guidelines%20Marc.pdf
http://www.uncst.go.ug/dmdocuments/Guideline,%20Human%20Subjects%20Guidelines%20Marc.pdf
https://www.nacosti.go.ke/newsletter/doc_download/69-guidelines-for-ethical-conduct-of-research-involving-human-subjects-in-kenya
https://www.nacosti.go.ke/newsletter/doc_download/69-guidelines-for-ethical-conduct-of-research-involving-human-subjects-in-kenya
http://www.nafdac.gov.ng/images/GUIDELINES/DRUG%20GUIDELINES/NAFDAC%20GOOD%20CLINICAL%20PRACTICE%20GUIDELINES%202016%20V%2013.pdf
http://www.nafdac.gov.ng/images/GUIDELINES/DRUG%20GUIDELINES/NAFDAC%20GOOD%20CLINICAL%20PRACTICE%20GUIDELINES%202016%20V%2013.pdf
http://www.nafdac.gov.ng/images/GUIDELINES/DRUG%20GUIDELINES/NAFDAC%20GOOD%20CLINICAL%20PRACTICE%20GUIDELINES%202016%20V%2013.pdf
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf
https://www.tfda.go.tz/index/sites/default/files/guidelines%20for%20application%20to%20conduct%20clinical%20trials%20in%20tanzania.pdf
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Moving from this premise, this study suggests that a human rights-based and biolegal approach 

that, specifically, relies on the African human rights framework,3 is a viable solution to ensure ef-

fective protection and the re-affirmation of ethics in the framework of clinical trials, for promoting 

the freedom of research, ethical experimentation, equitable enjoyment of the benefits of scientific 

progress, and for ensuring availability and accessibility of drugs at fair conditions. 

This view builds on the capacity of international human rights law to convey shared values and to 

provide effective standards for both international and domestic implementation in bio-ethical and 

medical practice, which is remarkable in a field such as biolaw, where international consensus is 

often lacking. International cooperation is suggested as the appropriate framework for debate and 

mediation between divergent positions. 

In this regard, the experience of the East African Community,4 in particular the Medicines Regula-

tory Harmonization (EAC MRH) Programme, is taken into consideration as an interesting pattern. 

Again, some inspiration for advancing feasible solutions is drawn from other systems, as the Euro-

pean Union, the United Nations5 and the Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs and 

Psychotropic Substances, and the Council of Europe͛s experience in promoting human rights 

                                                           
3 This study aims at providing an innovative perspective through reference to the African human rights sys-
tem, by assessing its capacity to provide satisfactory responses to human rights violations in clinical trials 
within the legal and political framework of the African Union (AU) in cooperation with the New Partnership 
foƌ AfƌiĐa͛s DeǀelopŵeŶt ;NEPADͿ PlaŶŶiŶg aŶd CooƌdiŶatiŶg AgeŶĐǇ ;NEPAD AgeŶĐǇͿ. This fƌaŵeǁoƌk, iŶ-
deed, is taken into consideration and assessed as a suitable context for elaborating targeted policies and 
programmes, also iŶ ƌelatioŶ to its ĐapaĐitǇ to pƌoǀide iŵpleŵeŶtatioŶ aŶd eŶsuƌe Meŵďeƌ States͛ Đoŵpli-
aŶĐe ǁith AU͛s aĐts. What is ŵoƌe, issues of justiĐiaďilitǇ aƌe takeŶ iŶto ĐoŶsideƌatioŶ iŶ ƌelatioŶ to the ƌole 
of the AfƌiĐaŶ Couƌt oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ Rights aŶd the use of the AfƌiĐaŶ Chaƌteƌ oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ 
Rights in its jurisprudence as a parameter of constitutionality against which to assess the legislation and the 
measures adopted at the domestic level.  
4 The East African Community (EAC) is an intergovernmental organization whose Partner States are the Re-
publics of Burundi, Kenya, Rwanda, South Sudan, the United Republic of Tanzania, and the Republic of 
Uganda. The EAC was created in 1999 for the purpose of enhancing political, economic and social cooperation 
among its Partner States. Interesting and encouraging steps ahead were made by the East African Customs 
Union, the establishment of the Common Market in 2010 and the implementation of the East African Mone-
tary Union Protocol. The Treaty for the Establishment of the East African Community is available at 
http://www.jus.uio.no/english/services/library/treaties/09/9-05/east_africa_economic.xml (last visited 
08/02/2018). 
5 The United Nations is an international organization that was founded in 1945 and counts 193 Member 
States. It is guided by the purposes and principles enshrined in its founding Charter and it is committed to the 
maintenance of peace and security, the protection of human rights, the deliverance of humanitarian aid, the 
promotion of sustainable development and aims at upholding international law. In order to fight drug traf-
ficking, the United Nations has adopted the United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs 
and Psychotropic Substances, 19 December 1988, available at https://www.unodc.org/unodc/en/treaties/il-
licit-trafficking.html (last visited 08/02/2018). This Treaty provides an array of measures, for example against 
money laundering and the diversion of precursor chemicals, and provides for international cooperation 
through, for instance, extradition of drug traffickers, controlled deliveries and transfer of proceedings. It is 
one of the International Drug Control Conventions together with the Single Convention on Narcotic Drugs of 
1961 as amended by the 1972 Protocol, the Convention on Psychotropic Substances of 1971. 

http://www.jus.uio.no/english/services/library/treaties/09/9-05/east_africa_economic.xml
https://www.unodc.org/unodc/en/treaties/illicit-trafficking.html
https://www.unodc.org/unodc/en/treaties/illicit-trafficking.html
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through criminalization of the violations. In particular, some solutions are inspired by the Conven-

tion against Trafficking in Human Organs6 and to the Convention on Action against Trafficking in 

Human Beings;7 moreover, a helpful pattern in the field of drugs counterfeiting is the Medicrime 

Convention,8 which overcame the exclusive focus on intellectual property rights of the Agreement 

on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights9 and the Anti-Counterfeiting Trade Agree-

ment.10. One common feature of these instruments is the technique of criminalization, which offers 

an interesting path for adapting domestic legal landscapes to the challenges often posed by inter-

national and transnational issues and threats. 

A special focus is set on the African Union11 and the New Partnership for Africa͛s Development 

(NEPAD) Planning and Coordinating Agency (hereinafter, NEPAD Agency)12 as an appropriate insti-

                                                           
6 Council of Europe Convention against Trafficking in Human Organs, opened for signature 25 March 2015. 
The Convention will enter into force on 1 May 2018. Reference, CETS No. 216, available at 
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/216 (last visited 18 September 
2017). 
7 Council of Europe Convention on Action against Trafficking in Human Beings, opened for signature 16 May 
2005, entered into force 1 February 2008, CETS No. 197, available at https://www.coe.int/en/web/conven-
tions/full-list/-/conventions/treaty/197 (last visited 08/02/2018). 
8 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats 
to public health. Reference, opening of the Treaty 28/10/2011, entry into force 01/01/2016, CETS No. 211, 
available at http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/211 (last visited 
18/09/2017). It seems interesting to stress that Burkina Faso and Guinea are Parties to the Medicrime Con-
vention. Guinea was one of the first States to sign and ratify the Convention, whilst Burkina Faso signed the 
agreement on 16 February 2017 and ratified it on 27 July 2017. For some interesting views on the Medicrime 
Convention, see: S. KEITEL, The MEDICRIME Convention: criminalising the falsification of medicines and similar 
crimes, in Generics and Biosimilars Initiative Journal (GaBI Journal), 1(3-4), 2012, 138-141; A. M. VIENS, J. COG-

GON, A. S. KESSEL (eds.), Criminal Law, Philosophy and Public Health Practice, Cambridge, 2013, 256 ff; Also see: 
Global pharmaceutical associations welcome MEDICRIME convention, landmark tool to curb global medicines 
counterfeiting, available at https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-re-
leases/151001-global-pharmaceutical-associations-welcome-medicrime-convention-landmark-tool-to-curb-
global-medicines-counterfeiting/ last visited 19/09/2017. 
9 World Trade Organization (WTO), Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights 
(TRIPS Agreement), constituting Annex 1C of the Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organ-
ization, concluded on April 15, 1994, entered into force on January 1, 1995, available at 
https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/27-trips_01_e.htm last visited 08/02/2018. 
10 Anti-Counterfeiting Trade Agreement (ACTA), signed on 1 October 2011, not in force, available at 
https://www.ige.ch/fileadmin/user_upload/Juristische_Infos/e/acta_text.pdf last visited 08/02/2018.  
11 The African Union was created in 1999 when it replaced the Organization of the African Unity, for the 
specific purpose of promoting democracy, governance and the rule of law in Africa. The Constitutive Act of 
the African Union is available at https://au.int/en/treaties/constitutive-act-african-union last visited 
08/02/2018. 
12 The NEPAD Planning and Coordinating Agency (NEPAD Agency) was established in 2010 as a result of the 
iŶtegƌatioŶ of the Neǁ PaƌtŶeƌship foƌ AfƌiĐa͛s DeǀelopŵeŶt ;NEPADͿ iŶto the AfƌiĐaŶ UŶioŶ͛s stƌuĐtuƌes aŶd 
processes. It replaced the NEPAD Secretariat which had coordinated the implementation of NEPAD pro-
grammes and projects since 2001. The strategic direction of the NEPAD Agency addresses six fields, namely: 
Agriculture and food security; Climate change and natural resource management; Regional integration and 
infrastructure; Human development; Economic and corporate governance; Cross-cutting issues – gender, ICT, 
capacity development and communications. Each area has been developed into specific programmes as, for 

https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/216
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/197
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/197
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/211
https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/27-trips_01_e.htm
https://www.ige.ch/fileadmin/user_upload/Juristische_Infos/e/acta_text.pdf
https://au.int/en/treaties/constitutive-act-african-union
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tutional, political and legal framework for developing adequate responses, also by relying on budg-

etary resources to ensure effective and comprehensive policy and strategy implementation. In par-

ticular, the establishment of an African Medicines Agency is suggested as a primary objective, as 

the hub of a regionally concerted system of cooperation, at both the institutional and regulatory 

level.  

Indeed, both systems have proven capable of promoting human rights protection, and the African 

Charter on Human and Peoples͛ Rights13 is taken into consideration as a basic instrument for provid-

ing a more specific and satisfactory definition of rights͛ content and States͛ corresponding duties, 

also thanks to the peculiar features of the Charter and the catalogue of entitlements it enshrines. 

In this regard, this study also suggests that the African Court on Human and Peoples͛ Rights (Af-

CHPR)14 may play an essential role in ensuring justiciability, which seems all the more appropriate 

in light of its purposeful approach and scrutiny, which has even led some scholars to define this 

Court a regional ͚constitutional͛ Court, capable of a pervasive impact on national legal orders and 

political choices when human rights are at stake. 

2. A promising present for Africa between past unethical medical experimentation and a 

future of hope 

This study drew much inspiration from the wise words of the late Professor Stefano Rodotà, who 

prophetically claimed that: ͚Fundamental rights serve the purpose of protecting life, and none of 

its manifestations can be commercialized͛.15 

Nowadays we live in a world where economic interests often seem to be overriding and to dim 

ethical values and what these values primarily aim at ensuring: the human dignity and the human 

being.16 All too often these values are jeopardized in our society, which on many occasions has 

                                                           
instance the Comprehensive Africa Agriculture Development Programme (CAADP), the Programme for Infra-
structure Development in Africa (PIDA) and the African Science Technology and Innovation Programme. 
13 Organization of AfƌiĐaŶ UŶitǇ ;OAUͿ, AfƌiĐaŶ Chaƌteƌ oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ Rights ;͞BaŶjul Chaƌteƌ͟Ϳ, 
adopted 27/06/1981, entry into force 21/10/1986, CAB/LEG/67/3 rev. 5, 21 I.L.M. 58 (1982), available at 
http://www.achpr.org/instruments/achpr/ (last visited 17/09/2017). 
14 The AfƌiĐaŶ Couƌt oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ Rights ;AfCHPRͿ ǁas estaďlished ǁithiŶ the OƌgaŶizatioŶ of Afƌi-
ĐaŶ UŶitǇ ;OAUͿ, ďǇ the PƌotoĐol to the AfƌiĐaŶ Chaƌteƌ oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ Rights oŶ the Establishment 
of aŶ AfƌiĐaŶ Couƌt oŶ HuŵaŶ aŶd People͛s Rights, adopted ϭϬ/Ϭϲ/ϭϵϵϴ, eŶtƌǇ iŶto foƌĐe Ϯϱ/Ϭϭ/ϮϬϬϰ, aǀail-
able at http://www.achpr.org/instruments/court-establishment/ last visited 08/02/2018. The Court is en-
trusted with ensuring the protection of human rights in Africa and complements and enhances the functions 
of the AfƌiĐaŶ CoŵŵissioŶ oŶ HuŵaŶ aŶd Peoples͛ Rights. ThiƌtǇ States haǀe ƌatified the PƌotoĐol, ŶaŵelǇ: 
Algeƌia, BeŶiŶ, BuƌkiŶa Faso, BuƌuŶdi, CaŵeƌooŶ, Chad, Côte d͛Iǀoiƌe, Coŵoƌos, Congo, Gabon, Gambia, 
Ghana, Kenya, Libya, Lesotho, Mali, Malawi, Mozambique, Mauritania, Mauritius, Nigeria, Niger, Rwanda, 
Sahrawi Arab Democratic Republic, South Africa, Senegal, Tanzania, Togo, Tunisia and Uganda. Only eight of 
them have also made the declaration recognizing the competence of the Court to receive cases from NGOs 
aŶd iŶdiǀiduals, iŶ paƌtiĐulaƌ BeŶiŶ, BuƌkiŶa Faso, Côte d͛Iǀoiƌe, GhaŶa, Mali, Malaǁi,TaŶzaŶia aŶd TuŶisia. 
15 S. RODOTÀ, La Vita e le Regole. Tra Diritto e Non Diritto, Milano, 2006, at p. 38: ͚I diritti fondamentali si 
pongono a presidio della vita, che in nessuna sua manifestazione può essere attratta nel mondo delle merci͛. 
16 R. ANDORNO, El principio de dignidad humana en el bioderecho internacional available at 
http://ppct.caicyt.gov.ar/index.php/bcaeem/article/download/1059/929 (last visited 18/09/2017); M. 
CASADO, ¿Gratuidad o precio? Sobre el cuerpo humano como recurso, in M. CASADO (ed.), De la Solidaridad al 

http://www.achpr.org/instruments/achpr/
http://ppct.caicyt.gov.ar/index.php/bcaeem/article/download/1059/929
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become a ͚market society͛,17 where the risks of human exploitation and commercialization have 

sadly become major threats. As Professor Salvador Darío Bergel has stressed as a caveat, the market 

is governed by principles and rules that have nothing to do with ethics, and nowadays it has become 

a major actor in the debate, often capable of producing a decisive impact on States when they 

exercise their powers.18 

This is a serious concern also for clinical trials, especially when they are carried out in poor coun-

tries. The risks of human exploitation have often turned into unethical medical experimentation 

and, in this respect, the African experience is an appalling example of this practice. Unfortunately, 

unethical medical experimentation affects developing countries in every part of the world: this un-

acceptable practice is a reality in many South American and Asian countries, and even developed 

States make no exception, since vulnerable people, especially the economically disadvantaged and 

the poorly educated, are an easy target in wealthier societies too.19 

There are several reasons why this study, which attempts to suggest some feasible ways to improve 

the ethical quality of clinical trials, has chosen to focus on the African experience: these reasons 

relate to the past and the future of this Continent. Historically speaking, Africa has undergone one 

of the most dramatic experiences with unethical and unregulated medical experimentation. The 

early case dates back to the end of the 19th and the beginning of the 20th century in German South-

West Africa, which is now part of Namibia, when a German doctor, Eugen Fischer, carried out ster-

ilization experiments on the Herero women for the purpose of providing some scientific justification 

for banning mixed-race marriages.20 It not surprising to learn that Doctor Fischer continued his ster-

ilization trials under the Nazi regime some decades later, in Jewish concentration camps. Fast for-

ward to the second half of the 20th Century, the 1970s were marked by forced contraception in 

                                                           
Mercado. El Cuerpo Humano y el Comercio Biotecnólogico, Barcelona, 2017, 17-34, 28 ff; M.J. SANDELL, What 
money can͛t buy. The moral limits of markets, Milan, 2012; S. CANESTRARI, G. FERNANDO, C.M. MAZZONI, S. RO-

DOTÀ, P. ZATTI, Trattato Di Biodiritto. Il governo del Corpo, Milan, 2011.  
17 A. ROYES, ¿Qué hay que el dinero no pueda comprar?, in M. CASADO (ed.), cit., 97-104, 100; A. RUBIO, Sujeto, 
cuerpo y mercado. Una relación compleja, in M. CASADO (ed.), cit., 65-96. 
18 S.D. BERGEL, Bioética, cuerpo y mercado in Revista Colombiana de Bioética, 2 (1), enero-junio, 2007, 133-
164, at p. 136: «El mercado, nuevo agente que se ha incorporado al debate - con un papel protagónico 
esencial – se rige por reglas y principios que nada tienen que ver con la ética ni con la bioética y que ejercen 
una influencia mucha veces decisiva sobre los poderes del estado». 
19 C.C. DENNY, C. GRADY, Clinical research with economically disadvantaged populations in Journal of Medical 
Ethics, 33(7), July, 2007, 382–385; H.-J. JI, The Challenges of conducting clinical trials in Asia, 2016 KONECT 
International Conference, available at http://www.konectintconference.org/rang_board/inc/down-
load.php?code=notice&num=10 (last visited 16/09/2017); K. HEARN, The Rise of Unregulated Drug Trials in 
South America in The Nation, 10 October 2011, 2011 Issue, available at https://www.thenation.com/arti-
cle/rise-unregulated-drug-trials-south-america/ (last visited 15/09/2017); S. MWALE, Healthy Volunteers in 
Commercial Clinical Drug Trials: When Human Beings, Cham, 2017; F.A. THIERS, A. J. SINSKEY, E. R. BERNDT, 
Trends in the globalization of clinical trials, in Nature Reviews Drug Discovery, AOP, published online 
2/11/2007. 
20 A. VON FLEISCHER, Ebola, Aids, and the Biological Warfare Program to Eradicate the Black Race, 2014; B. 
MADLEY, From Africa to Auschwitz: How German South West Africa incubated ideas and methods adopted and 
developed by the Nazis in European History Quarterly, 35, 2005, 429-464; J. HARITAWORN, The Biopolitics of 
Mixing: Thai Multiracialities and Haunted Ascendancies, Abingdon, 2016, pp. 1 ff.; N. BAUMSLAG, Murderous 
Medicine: Nazi Doctors, Human Experimentation, and Typhus, Westport, Connecticut; London, 2005, 130 ff. 

http://www.konectintconference.org/rang_board/inc/download.php?code=notice&num=10
http://www.konectintconference.org/rang_board/inc/download.php?code=notice&num=10
https://www.thenation.com/article/rise-unregulated-drug-trials-south-america/
https://www.thenation.com/article/rise-unregulated-drug-trials-south-america/
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Rhodesia, now Zimbabwe,21 and by forced sexual reassignment in South Africa,22 which also contin-

ued in the 1980s. Forced contraception in Rhodesia represented one of the earliest significant ex-

amples of unethical practices related to drug administration. Depo-Provera, after being clinically 

tested on African women and then approved worldwide also in the pharmaceutical markets of de-

veloped countries, was used as a means for population control in violation of female patients͛ will, 

informed consent and reproductive health, through systematic coercion and threats, such as losing 

their employment in white-run farms or being denied healthcare for their children.23 A similar use 

of Depo-Provera was made in South Africa during the apartheid.24 Unethical drug experimentation 

returned to the African scene once again in the mid-1990s with two emblematic cases: firstly, again 

in Zimbabwe, which hosted in its University the testing of a substance called zidovudine (in brief, 

AZT) by some American researchers. An intensive regime of administration of zidovudine had 

proven capable of interrupting the mother-to-child transmission of HIV and researchers aimed at 

testing whether a less intensive, and thus cheaper, regime of the substance could still be effective. 

In order to speed up the test and obtain useful results as soon as possible, the control group (fifty 

percent of the participants) was not treated with the intensive regime of zidovudine, as the ethical 

rules and the applicable standards would have required in the United States and in Europe, but with 

a placebo. What is ethically unacceptable is that researchers knew that, by administering a placebo 

instead of the intensive zidovudine regime, they would cause roughly one in six newborns to de-

velop HIV infection, as this rate had already been ascertained by the research and testing formerly 

conducted on AZT.25 In practice, as a result, about one thousand children born from women who 

                                                           
21 J. DE GRUCHY, L. BALDWIN RAGAVEN, Health Professionals Complicit in Human Rights Abuses, in O. NNAEMEKA, 
J.N. EZEILO (eds.), Engendering Human Rights: Cultural and Socioeconomic Realities in Africa, New York, 2005, 
39-60, 42 ff.; S. ELIAHU CHAI, lawyer for the Association of Civil Rights in Israel (ACRI), Findings from investiga-
tions into the use of Depo Provera are extremely worrisome, raising concerns of harmful health policies with 
racist implications in violation of medical ethics, available at http://www.1037thebeat.com/wp-content/up-
loads/2013/06/DEPO-PROVERA-DEADLY-REPRODUCTIVE-VIOLENCE-Rebecca-Project-for-Human-Rights-
June-2013-2.pdf (last visited 19/09/2017); M. POTTS, J. M. PAXMAN, Depo-Provera - ethical issues in its testing 
and distribution, in Journal of medical ethics, 1, 1984, 9-20. 
22 F.R. FRANKENBURG (ed.), Human Medical Experimentation: From Smallpox Vaccines to Secret Government 
Programs, Santa Barbara-Denver, 2017, 168 ff.  
23 In this regard, see: J.I. LEVITT, Black Women and International Law: Deliberate Interactions, Movements and 
Actions, Cambridge, 2015, 234 ff.; H.A. WASHINGTON, Medical Apartheid, New York, 2006, 390 ff.; A. KALER, A 
Threat to the Nation, A Threat to the Man. The Banning of Depo-Provera in Zimbabwe 1981, in W. WOODWARD, 
P. HAYES, G. MINKLEY (eds.), Deep Histories: Gender and Colonialism in Southern Africa, Amsterdam, New York, 
2002. Also see: M. POTTS, J.M. PAXMAN, cit.; Depo-Provera – Deadly reproductive violence against women, The 
Rebecca Project for Human Rights, available at https://www.academia.edu/11096822/DEPO-
PROVERA_DEADLY_REPRODUCTIVE_VIOLENCE_AGAINST_WOMEN (last visited 18/09/2017). 
24 H.A. WASHINGTON, cit., 390 ff., D. ROBERTS, Killing the Black Body: Race, Reproduction, and the Meaning of 
Liberty, New York, 2015, 145 ff. Also see: J. NORLING, Family Planning and Fertility in South Africa under Apart-
heid, Presented at New Frontiers in African Economic History Workshop, London School of Economics and 
Political Science, October 26, 2014 available at http://www.johannesnorling.com/wp-content/up-
loads/Norling-Family-Planning-in-South-Africa.pdf (last visited 19/09/2017). 
25 M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects in New York Review of Books, 19 Novem-
ber 2015, available at http://www.nybooks.com/articles/2015/11/19/medical-research-dangers-human-
subjects/ (last visited 17/09/2017). 

http://www.1037thebeat.com/wp-content/uploads/2013/06/DEPO-PROVERA-DEADLY-REPRODUCTIVE-VIOLENCE-Rebecca-Project-for-Human-Rights-June-2013-2.pdf
http://www.1037thebeat.com/wp-content/uploads/2013/06/DEPO-PROVERA-DEADLY-REPRODUCTIVE-VIOLENCE-Rebecca-Project-for-Human-Rights-June-2013-2.pdf
http://www.1037thebeat.com/wp-content/uploads/2013/06/DEPO-PROVERA-DEADLY-REPRODUCTIVE-VIOLENCE-Rebecca-Project-for-Human-Rights-June-2013-2.pdf
https://www.academia.edu/11096822/DEPO-PROVERA_DEADLY_REPRODUCTIVE_VIOLENCE_AGAINST_WOMEN
https://www.academia.edu/11096822/DEPO-PROVERA_DEADLY_REPRODUCTIVE_VIOLENCE_AGAINST_WOMEN
http://www.johannesnorling.com/wp-content/uploads/Norling-Family-Planning-in-South-Africa.pdf
http://www.johannesnorling.com/wp-content/uploads/Norling-Family-Planning-in-South-Africa.pdf
http://www.nybooks.com/articles/2015/11/19/medical-research-dangers-human-subjects/
http://www.nybooks.com/articles/2015/11/19/medical-research-dangers-human-subjects/
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had participated in the research as part of the control group became infected with HIV. The zidov-

udine testing conducted in Zimbabwe caused a sensation and gave rise to fierce dispute over the 

ethical admissibility of administering placebos in research projects carried out in Third World coun-

tries.26 The arguments given in support of this practice failed to convince a huge part of the scientific 

community, which firmly rejected the two main justifications given, firstly, that an intensive regime 

was too expensive for the market of developing countries, although affordable in developed coun-

tries. Secondly, it was argued that the control group was to be treated with the available ͚local͛ 
treatment instead of the ͚best͛ available treatment. The difference between the two notions may 

appear theoretically negligible but its impact in practice is significant. It allows placebo administra-

tion when at the local level, in a developing country, no treatment is available even though an ef-

fective and approved therapy exists and is commonly administered in developed countries (that is 

to say the ͚ best͛ treatment).27 The dispute led to some amendments to the provisions of the primary 

global soft law, the Helsinki Declaration.28 It was specified that the control group can be treated 

with the placebo only on condition that no alternative, effective treatments exists.  

The second case that shook the world͛s conscience concerned the meningitis testing conducted in 

Nigeria more or less in the same period of zidovudine experimentation, in the mid-1990s.29 During 

a meningitis outbreak in the country, the pharmaceutical tycoon Pfizer launched the testing of an 

antibiotic it had developed, Trovan (whose active ingredient is trovafloxacin). In this case, the re-

search was conducted against the best available treatment at the time, which was ceftriaxone, the 

active ingredient of the approved antibiotic Rocephin. Two hundred children were recruited. Eleven 

children participating in the experimentation died; the survivors reported serious impairments, 

such as blindness, deafness and brain damage. Nevertheless, since such impairments are quite com-

mon aftermaths of meningitis, proving the etiological connection between their onset and Trovan 

is rather difficult. However, a panel of medical experts, entrusted with assessing the facts, found 

Pfizer implicated insofar as the Trovan clinical trial turned out to be illegal, since it had been con-

ducted without the authorization of the Nigerian government and without the informed consent of 

                                                           
26 M. ANGELL, The Ethics of Clinical Research in the Third World in The New England Journal of Medicine, 
337(12), 2013, 847-849, 847. 
27 M. ANGELL, The Ethics of Clinical Research in the Third World, cit., 848. 
28 World Medical Association, Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving Hu-
man Subjects. Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964 and amended by 
the: 29th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 1975; 35th WMA General Assembly, Venice, Italy, 
October 1983; 41st WMA General Assembly, Hong Kong, September 1989; 48th WMA General Assembly, 
Somerset West, Republic of South Africa, October 1996; 52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, 
October 2000; 53rd WMA General Assembly, Washington DC, USA, October 2002 (Note of Clarification 
added); 55th WMA General Assembly, Tokyo, Japan, October 2004 (Note of Clarification added); 59th WMA 
General Assembly, Seoul, Republic of Korea, October 2008; 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil, 
October 2013. Ferney-Voltaire, France: World Medical Association; 2014. Available from: 
http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/index.html.pdf?print-media-type&footer-
right=[page]/ (last visited 19/09/2017). 
29 D.M. CARR, Pfizer͛s Epidemic: A Need for International Regulation of Human Experimentation in Developing 
Countries, in Case Western Reserve Journal of International Law, 35(1), 2003, 15-54. 

http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/
http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/
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the parents of the children participating in the trial.30 As a result, they filed a lawsuit in Nigeria over 

informed consent, alleging that ͚Pfizer, working in partnership with the Nigerian government, failed 

to secure the informed consent of either the children or their guardians and specifically failed to 

disclose or explain the experimental nature of the study or the serious risks involved involved͛.31 

Nor had the parents been informed that, in the same facilities where their children were treated, 

an alternative treatment of proven efficacy, Rocephin, was available from Médecins sans Fron-

tières.32 As a result of the lawsuit filed before the Nigerian Supreme Court, in 2011 Pfizer reached 

an out-of-court settlement of the dispute with the Nigerian government, under which each of the 

families of four victims received USD 175 million in compensation. The Nigerian government alleged 

that Pfizer had lied about the experimentation, arguing it had been deceived by the pharmaceutical 

corporation about the purposes of the research, allegedly intended to pursue humanitarian aims 

among the local population. What is more, in the parallel lawsuit filed before the District Court of 

Connecticut in the United States, Pfizer was found responsible for the dramatic outcome of Trovan 

experimentation under the Alien Tort Statute or Alien Tort Claims (ATCA),33 and the United States 

Court of Appeals for the Second Circuit upheld the ruling. What is more interesting is the legal rea-

soning of the Second Circuit Court, which relied on international human rights law standards, 

namely Article 7 of the International Covenant on Civil and Political Rights (ICCPR),34 to find Pfizer 

accountable for the violation of the right to informed consent of the victims and their parents. 

As can be deduced, there is a dramatic fil rouge linking the two cases, which substantiates in the 

violation of informed consent35 and in the breach of some further standards of medical experimen-

tation, remarkably equipoise.36  

                                                           
30 Abdullahi v. Pfizer, 2009 U.S. App. LEXIS 1768 (2d Cir. 2009). A. OLUFOWOBI, Protecting the Rights of Children 
as Human Subjects in Developing Countries: Revisiting Informed Consent, in Law School Student Scholarship, 
Seton Hall Law, 2014, 544. 
31 Abdullahi v. Pfizer, cit. See M. GRODIN, D. TARANTOLA, G. ANNAS, S. GRUSKIN, Health and Human Rights in a 
Changing World, New York, Abingdon, 2013, 108. 
32 G. J. ANNAS, Globalized Clinical Trails and Informed Consent in The New England Journal of Medicine, 360 
(20), 2009, 2050-2053. A. OLUFOWOBI, op. cit., 544. 
33 28 U.S. Code § 1350 - Alien͛s action for tort, available at https://www.law.cornell.edu/uscode/text/28/1350 
(last visited 08/02/2018). For more information see https://www.law.cornell.edu/wex/alien_tort_statute 
(last visited 08/02/2018). 
34 UN General Assembly, International Covenant on Civil and Political Rights, 16 December 1966, United Na-
tions, Treaty Series, vol. 999, p. 171, available at http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInter-
est/Pages/CCPR.aspx (last visited 08/02/2018). M. KOEBELE, Corporate Responsibility under the Alien Tort Stat-
ute: Enforcement of International Law through US Tort Law, Leiden, Boston, 2009, 114 ff.; S. B. LEE, Informed 
consent: enforcing pharmaceutical companies͛ obligations abroad, John Hopkins Carey Business School, Bal-
timore, Maryland, USA, available at https://jscholarship.library.jhu.edu/bitstream/han-
dle/1774.2/33526/Stacey%20Lee%20-%20Informed%20Consent%20-%20Pharmaceutical%20Obliga-
tions%20%282%29.pdf?sequence=1&isAllowed=y (last visited 17/09/2017); F. E. MAROUF, B.S. ESPLIN, Setting 
a Minimum Standard of Care in Clinical Trials: Human Rights and Bioethics as Complementary Frameworks, 
in Health and Human Rights, 17(1), June 2015, 31-42. 
35 B.M. MEIER, International Protection of Persons Undergoing Medical Experimentation: Protecting the Right 
of Informed Consent, in Berkeley Journal of International Law, 20(3), 2002, 514-554; A. OLUFOWOBI, op. cit., 
544. 
36 EƋuipoise oƌ the ͞uŶĐeƌtaiŶtǇ pƌiŶĐiple͟ eŶtails that a suďjeĐt ĐaŶ ďe ƌeĐƌuited foƌ a ƌaŶdoŵized ĐliŶiĐal 
trial only if there is true uncertainty about which trial treatment will most likely benefit the patient. See J.F. 

https://www.law.cornell.edu/uscode/text/28/1350
https://www.law.cornell.edu/wex/alien_tort_statute
https://jscholarship.library.jhu.edu/bitstream/handle/1774.2/33526/Stacey%20Lee%20-%20Informed%20Consent%20-%20Pharmaceutical%20Obligations%20%282%29.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://jscholarship.library.jhu.edu/bitstream/handle/1774.2/33526/Stacey%20Lee%20-%20Informed%20Consent%20-%20Pharmaceutical%20Obligations%20%282%29.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://jscholarship.library.jhu.edu/bitstream/handle/1774.2/33526/Stacey%20Lee%20-%20Informed%20Consent%20-%20Pharmaceutical%20Obligations%20%282%29.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Africa has learned a dramatic lesson from these experiences by paying an appalling human cost: it 

has reported a high loss of human lives and an impressive number of participants have been af-

fected by serious impairment. Nowadays Africa, which still shows the deep scars of its past in the 

lives and memories of the survivors and the families of the victims, has decided to turn over a new 

leaf on the dramatic experience it has undergone and is paving the way to a different future with 

commendable efforts. Taking effective action is a basic requirement, all the more if one considers 

that Africa still represents a particularly appealing market for foreign sponsors.37 This is so, primar-

ily, due to the low costs of experimentation and the possibility of speeding up the clinical trials 

conducted, as timing is a key factor with respect to getting drugs rapidly licenced and approved in 

a market in which competition is relentless. What is more, these factors are coupled with the fur-

ther advantage – for sponsors – of fragmentary regulation which is weakly enforced, and leaves the 

door open to practices that benefit sponsors but are a detriment to local populations participating 

in trials. Along with these factors, sadly common to developing countries in all areas of the world, 

another important feature makes Africa so appealing, namely ethnic variety. This allows sponsors 

to easily recruit ethnically differentiated groups of participants in relatively small geographical ar-

eas. This means, in practice, the possibility of testing drugs checking their effects on various somatic 

and immunologic typologies all together, quite often also on treatment-naïve research partici-

pants.38 Therefore, Africa is now tackling the issue of clinical trials, trying different methods of ap-

proach that, albeit perfectible, reveal the awareness that has matured on this Continent, among its 

governments, institutions and in the framework of some experiences of regional integration. This 

renewed and purposeful attitude is the second reason for focusing this discussion on Africa. This 

Continent͛s will to overcome its dramatic history of unethical medical experimentation has led to 

interesting practical initiatives. On a wider level, it has led to some coordinated regional pro-

grammes, such as the African Medicines Regulatory Harmonization and the East African Commu-

nity͛s Medicines Regulatory Harmonization (EAC MRH) Programme.39 Again, several States have 

adopted individual initiatives that reveal an increasing commitment to a change in health policies, 

in the attempt to create domestic healthcare systems aiming at medical excellence.  

                                                           
FRIES, E. KRISHNAN, Equipoise, design bias, and randomized controlled trials: the elusive ethics of new drug de-
velopment, in Arthritis Research & Therapy 6(3), 2004, R250, R255. M. ANGELL, Medical Research: The Dangers 
to the Human Subjects, cit. For a wider overview of the principle of equipoise, also see: R. KURZROCK, D.J. 
STEWART, Equipoise abandoned? Randomization and clinical trials, in Annals of Oncology, 24, 2013, 2471–
2474; C. WEIJER, S. SHAPIRO, K.C. GLASS, Clinical equipoise and not the uncertainty principle is the moral under-
pinning of the randomized controlled trial, in British Medical Journal, 321, 2000, 756–757. 
37 To obtain an idea of the proportions: the African pharmaceutical market is esteemed to reach a business 
opportunity of 45 billion dollars in 2020; for further information, see http://www.prnewswire.com/news-
releases/african-pharmaceuticals-market-forecast-to-2020-300389669.html (last visited 18/09/2017). 
38 G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, Conducting clinical trials in emerging markets of sub-Saharan 
Africa: review of guidelines and resources for foreign sponsors in Dovepress, 7, 2015, 23-34. 
39 J. MASHINGIA, A. PATEL, Pharmaceutical Policy in the East African Community: Burundi, Kenya, Uganda, 
Rwanda, Tanzania, in Z. BABAR (ed.), Pharmaceutical Policy in Countries with Developing Healthcare Systems, 
New York, 13-24, 2017; Medicines Regulation in the East African Community: Landscape Summary Report, 
PATH, July 2016, available at http://www.path.org/publications/detail.php?i=2635 (last visited 18/09/2017).  

http://www.prnewswire.com/news-releases/african-pharmaceuticals-market-forecast-to-2020-300389669.html
http://www.prnewswire.com/news-releases/african-pharmaceuticals-market-forecast-to-2020-300389669.html
http://www.path.org/publications/detail.php?i=2635
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This can be clearly observed and appreciated in the regulatory frameworks adopted, in particular, 

by Kenya, Nigeria, Tanzania, Uganda, and Zambia, which have included clinical trials in their pro-

grammes and have taken research-friendly and ambitious action.40 These countries have developed 

several guidelines, marked by the primacy of the patient in clinical trials.41 The national guidelines 

adopted generally provide a mechanism of oversight of clinical trials, often complemented by a 

registration and an authorization system.42 In some cases, as in Kenya, prior assessment of the re-

search is made by the Pharmacy and Poison Board (PPB)43 and thorough standards are provided to 

ensure informed consent.44 At the same time, the regulatory framework put in place by these coun-

tries is also designed to attract foreign sponsor . Support services for registered clinical trials, the 

presence of large hospitals treating high numbers of patients, and the availability of transport are 

important factors. Moreover, these countries can also rely on the linguistic advantage of having 

populations that speak English, French or Portuguese, which facilitates communication with the 

research staff. Last but not least, a key factor is the budgetary support that these national frame-

works can rely on: financial resources are provided by governments, non-governmental organiza-

tions and private investors.45 These countries͛ ability to strike a balance between the competing 

interests of the participants and of the sponsor is paying off, as shown by compelling evidence. 

Clinical trials have become a significant driver of growth and wealth: whilst traditional pharmaceu-

tical markets offer increasingly fewer opportunities of growth for the pharmaceutical industry, Af-

rican countries have progressively realized that they might benefit from improving their systems, 

not only economically but also from the perspective of public health. The figures of improvement 

in the fight against HIV, in the framework a multi-partner programmes carried out in Kenya, Nigeria, 

Tanzania, Uganda, and Zambia and coordinated by the World Health Organization (WHO) are elo-

quent: reports showed a 32% decline in HIV deaths in South Saharan countries from 2005 to 2011 

                                                           
40 C.C. DENNY, C. GRADY, op. cit., 382–385; G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34, 25 ff. 
41 Uganda National Council for Science and Technology. National Guidelines for Research Involving Humans 
as Research Participants, cit.; Guidelines for ethical conduct of biomedical research involving human subjects 
in Kenya. By the National Council for Science and Technology, cit.; with reference to Nigeria, National Agency 
for Food and Drug Administration and Control (NAFDAC), Good Clinical Practice Guidelines 2016 V 13, cit.; as 
to Zambia, Zambia Medicines Regulatory Authority (ZAMRA), Guidelines on Regulating the Conduct of Clinical 
Trial in Human Participants, cit.; as to Tanzania, Tanzania Food and Drugs Authority, Guidelines for Application 
to Conduct Clinical Trials in Tanzania, cit. 
42 G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34. 
43 For an overview of the Pharmacy and Poison Board: http://www.pharmacyboardkenya.org/ (last visited 
18/09/2017). 
Kenya͛s approach to healthcare and, especially, clinical trials is particularly interesting; in this respect, see: J. 
SCHILDMANN, V. SANDOW, O. RAUPRICH, J. VOLLMANN, Human Medical Research: Ethical, Legal and Socio-Cultural 
Aspects, Basel, 2012; K. SIMIYU, H. MASUM, J. CHAKMA, P.A SINGER, Turning science into health solutions: KEMRI͛s 
challenges as Kenya͛s health product pathfinder in BMC International Health & Human Rights, 10 (Suppl 1), 
2010, S10. 
44 C.C. DENNY, C. GRADY, op. cit., 382-385; G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34, 25 ff. 
45 G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34, 25 ff. 

http://www.pharmacyboardkenya.org/
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and a 24% decline in children newly infected with HIV.46 This is evidence of the fact that a coordi-

nated, human-rights based approach is a successful route, which is likely to help tackling the sys-

temic and historically rooted problems of this region.47 

3. The relevant international instruments 

Before assessing more in depth the regional landscape and feasible paths of protection within the 

African Union and the NEPAD Agency, it seems necessary to consider how the international com-

munity has so far tackled the issues related to clinical trials and, more widely, biomedical research, 

which has been the focus of several relevant international hard and soft law instruments.  

Clinical trials represent a phase of biomedical research that is characterized by the participation of 

human volunteers. Biomedical research affects human rights from several perspectives and raises 

issues of primary concern with regard to human dignity and, among the various entitlements af-

fected, physical integrity, health, protection from torture and inhuman treatment, non-discrimina-

tion, informed consent and the protection of confidentiality of data. The rights involved are various 

and they may be different at the distinct stages of biomedical research. For instance, the protection 

of the participants raises distinct concerns at the different phases of biomedical research when it 

implies the taking of human biological materials. Until the taking, physical integrity is of primary 

relevance whilst it is not at stake in the following stages. 

As scholarship has underlined,48 two approaches to biomedical research were developed, address-

iŶg the ͞theƌapeutiĐ oďligatioŶ͟ paƌadigŵ aŶd the ͞ŶoŶ-eǆploitatioŶ͟ paƌadigŵ, ǁhiĐh eŶtail ǀaƌi-
ous pƌiŶĐiples that aƌe iŶteŶded to iŶspiƌe ďioŵediĐal ƌeseaƌĐh aŶd, thus, ĐliŶiĐal tƌials. The ͞theƌa-
peutic oďligatioŶ͟ pƌiŵaƌilǇ iŵplies the ďeŶefiĐeŶĐe pƌiŶĐiple aŶd its tǁiŶ dutǇ of ŶoŶ-maleficence, 

according to which the interest of the participant should always be prioritized over the interests of 

the research. Another principle related to the therapeutic obligation is represented by the above-

ŵeŶtioŶed pƌiŶĐiple of eƋuipoise oƌ ͞uŶĐeƌtaiŶtǇ pƌiŶĐiples͟. Of Đouƌse, ďesides the state of uŶĐeƌ-
tainty about the outcome of a given experimentation, equipoise also requires that an adequate 

level of information has to be achieved in order to allow the testing of a given agent.49 The ͞ŶoŶ-

eǆploitatioŶ paƌadigŵ͟ eŶtails that patieŶts should Ŷot eǆposed to eǆĐessiǀe ƌisks foƌ the ďeŶefit of 

                                                           
46 A. SHAH, [webpage on the Internet], AIDS in Africa in GlobalIssues.org, 2009, available at http://www.glob-
alissues.org/article/90/aids-in-africa, last visited (10/09/2017); A. B.M. KHARSANY, Q. A. KARIM, HIV Infection 
and AIDS in Sub-Saharan Africa: Current Status, Challenges and Opportunities in Open AIDS Journal, 10, 2016, 
34-48; UNAIDS, Regional Fact Sheet 2012: Sub-Saharan Africa. Geneva, Switzerland: UNAIDS, 2012, available 
at: http://www.unaids.org/sites/default/files/en/media/unaids/contentassets/documents/epidemiol-
ogy/2012/gr2012/2012_FS_regional_ssa_en.pdf, (last visited 02/09/2017); G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. 
KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34, 25 ff. 
47 C.S. KOSACK, A.L. PAGE, G. BEELAERT, T. BENSON, A. SAVANE, A. NG͛ANG͛A, B. ANDRE, J.P. BN ZAHINDA, L. SHANKS, K. 
FRANSEN, Towards more accurate HIV testing in sub-Saharan Africa: a multi-site evaluation of HIV RDTs and 
risk factors for false positives, in Journal of International AIDS Society, 20(1), 2017, 1-12. 
48 N. COMORETTO, Rethinking the Therapeutic Obligation in Clinical Research, in J. SCHILDMANN, V. SANDOW, O. 
RAUPRICH, J. VOLLMANN (eds.), Human Medical Research, Basel, 2012, 55-63. 
49 N. COMORETTO, op. cit., 56. 

http://www.globalissues.org/article/90/aids-in-africa
http://www.globalissues.org/article/90/aids-in-africa
http://www.unaids.org/sites/default/files/en/media/unaids/contentassets/documents/epidemiology/2012/gr2012/2012_FS_regional_ssa_en.pdf
http://www.unaids.org/sites/default/files/en/media/unaids/contentassets/documents/epidemiology/2012/gr2012/2012_FS_regional_ssa_en.pdf
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the sĐieŶtifiĐ ƌeseaƌĐh, eitheƌ the ͞saĐƌifiĐe͟ iŵposed is a peƌŵaŶeŶt pƌejudiĐe to their health or a 

temporary but serious discomfort.50 

In practice, striking an appropriate balance between the respective interests of the patients and of 

the research or the trial themselves is not an easy task. The conception of the position of the sub-

jects participating in clinical trials has evolved through the decades, as well as the principles appli-

cable.  

During the World War II a utilitarian approach to research prevailed and advanced the view that 

individual sacrifice was justified by the predominant interest of the whole society. Development of 

such treatments as vaccination and antibiotics needed to be sped up. In practice, this allowed the 

enrolment of vulnerable subjects - who did not need any treatment - as prisoners, children from 

orphanages and hospitalized persons affected by psychological and emotional diseases.51 At the 

end of the War World II, in 1947, the atrocities perpetrated during the conflict and the unethical 

(and, one could say, inhuman) experimentation conducted by the Nazi-regime in total disregard of 

human beings led up to the adoption of the Nuremberg Code,52 in the context of the Doctors Trial,53 

which enshrined the primacy of the patient and provided informed consent to experimentation as 

a primary and inviolable rule. Indeed, the fiƌst pƌoǀisioŶ of the Nuƌeŵďeƌg Code foƌesees that ͞The 
ǀoluŶtaƌǇ ĐoŶseŶt of the huŵaŶ suďjeĐt is aďsolutelǇ esseŶtial͟. The Nuƌeŵďeƌg Code did Ŷot oŶlǇ 
pƌoǀide the ƌule of ǀoluŶtaƌǇ paƌtiĐipatioŶ iŶ eǆpeƌiŵeŶtatioŶ, ďut also ƌeƋuiƌed the ͞ legal ĐapaĐitǇ͟ 
of the subjects involved, that meant prohibiting to recruit children and persons who were not ca-

pable of expressing their will. It also requires that informed consent be expressed after adequate 

information about benefits, risks and disadvantages is provided to participants and they have ap-

propriately considered it. Furthermore, the Nuremberg Code set further requirements, which can-

not be waived by the research participants and which are aimed at ensuring the social value of the 

research, its scientific validity and a favourable risk-benefit ratio. It is important to stress that the 

Nuremberg Code was based on international natural law, which means that it set basic standards 

of protection that cannot be lowered or derogated by any national rule.54  

However, the evolution of the protection ensured in practice was not as fast as expected. The Amer-

ican experience is eloquent in this regard. In the late Sixties, in the United States research was still 

inspired to a paternalistic approach, a common ideology among medical practitioners, that relied 

on the care and the integrity of the researchers as the most suitable guarantee for ensuring ade-

quate protection to the participants. It was only in the early Seventies that informed consent began 

to be seen as a primary guarantee and no longer as a minor standard of protection.55 In particular, 

                                                           
50 N. COMORETTO, op. cit., 57. 
51 E.J. EMANUEL, C. GRADY, Four Paradigms of Clinical Research and Research Oversight, in Cambridge Quarterly 
of Healthcare Ethics, 16, 2006, 82–96, 84. 
52 The Nuremberg Code, available at https://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf (last visited 
19/09/2017); M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects in New York Review of Books, 
cit.; R.B GHOOI, The Nuremberg Code – A critique, in Perspectives in Clinical Research, April-June 2(2), 2011, 
72–76. M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects, cit. 
53 M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects, cit. 
54 J.J. MICHALCZYK, Medicine, Ethics, and the Third Reich: Historical and Contemporary Issues, Kansas City, 1994, 
111. 
55 H. BEECHER, Ethics and clinical research, in New England Journal of Medicine 274, 1966, 1354–1360. 

https://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf
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the case of unethical experimentation of Tuskegee Syphilis Study,56 conducted in Alabama between 

1932 and 1972, raised the awareness that a shift of perspective was necessary. This led to the Bel-

mont Report,57 that was issued by the National Commission for the Protection of Human Subjects 

of Biomedical and Behavioural Research in 1974. 

The Belmont Report set three ethical principles, namely autonomy (or respect for persons), benef-

icence and justice,58 which were translated into three requirements: informed consent, determina-

tion of a favourable risk-benefit ratio and fair selection of participants. Equipoise was not included 

yet. However, to some extent, some paternalistic approach could still be found in the Belmont Re-

port, where it provided that several categories of vulnerable subjects could not be enrolled, as pris-

oners and pregnant women. This was clearly a limitation of their self-determination as it precluded 

their possibility to choose to join medical experimentation. 

At the global level, several sources relevant for clinical trials or specifically addressing them were 

adopted, in particular in the framework of the World Medical Association (WMA), the World Health 

Organization (WHO), the United Nations Educational, Scientific, and Cultural Organisation 

(UNESCO), and the Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). 

International organizations have played a basic role in the promotion of an ethical approach to 

clinical trials, attempting to provide common standards of protection. The instruments they have 

adopted attempted to tacke the weaknesses of the Nuremberg Code, which had raised some criti-

cism among physicians who considered that Judges at the Doctors͛ Trial had played too much influ-

ence on it. A difference can be appreciated when the Helsinki Declaration59 is taken into consider-

ation, as it conveys more clearly a medical perpsective This instrument was adopted in 1964 in the 

framework of the World Medical Organization for the purpose of providing a renewed and up-to-

date approach to clinical trials, founded on the primacy of human being and the prevalence of the 

interests of participants in the experimentation over conflicting interests of pharmaceutical indus-

try and researchers. The Helsinki Declaration reaffirmed the centrality of informed consent as the 

                                                           
56 The Tuskegee Syphilis Study lasted for forty years and involved 600 black men – 399 with syphilis, 201 who 
did not have the disease, without appropriately obtaining their informed consent but convincing them to 
participate in the research by promising such advantages as free medical exams, free meals, and burial insur-
ance. For more information see https://www.cdc.gov/tuskegee/timeline.htm (last visited 10/02/2018). 
57 Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, Report 
of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research, 
adopted by the Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of 
Research, Report of the National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behav-
ioural Research on issued on 30 September 1978 and published in the Federal Register on 18 April 1979, 
available at https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/in-
dex.html (last visited 10/02/2018). See: E. J. EMANUEL, C. GRADY, op. cit., 88 ff.; J. F. FRIES; E. KRISHNAN, op. cit. 
58 Autonomy refers to the protection of patient͛s self-determination and its exercise, except for the specific 
protection granted to incapable persons or coercion. Beneficence refers to a conception of research that aims 
to maximize to the greatest degree possible benefits and to minimize the risks posed to the patient. Justice 
refers to fair distribution of the benefits and burdens of research; see J. F. FRIES; E. KRISHNAN, op. cit., R253. 
59 M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects, cit.; R. ASHCROFT, The declaration of Hel-
sinki, in E.J. EMANUEL (ed.), The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics, Oxford, 2011, 141-148; J. KIMMEL-

MAN, C. WEIJER, E.M. MESLIN, Helsinki discords: FDA, ethics, and international drug trials in Lancet, 373, 2009, 
13-14. 

https://www.cdc.gov/tuskegee/timeline.htm
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Nuremberg Code60 but, at the same time, it represented a more flexible instrument since, as schol-

aƌship put iŶ eǀideŶĐe ͞teŶsioŶ ďetǁeeŶ the required informed consent stressed in the Nuremberg 

Code and the preferred prior peer review in The Declaration of Helsinki has led physicians to all but 

aďaŶdoŶ the Code iŶ faǀoƌ of the ŵoƌe leŶieŶt DeĐlaƌatioŶ͟.61 The Helsinki Declaration also ensured 

transparency with regard to funding of the trial, the study design and possible conflicts of interest 

and valorises the social value of the research, which is particularly important when one considers 

that a huge part of the pharmaceutical products tested in developing countries is destined to suit 

the needs of wealthy nations and their populations. The risks related to exploitation are a serious 

concern when developing countries͛ population is at stake, as often participation in the medical 

experimentation may be the only chance to access medications, due to the poor conditions of life 

they have to endure. Again, the Helsinki Declaration prohibited the double standard of care, ac-

cording to which a universal standard of care has to be adopted, without any distinction between 

different areas of the world, especially between developed and developing countries. This view 

closely relates also to another important issue, namely ethics dumping, which refers to the adop-

tion of substandard practices in developing countries.62 That being said, it is important to stress 

that so far the Helsinki Declaration has found widespread acceptance in developed countries, be-

coming the most authoritative reference at the global level, on some occasions often invoked be-

fore domestic Courts in such countries as the United States of America and Canada in individuals͛ 
claims against pharmaceutical companies.63 The rules of protection enshrined in the Helsinki Dec-

laration are also contemplated by other relevant international soft law instruments addressing clin-

ical trials involving human subjects. In this respect, reference here is made to the International Eth-

ical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects adopted in 1982 within the Coun-

cil for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS),64 and the UNESCO Universal Decla-

ration on Bioethics and Human Rights. 

Similarly to the Helsinki Declaration, the International Ethical Guidelines for Biomedical Research 

Involving Human Subjects aimed at tackling the weaknesses of the Nuremberg Code,65 besides help-

ing the implementation of the Helsinki Declaration. These Guidelines provide the ethical principles 

under which research projects have to be formulated. In particular, they contemplate respect for 

                                                           
60 The Nuremberg Code, available at https://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf (last visited 
19/09/2017); M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects in New York Review of Books, 
cit.; R.B GHOOI, The Nuremberg Code – A critique, in Perspectives in Clinical Research, April-June 2(2), 2011, 
72–76. 
61 J. ROMAN, U.S. Medical Research in the Developing World: Ignoring Nuremberg, in Cornell Journal of Law 
and Public Policy, 11(2), 2002, 441-460. 
62 G. NOVOA-HECKEL, R. BERNABE, J. LINARES, Exportation of unethical practices to low and middle income coun-
tries in biomedical research, in Revista de Bioética y Derecho, 40, 2017, 167-177. 
63 I.R. PAVONE, Medical Research in Developing Countries and Human Rights, in J. SCHILDMANN, V. SANDOW, O. 
RAUPRICH, J. VOLLMANN (eds.), Human Medical Research, Basel, 2012, 65–87, 70. 
64 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition. Geneva. 
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), adopted in 1982 and last revised in 2016, 
available at https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf (last visited 
08/02/2018). 
65 J. ROMAN, cit., 447. 

https://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
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persons, beneficence and justice. Moreover, this instrument considers waiver as exceptional and 

which conditions its effectiveness to a prior evaluation by the competent ethics committee.66 In-

deed, the role of ethics committee is fundamental in the field of clinical trials, and independent 

review is another basic principle, which is closely related to public accountability. 

The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights is another important reference at the 

global level and is an example of the UNESCO͛s commitment in relation to bioethics. It was adopted 

by UNESCO͛s General Conference on 19 October 2005, and it stands out because it embraces the 

relevant principles concerning biomedical research and frames them in a human rights context.67 

Another interesting source is the UNAIDS Guidance Document on Ethical Considerations in HIV Pre-

ventive Vaccine Research adopted in 2000 in the framework of the Joint United Nations Programme 

on HIV/AIDS (UNAIDS). This document, besides embracing the globally shared and reaffirmed 

above-mentioned principles, has demonstrated the effectiveness of international consultation in a 

field where a particular variety of interests and cultural differences were at stake.68 The WHO 

Guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on pharmaceutical products69 as well aimed at 

providing some globally consistent guidance between States, as they were adopted (in the mid-

Nineties) under the auspice that they could be adopted, partially or completely, by national health 

authorities when national regulation is lacking or needs integration. Their distinguishing feature is 

the attention dedicated to the responsibilities of the investigator and the sponsor. 

Despite all these instruments are not hard law, they have an important political and moral relevance 

for States, whose consent has widely converged over these tools. What is more, the constant and 

reiterated reaffirmation of the principles enshrined in these soft law source may become interna-

tional customary rules where supported by diuturnitas and opinion iuris.70 For example, the Helsinki 

DeĐlaƌatioŶ ǁas alƌeadǇ ƌeĐalled ďǇ soŵe doŵestiĐ Couƌts as ͞aĐĐepted Đustoŵ oƌ pƌaĐtiĐe of Ŷa-
tioŶs͟.71 

In scholarship it was also highlighted that the proliferation of such instruments poses risks of frag-

mentation and overlapping,72 except in the event there is a clear difference in their approach and 

                                                           
66 B.M. MEIER, op. cit., 514-554; A. OLUFOWOBI, op. cit., 544. 
67 R. ANDORNO, Global bioethics at UNESCO: in defence of the Universal Declaration on Bioethics and Human 
Rights, in Journal of Medical Ethics, 33(3), March 2007, 150–154. 
68 The Joint United Nations Programme on HIV/AIDS [UNAIDS] Ethical considerations in HIV preventive vac-
cine research: UNAIDS guidance document. Geneva: UNAIDS; 2000. Available at http://www.un-
aids.org/html/pub/publications/irc-pub01/jc072-ethicalcons_en_pdf.pdf (last visited 10/02/2108). See: D. 
GUENTER, J. ESPARZA, R. MACKLIN, Ethical considerations in international HIV vaccine trials: summary of a consul-
tative process conducted by the Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS), in Journal of Epide-
miology and Community Health, 26, 2000, 37-43, available at http://jme.bmj.com/content/26/1/37 (last vis-
ited 11/02/201). 
69 Guidelines for Good Clinical Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical Products. WHO Technical Report 
Series, No. 850, Annex 3, WHO Expert Committee on Selection and Use of Essential Medicines, Sixth Report, 
1993, available at http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip13e/7.4.html (last visited 08/02/2018). 
For further analysis see J. E. IDÄNPÄÄN-HEIKKILÄ, WHO guidelines for good clinical practice (GCP) for trials on 
pharmaceutical products: responsibilities of the investigator, in Annals of Medicine, 26(2), April 1994, 89-94. 
70 I.R. PAVONE, op. cit., 70. 
71 I R. PAVONE, op. cit., 70. 
72 I.R. PAVONE, op. cit., 69. 

http://www.unaids.org/html/pub/publications/irc-pub01/jc072-ethicalcons_en_pdf.pdf
http://www.unaids.org/html/pub/publications/irc-pub01/jc072-ethicalcons_en_pdf.pdf
http://jme.bmj.com/content/26/1/37
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip13e/7.4.html
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scope. For example, as Professor Andorno stressed, while the approach of the UNESCO tends to 

pƌoduĐe ͞geŶeƌal Ŷoƌŵatiǀe fƌaŵeǁoƌks of a pƌedoŵiŶaŶtlǇ philosophiĐal aŶd legal Ŷatuƌe͟, WHO 
tends to adopt a more technical approach and to focus on specific health-related issues. However, 

what can be generally observed is the affirmation of a collaborative partnership between the dif-

ferent stakeholders involved in the research.73 

Despite the international efforts to adopt common rules on clinical trials, currently a targeted in-

ternational binding tool specifically is still lacking. This is so notwithstanding the expectations in this 

regard, that were also raised by the existence of the project of a convention for the prevention and 

the suppression of unlawful experimentation, which was formulated in the mid-Eighties.74 

Nonetheless, when we consider international hard law, we can find an interesting reference, that 

is the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine on Biomedical Re-

seaƌĐh ;heƌeiŶafteƌ, iŶ this paƌagƌaph, the ͞AdditioŶal PƌotoĐol͟Ϳ.75 The Additional Protocol builds 

on the principles enshrined in the Convention on Human Rights and Biomedicine (hereinafter the 

͞Oǀiedo CoŶǀeŶtioŶ͟Ϳ, ǁhiĐh ǁas adopted iŶ the fƌaŵeǁoƌk of the CouŶĐil of Euƌope ;COEͿ iŶ ϮϬϬϳ, 
and aims at suiting more adequately the exigencies and challenges related to biomedical research 

involving human beings by focusing on the protection of free, informed, express, specific, and doc-

umented consent of the participants, the protection of incapable persons, independent review, the 

right to information, confidentiality, undue influence, safety and duty of care. In particular, a pro-

vision of the Additional Protocol is relevant for African States hosting a clinical trial, namely Article 

Ϯϵ, ǁhiĐh pƌoǀides that ͞[s]poŶsoƌs oƌ ƌeseaƌĐheƌs ǁithiŶ the juƌisdiĐtioŶ of a PaƌtǇ to this PƌotoĐol 
that plan to undertake or direct a research project in a State not party to this Protocol shall ensure 

that, without prejudice to the provisions applicable in that State, the research project complies with 

the pƌiŶĐiples oŶ ǁhiĐh the pƌoǀisioŶs of this PƌotoĐol aƌe ďased͟ aŶd that ͞[ǁ]heƌe ŶeĐessaƌǇ, the 
PartǇ shall take appƌopƌiate ŵeasuƌes to that eŶd͟. Foƌ eǆaŵple, States Paƌties ŵight adopt appƌo-
priate domestic legislation to introduce adequate ethical rules to be observed by sponsors and re-

searchers in States not Parties to the Protocol. 

Further protection can be sought in international hard law with reference to generalist and the-

matic human rights treaties, ranging from the guarantees they provide to self-determination and 

informed consent in relation to medical treatments, to the protection they ensure to life, health 

                                                           
73 E.J. EMANUEL, C. GRADY, op. cit., 92. E.J. EMANUEL, D. WENDLER, J. KILLEN, C. GRADY, What Makes Clinical Research 
in Developing Countries Ethical? The Benchmarks of Ethical Research, in The Journal of Infectious Diseases, 
189, 2004; 930–937. 
74 I.R. PAVONE, op. cit., 67. 
75 Council of Europe, Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning 
Biomedical Research (CETS 195), opening of the Treaty 25/01/2005, entry into force 01/09/2007. 
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and physical integrity. More specific reference is made here to the ICCPR, the Convention on the 

Rights of persons with Disabilities76 and the Convention on the Rights of the Child.77  

Article 7 of the International Covenant on Civil and Political Rights78 is particularly interesting in this 

respect and deserves to be specifically addressed here. Indeed, this provision relates the breach of 

free consent to the violation of the prohibition of torture or to cruel inhuman or degrading treat-

ment or puŶishŵeŶt, ǁheƌe it pƌoǀides that ͞Ŷo oŶe shall ďe suďjeĐted ǁithout his fƌee ĐoŶseŶt to 
ŵediĐal oƌ sĐieŶtifiĐ eǆpeƌiŵeŶtatioŶ͟. A siŵilaƌ pƌoǀisioŶ ĐaŶ ďe fouŶd iŶ the CoŶǀeŶtioŶ oŶ the 
Rights of Persons with Disabilities, whose Article 15 echoes Article 7 of the ICCPR, though the latter 

has a wider scope of application being contained in a generalist human rights treaty. It is interesting 

to highlight that Article 7 of the ICCPR was taken into consideration by the Judges of the District 

Court of Connecticut: when ruling in the case of meningitis drug trial in Kano, the Court recalled 

this provision as an international normative reference and as a standard to apply since the require-

ment of informed consent was a customary norm of international law as it was universal and oblig-

atory, specific and definable and of mutual concern.79 However, scholarship has stressed that cur-

rently there is not an adequate State practice to support this view.80 

That being said, it should be stressed here that international human rights law has peculiar rele-

vance with regard to justiciability in the African human rights system. In fact, pursuant to Article 7 

of the Protocol to the African Charter on Human and Peoples͛ Rights on the Establishment of the 

African Court on Human and Peoples͛ Rights, the African Court on Human and Peoples͛ Rights is 

allowed to apply ͞aŶǇ otheƌ ƌeleǀaŶt huŵaŶ ƌights iŶstƌuŵeŶts ƌatified ďǇ the States ĐoŶĐeƌŶed͟ 
besides the African Charter on Human and Peoples͛ Rights. Therefore, this provision helps enhanc-

ing human rights͛ justiciability, either informed consent - and regardless of its non-customary na-

ture - or any other right protected under international human rights law applicable to African States 

– for instance life, physical integrity, health, non-discrimination – is at stake. These issues are ana-

lysed more in depth in paragraph 5 of this article. 

                                                           
76 UN General Assembly, Convention on the Rights of Persons with Disabilities: resolution / adopted by the 
General Assembly, 24 January 2007, A/RES/61/106, available at https://www.un.org/development/desa/dis-
abilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-
disabilities-2.html (last visited 10/02/2018). All African States are Parties to the Convention except for Bot-
swana, Ethiopia, Eritrea, Morocco and South Sudan. Cameroon, Chad and Libya have signed but not ratified 
it. 
77 UN General Assembly, Convention on the Rights of the Child, 20 November 1989, United Nations, Treaty 
Series, vol. 1577, p. 3, available at http://www.ohchr.org/Documents/ProfessionalInterest/crc.pdf (last vis-
ited 10/02/2018). All African States are Parties to the Convention except for Morocco. 
78 UN General Assembly, International Covenant on Civil and Political Rights, cit. 
79 Abdullahi v. Pfizer, cit. 
80 I.R. PAVONE, op. cit., 72; B.M. MEIER, International protection of persons undergoing medical experimenta-
tion: protecting the right of informed consent, in Berkeley Journal of International Law, 20, 2003, 513–555, 
535. 

https://www.un.org/development/desa/disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities/convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
http://www.ohchr.org/Documents/ProfessionalInterest/crc.pdf
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International criminal law too addresses unlawful medical experimentation in wartime and pro-

vides it as a war crime.81 In this respect, it seems noteworthy to recall that recently, it was ad-

vanced82 that massive experiments conducted in violation of bioethical principles and of human 

rights may amount to crimes against humanity under international criminal law. 

Once the state of art in international law is considered, analysis can focus on the African system, to 

assess the impact of the international landscape on the regional framework and, above all, the ca-

pacity of the African human rights system to provide effective solutions to the challenges posed by 

clinical trials. 

4. The weaknesses of the African system and clinical trials: making the point 

4.1. The African landscape: tackling systemic weaknesses 

Africa is striving to build a different, ambitious future of ethical and competitive healthcare, includ-

ing clinical trials: as argued in the previous section, change is no longer just a hope, and some fruitful 

regional and national experiences indicate that the first steps have already been taken. 

Nevertheless, some major weaknesses still need to be addressed. Some of these problems are often 

systemic and historically rooted. In particular, governance and policy direction are inappropriate at 

all level of governance and cannot rely on adequate resources; at the regional level, effective co-

operation lacks and major shortcomings affect the regulatory and institutional regime, that cannot 

compare to those existing in Europe and in the United States.83 

From the regulatory viewpoint, the situation is heterogenous and fragmented, since no regional 

coordinated standards or guidelines have been adopted and this gap is not balanced by appropriate 

domestic solutions.84 Only a few African countries have adopted regulatory instruments, and im-

plementation is generally relatively weak or absent. In this respect, the adoption of the Interna-

tional Ethical Guidelines for Biomedical Research involving Human Subjects as the minimum re-

quirement at the Health Research Ethics seminar in Africa, in 2001, failed to make a difference, as 

its rules did not receive widespread acceptance and States continued to follow different paths. Sim-

ilarly, the international standards on clinical trials have not been uniformly implemented in Africa. 

                                                           
81 I.R. PAVONE, op. cit., 67. M. BASSIOUNI, Introduction to international criminal law, New York, 2003. 
82 S. NEGRI, Unethical Human Experimentation in Developing Countries: Old Wine in New Bottles?, in Interna-
tional Criminal Law Review, 17, 2017, 1022-1048. 
83 M. ANGELL, The Ethics of Clinical Research in the Third World, cit., 847; For wider and deeper analysis, see 
A. BOGGIO, Informing participants about research results, in B. ELGER, N. BILLER, R. ANDORNO, A. MAURON, A.M. 
CAPRON, Ethical and regulatory aspects of human genetic databases, Farnham, 2008; A. GREEN, Africa͛s clinical 
trial: Big Pharma deploys R&D in Africa, available at http://www.thisisafricaonline.com/News/Africa-s-clini-
cal-trial-Big-Pharma-deploys-R-D-in-Africa?ct=true (last visited 18/09/2017); for deeper and comprehensive 
analysis, see D. MAÏGA, B. D. AKANMORIC, L. CHOCARROA, Regulatory oversight of clinical trials in Africa: Progress 
over the past 5 years, in Vaccine, 27, 2009, 7249–7252.  
84 G. NOVOA-HECKEL, R. BERNABE, J. LINARES, Exportation of unethical practices to low and middle-income coun-
tries in biomedical research, in Revista de Bioética y Derecho, 40, 2017, 167-177; J. MASHINGIA, A. PATEL, op. 
cit., 13-24.  

http://www.thisisafricaonline.com/News/Africa-s-clinical-trial-Big-Pharma-deploys-R-D-in-Africa?ct=true
http://www.thisisafricaonline.com/News/Africa-s-clinical-trial-Big-Pharma-deploys-R-D-in-Africa?ct=true


E
ssa

ys
 

 

  

294 Simona Fanni 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 1/2018 

 

 

 

 

D
o

w
n

lo
ad

ed
 fro

m
 w

w
w

.b
io

d
iritto

.o
rg. 

ISSN
 2

2
8

4
-4

5
0

3
 

 

This is the case for the Helsinki Declaration85 which, on the contrary, as has been stressed above, 

has been widely implemented in developed countries. Similarly, practice in Africa has not imple-

mented the rule of informed consent as enshrined in the International Ethical Guidelines for Bio-

medical Research Involving Human Subjects adopted within the Council for International Organiza-

tions of Medical Sciences (CIOMS),86 and its provision conceiving waiver as exceptional87 

Some progress was made only when, in 2005, several capacity building initiatives in the field of 

vaccination were implemented under the guidance of the WHO, which helped to create a forum 

for collaboration and exchange of practices and information between African countries. The debate 

focused on the common challenges faced by the region͛s States to foster harmonization of the dif-

ferent frameworks through common procedures for the assessment and oversight of clinical trials. 

This resulted in the definition of model procedures for submission of clinical trial applications and 

for the importation and release of clinical batches, which provided the basis for a concerted review 

of clinical trial applications and on-site inspections under the guidance of the WHO. The outcome 

of these concerted efforts led to the creation of the African Vaccine Regulatory Forum (AVAREF),88 

intended to host the debate among stakeholders, such as foreign drug manufacturers, researchers, 

National Regulatory Authorities (NRAs) and Research Ethics Committees (RECs).89 Generally speak-

ing, the success of the initiatives carried out under the auspices of the WHO stems from a key ele-

ment, namely the responsibility of participating States to implement their share of the agreed ac-

tivities. However, implementation of those results has been unsatisfactory, once again largely due 

to the institutional, structural and systemic problems of coordination and enforcement at national 

level.90 Regulatory fragmentation and deficiencies along with lack of coordination in the enforce-

ment of standards and in the harmonization of practices is still a major weakness in Africa. 

This situation is further exacerbated by the absence of a central, regional-level authority empow-

ered with coordination and oversight of the national systems. Indeed, in Africa, there is no agency 

comparable to Medicine Agencies or similar authorities, which impacts mutual assistance and co-

operation between State schemes as well. In this regard, some significant efforts to set up the Af-

rican Medicines Agency are being made within the African Union, in the framework of the NEPAD 

Agency which, as discussed below, is an important role model for advancing feasible solutions for 

                                                           
85 M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects, cit.; R. ASHCROFT, The declaration of Hel-
sinki, in E.J. EMANUEL (ed.), The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics, Oxford, 2011, 141-148; J. KIMMEL-

MAN, C. WEIJER, E.M. MESLIN, Helsinki discords: FDA, ethics, and international drug trials in Lancet, 373, 2009, 
13-14. 
86 International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, cit. 
87 B.M. MEIER, op. cit., 514-554; A. OLUFOWOBI, op. cit., 544. 
88 For further information on the African Vaccine Regulatory Forum (AVAREF), please visit the official website 
at http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_regulation/africa_network/en/ (last visited 
19/09/2017). 
89 D. MAÏGA, B.D. AKANMORIC, L. CHOCARROA, op. cit., 7250; for a comprehensive view, see W. O. KIM, Institutional 
review board (IRB) and ethical issues in clinical research, in Korean Journal of Anesthesiology, 62(1), January 
2012, 3–12. 
90 D. MAÏGA, B.D. AKANMORIC, L. CHOCARROA, op. cit., 7250; for deeper analysis, see J. MASHINGIA, A. PATEL, op. cit., 
13-24; for wider analysis, see W. O. KIM, op. cit. 

http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_regulation/africa_network/en/
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improvement. Institutional difficulties can be found at national level too. NRAs have not been es-

tablished in all countries; in some States, for example in Burundi and in Rwanda, some competences 

and functions in the pharmaceutical field are conferred upon the Ministries of Health (MOH).91 This 

is cause for serious concern: Ministries are political authorities and, even where they act in compli-

ance with their mandate with professionality and expertise, they inherently lack the requirements 

of independence and impartiality that characterize regulatory and oversight bodies. The freedom 

of research might be undermined – even compromised – by conflicting interests. What is more, 

research ethics review capacity still needs enhancement, as many countries have not yet estab-

lished research ethics committees and ethics standards require stronger implementation. In 2005, 

only 64% of African States had established research ethics committees; for the purpose of offering 

support for analysing and enhancing African research ethics capacity, the Mapping African Research 

Ethics Capacity (MARC) Project was launched.92 The MARC Project has a large partnership, including 

EDCTP (the European & Developing Countries Clinical Trials Partnership), COHRED (the Council on 

Health Research for Development) and the University of KwaZulu-Natal (UKZN), in particular, the 

South African Research Ethics Training Initiative (SARETI) located in the School of Psychology of the 

UKZN in Pietermaritzburg, and some aspects of the project are sponsored by Pfizer. Since its launch, 

the MARC Project has led to the creation of some interactive web tools which are constantly devel-

oped and updated, also thanks to the self-uploading of information by the Research Ethics Commit-

tees and the National Regulatory Authorities. In 2014, thanks to the MARC Project, 170 Research 

Ethics Committees operating across the Continent were identified; their capacities, skills, member-

ship and efficiency are variable. Nevertheless, many countries, such as Angola, Sierra Leone and 

Somalia, still had no Ethics Committee as late as 2015 according to WHO data,93 and figures still 

show the need for improvement. To this end and to the benefit of the regional framework as a 

whole, some guidance might be offered by the South African model, which foresees an efficient 

research ethics review system, capable of interrelating with sponsors with well-devised web re-

sources, which also serve as information dissemination tools.  

With regard to protection of the affected population, there is a strong need to increase patients͛ 
self-determination and awareness about the clinical trials in which they are involved and about 

their rights. Participants are often persons with a low level of education or even illiterate, which 

makes them easy targets for abuses. One very common feature that has emerged with appalling 

frequency is that patients may not be aware that they are participating in a clinical trial. This often 

happens when patients are not purposefully recruited but attend hospital to receive treatment or 

                                                           
91 G. PUPPALWAR, M. MOURYA, G. KADHE, A. MANE, op. cit., 23-34; for deeper analysis, see J. MASHINGIA, A. PATEL, 
op. cit., 13-24; Medicines Regulation in the East African Community: Landscape Summary Report, cit. 
92 C. IJSSELMUIDEN, D. MARAIS, D. WASSENAAR, B. MOKGATLA-MOIPOLAI, Mapping African ethical review committee 
activity onto capacity needs: the MARC initiative and HRWeb͛s interactive database of RECs in Africa, in De-
veloping World Bioethics, 12(2), August 2012,74-86; B. MOKGATLA, C. IJSSELMUIDEN, D. WASSENAAR, M. KASULE, 
MARC (Mapping African research ethics review) project, in Developing World Bioethics, 5 May 2017, available 
at http://onlinelibrary.wiley.com/journal/10.1111/(ISSN)1471-8847/earlyview (last visited 17/09/2017); Re-
search Ethics Web – Mapping African Research Ethics Review Capacity, official website and database: 
http://www.researchethicsweb.org/ (last visited 17/07/2017). 
93 World Health Organization, List of National Ethics Committees, 2015. 

http://onlinelibrary.wiley.com/journal/10.1111/(ISSN)1471-8847/earlyview
http://www.researchethicsweb.org/
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were previously hospitalized or treated. Physicians propose a certain therapy, describing it very 

summarily, but provide no proper information about the trial; nor is any rule followed to guarantee 

that informed consent is genuinely given.94 This widespread practice has progressively undermined 

trust between physician and patient, specifically, with foreign medical operators and sponsors. An 

emblematic example is the boycott of polio vaccination in Kano in 2004, following the dramatic 

experience undergone by that community with the Trovan trial.95 Restoring trust between the local 

population and foreign medical operators and sponsors is a basic goal and cannot be delayed any 

longer. This is a necessary precondition for the success of trials and for ensuring they are conducted 

in line with human rights: it is an essential step for the fulfilment of the right to science and the 

freedom of research. Last but not least, trust and cooperation between the stakeholders is neces-

sary for the achievement of scientific and technological reality.96 

Another basic goal is ensuring access to justice and compensation for patients and, more widely, 

research participants, whose rights were violated and who suffered harm. The key means for tack-

ling this issue is providing appropriate legal support and advice. Again, low education is a major 

concern, as many people are entirely unaware of their rights and of the legal means available for 

their protection. Cultural vulnerability is often coupled with economic poverty and deficient legal 

aid systems, which are generally inappropriately regulated and uncoordinated.97 The response of 

                                                           
94 G.J. ANNAS, op. cit., 2052. For further analysis of the issues related to informed consent, see: A. BOGGIO, op. 
cit. Focusing on unregulated clinical trials in South America: K. HEARN, op. cit. 
95 G.J. ANNAS, op. cit., 2052; A. FRISHMAN, Major reasons for Nigerian boycott of Polio vaccine, in Health Affairs, 
November 2009.  
96 Trust and cooperation between all the stakeholders involved is a basic factor, which deeply relates to trans-
parency and informed consent of the research participants. This interconnection affects pharmaceutical ex-
perimentation since from the early stages, for example as to the recruitment of a suitable research group, 
that can both suit best the purposes of the research and significantly benefit participants͛ health. This helps 
a human rights consistent management of clinical trials, capable of promoting scientific and technological 
progress and its enjoyment. It may also be argued that it may represent an important motivational factor for 
potential participants to join the research, which is particularly important in contexts where the risk of ex-
ploitation of economically vulnerable subjects is high due to their poor conditions of life. Indeed, these sub-
jects often see participation in pharmaceutical experimentation as a means of livelihood or, sometimes, as 
the only way to access medical care. Focusing on a practical example of the consequences of the trust viola-
tion, the experience of the Kano boycott of polio vaccine is interesting evidence. Between July 2003 and 
August 2004, five Northern Nigeria States, namely Kano, Zamfara, Kaduna, Bauchi and Niger, suspended the 
polio vaccine (OVP). Kano was the most reluctant to resume the OVP, and the dramatic experience with the 
Trovan experimentation was a particularly determinant factor, along with other causes that affected the 
whole region. 
97 Danish Institute for Human Rights, A comparison of the legal aid schemes used in the region and the level 
of cooperation and coordination between the various actors, 2011, available at https://www.human-
rights.dk/publications/access-justice-legal-aid-east-africa (last visited 18/09/2017); Leitner Center for Inter-
national Law and Justice, ͚Access to Justice in Africa: The Experience of the Legal Aid Scheme in Ghana Event 
Details͛, available at http://www.leitnercenter.org/news/94/ (last visited 13/09/2017); M. M. BARRY, F. CZER-

NICKI, I. KRAŚNICKA, M. LING, The Role Of National and Regional Clinical Organizations in the Global Clinical Move-
ment, in F. S. BLOCH, The Global Clinical Movement: Educating Lawyers for Social Justice, Oxford, 2010, 279-
296, 285 ff.; Penal Reform International and Bluhm Legal Clinic of the North-western University School of 
Law, Access to Justice in Africa and Beyond: Making the Rule of Law a Reality, National Institute for Trial 
Advocacy, Boulder, 2007. 

https://www.humanrights.dk/publications/access-justice-legal-aid-east-africa
https://www.humanrights.dk/publications/access-justice-legal-aid-east-africa
http://www.leitnercenter.org/news/94/
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State authorities to these issues is largely unsatisfactory, both institutionally and operatively. Thus, 

most of the support is provided by non-governmental organizations that are actively committed to 

filling the gap. Access to justice and responsibility should be placed on the agenda of the African 

States if these countries really intend to make the benefits of science, the freedom of research and 

access to scientific and technological advances not merely theoretical but justiciable rights, sup-

ported by an adequate normative regime of responsibility. 

4.2. A focus on clinical trials 

The overview of the specific weaknesses affecting the African reality needs to be coupled with anal-

ysis of the main strengths and weaknesses of clinical trials, in order to assess in depth the relevant 

challenges. 

Clinical trials represent a basic component of biomedical research. Their aim is to test and ensure 

the effectiveness and safety of drugs and devices already tested in laboratories or on animals, by 

moving to the stage of human experimentation. At this stage, biolaw starts to play a key role in the 

drug development process: the involvement of human beings marks the transition of clinical trials 

to the field of human rights.98 Calls for ethical experimentation are based on the fundamental need 

to protect human dignity, by ensuring that self-determination, physical integrity, health and even 

the life of the participants are adequately protected.99 Nevertheless, experience shows that the 

human dimension of clinical trials may clash with the conflicting interests at stake, especially the 

economic ones. The stakeholders in clinical trials, namely research participants, researchers and 

public and private sponsors, are driven by strong needs that may not point in the same direction. 

Participants can be either healthy subjects or patients suffering from specific diseases. They may 

join the clinical trial for a number of reasons: sometimes, patients affected by a given disease can 

be induced by the hope of accessing experimental medication that might turn out to be more ef-

fective than the medications available. In other cases, volunteers may wish to contribute to scien-

tific progress. Last, but not least, the most problematic and worrisome reasons that may lead vol-

unteers to join a trial is that they are economically disadvantaged persons, often poorly educated 

or even illiterate. The offer of a financial reward is a dangerous recruitment method, as it often 

targets subjects that do not have the cultural or technical knowledge to weigh the risks and benefits 

involved, especially the possible impact of participation on their immediate and/or long-term well-

being and health. Financial interests have a great impact on clinical trials, especially from the spon-

sors͛ point of view. Drug testing is expensive and not always remunerative: in this respect, it is 

worth noting that only 10% of all tested drugs are eventually approved. 

Researchers too, who serve the purposes of science and scientific progress, may pursue interests 

that conflict to a certain extent with the participants͛ own interests and well-being: this occurs be-

cause sometimes strict observance of ethical and protective rules, intended to safeguard the rights 

                                                           
98 For deeper analysis, see J. MASHINGIA, A. PATEL, op. cit., 13-24; A. BOGGIO, op. cit.; F.E. MAROUF, B.S. ESPLIN, op. 
cit., 31-42; B.M. MEIER, op. cit., 514-554; A. OLUFOWOBI, op. cit., 544. 
99 R. ANDORNO, El principio de dignidad humana en el bioderecho internacional, cit.; H.G. ESPIELL, La Dignidad 
Humana en los Instrumentos Internacionales sobre Derechos Humanos, in Anuario de Derechos Humanos, 
Nueva Época, 4, 2003, 193-223. 
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of volunteers, may slow down the research hence the production of results that are hoped to pre-

vent loss of life by ensuring that effective medication becomes available more rapidly.100 

One of the main disputes of this kind concerned whether placebos should be used in drug testing 

whether or not an approved effective alternative therapy already existed. This debate was one of 

the factors that caused some reluctance in the United States against the Helsinki Declaration, which 

prohibited this practice. Although the Helsinki Declaration was eventually amended and currently 

allows the use of placebos on condition that no alternative approved therapy is available, this was 

not enough to allow a generalized, unconditional use of placebos.101 

The United States are one of the developed countries where the international soft law standards 

on clinical trials are seen with some bias. This in 2008 led the Food and Drug Administration (FDA) 

to depart from them and to adopt as reference guidelines the International Conference on Harmo-

nization͛s Guideline for Good Clinical Practice (GCP). The FDA claimed that frequent revision of the 

Helsinki Declaration caused too much uncertainty about which standards to follow.102 This justifi-

cation is not persuasive: the Helsinki Declaration, as already stated, is the global reference for guid-

ance, especially from an ethical viewpoint. Moreover, the International Conference on Harmoniza-

tion counts among its members the United States, the European Union and Japan; developing coun-

tries are not partners in this experience. What is more, despite the GCP͛s claim that its goal is ͚con-

sisten[cy] with the principles that have their origin in the Declaration of Helsinki͛,103 it neglects some 

key ethical issues which are instead addressed by the Helsinki Declaration. For example, the GCP 

lacks any reference to fundamental ethical standards such as those concerning transparency about 

clinical trial funding, the disclosure of results, rules to ensure benefit sharing for developing coun-

tries and post-trial access to treatment. Furthermore, we should not forget that the United States 

are the largest pharmaceutical market in the world with a value of $339.694 billion, hosting 20 of 

the largest pharmaceutical and biotech corporations in the global market, including Johnson & 

                                                           
100 For instance, faster ways of conducting clinical trials for achieving results might pose higher risks for the 
health and the physical integrity of the participants. A clear example was given by M. ANGELL, Medical Re-
search: The Dangers to the Human Subjects, cit., when dealing with HIV vaccine testing. A faster way for 
testing an HIV vaccine͛s effectiveness would entail injecting HIV in healthy participants and treat with the 
vaccine only a group of them, in order to assess and compare the infection rate with the other group of 
participants. It would clearly violate participants͛ right to health and to physical integrity, for example, and 
would also breach several ethical rules, as the principle of beneficence and the twin principle of nonmalefi-
cence. 
101 M. ANGELL, Medical Research: The Dangers to the Human Subjects, cit.; J. KIMMELMAN, C. WEIJER, E.M. MESLIN, 
op. cit., 13-14; F. E. MAROUF, B.S. ESPLIN, op. cit., 31-42; W. O. KIM, cit. 
102 J. KIMMELMAN, C. WEIJER, E. M. MESLIN, op. cit., 13-14; International Conference on Harmonization͛s Guide-
line for Good Clinical Practice (GCP), 1996, available at https://www.ich.org/fileadmin/Pub-
lic_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf. (last visited 18/09/2017) H. WOLIN-

SKY, The battle of Helsinki: Two troublesome paragraphs in the Declaration of Helsinki are causing a furore 
over medical research ethics, in EMBO Reports, 7(7), July 2006, 670–672. 
103 J. KIMMELMAN, C. WEIJER, E.M. MESLIN, op. cit., 13-14; International Conference on Harmonization͛s Guideline 
for Good Clinical Practice (GCP), 1996, available at https://www.ich.org/fileadmin/Pub-
lic_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf (last visited 15/09/2017). For fur-
ther information on the International Conference on Harmonization, please visit the official website at: 
http://www.ich.org/home.html (last visited 15/09/2017). 

https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf
https://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf
http://www.ich.org/home.html
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Johnson and Pfizer,104 respectively the world͛s first and second-largest companies, which clearly 

shows America͛s undisputable primacy in the pharmaceutical sector. The impact of American dom-

inance is strongly felt worldwide, especially in those developing countries that host research pro-

jects and trials carried out and sponsored by U.S. pharmaceutical companies. This already problem-

atic scenario is now becoming even more complex due to the expanding practice of outsourcing, 

which means involving a wider array of private subjects in the field of clinical trials. Contract re-

search organizations (CROs) are emblematic in this respect.105 

4.3. The ascent of contract research organizations (CROs) 

With specific reference to clinical trials, these organizations are defined by the International Con-

ference for Harmonization as ͚[a] person or an organization (commercial, academic, or other) con-

tracted by the sponsor to perform one or more of a sponsor͛s trial-related duties and functions͛, 
which stresses their role of providing outsourced research services on a contractual basis to phar-

maceutical, biotechnology, and medical device industries. Basically, CROs are entrusted with trials, 

performing functions and duties of both private companies and public subjects such as governmen-

tal institutions, foundations, and universities. For example, they can be tasked with performing bi-

opharmaceutical development, biologic assay development, commercialization, preclinical re-

search, clinical research, clinical trials management, and pharmacovigilance. In particular, CROs can 

be entrusted with complete processes or with just one or more specific stages, possibly also ac-

cording to their size, which may vary from international full-service companies to small specialized 

groups. 

Economically and financially speaking, CROs represent an impressive phenomenon, as they have 

recorded exponential growth since the early 2000s to a market size of about $20 billion, a figure 

that has doubled at an outstanding rate. The astounding rise of CROs and their growing role in the 

pharmaceutical market can be understood when we consider their capacity to provide outsourced 

services that are essential for clinical research at very competitive prices. 

It follows that the pharmaceutical industry relying on CROs can afford drugs research and experi-

mentation at lower costs, which means an increase in drug testing and the possibility of developing 

research also in niche markets. However, the advantage of lower costs for the pharmaceutical in-

dustry and of an expansion of clinical research and drugs experimentation has a downside that 

cannot be overlooked. Indeed, to limit their costs, CROs have turned to developing countries͛ mar-

kets, as they are cheaper and subject to less stringent regulation. This phenomenon is assuming 

                                                           
104 In this regard, please see: https://www.statista.com/topics/1719/pharmaceutical-industry/; 
https://www.statista.com/topics/1764/global-pharmaceutical-industry/; 
https://www.forbes.com/sites/corinnejurney/2016/05/27/2016-global-2000-the-worlds-largest-drug-and-
biotech-companies/#72782b8bcf19 (last visited 18/09/2017). 
105 K. HEARN, op. cit.; J. MIERA, CRO – Contract Research Organization: How Drug Research is Evolving: How 
Drug Research Is Evolving, Hamburg, 2014; K. STONE, A Growing Sector, CROs Play a Major Role in Drug Devel-
opment, 19 February 2017, available at https://www.thebalance.com/contract-research-organizations-cro-
2663066 (last visited 14/09/2017); F.A. THIERS, A.J. SINSKEY, E.R. BERNDT, op. cit. 

https://www.statista.com/topics/1719/pharmaceutical-industry/
https://www.statista.com/topics/1764/global-pharmaceutical-industry/
https://www.forbes.com/sites/corinnejurney/2016/05/27/2016-global-2000-the-worlds-largest-drug-and-biotech-companies/#72782b8bcf19
https://www.forbes.com/sites/corinnejurney/2016/05/27/2016-global-2000-the-worlds-largest-drug-and-biotech-companies/#72782b8bcf19
https://www.thebalance.com/contract-research-organizations-cro-2663066
https://www.thebalance.com/contract-research-organizations-cro-2663066
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alarming proportions and is recorded, for instance, in South America, a continent currently under-

going an experience of unregulated medical experimentation that echoes the African experience of 

the 1990s.  

5. Theorizing a human rights-based and biolegal approach to clinical trials within the Af-

rican Union 

5.1. Mainstreaming human rights through international cooperation within the African Union 

Globalization is a relentless process in constant expansion, which has also come to affect the scien-

tific world. Clinical trials are no exception106 and, as described above, they are undergoing major 

expansion in the African market. The globalized dimension that scientific experimentation and drug 

development have now assumed demand more than ever coordinated responses and strategies 

adopted through global debate since, as the African system has shown, uncoordinated national-

level solutions are inappropriate and have become obsolete. 

As authoritatively clarified by legal literature, the international community is now faced with ͚gen-

eral interests͛ rather than with ͚common interests͛, which require a collective approach especially 

in such fields as biolaw, where strong ethical implications are involved and important efforts are 

necessary to cope with the lack of global consensus in order to provide if not unanimous, at least, 

shared standards, a view that was interestingly and efficaciously conveyed in the ͚but of course 

test͛.107 In this regard, human rights play a basic role, as they have proven to be capable of convey-

ing global values, which can help reach a compromise in a field where moral relativism is high.108 

To date, human rights have provided an effective ethical ͚minimum common denominator͛. They 

have made it possible to develop important global or regional standards and to translate them into 

tools of protection. This was the case for the Universal Declaration on Human Genome and Human 

                                                           
106 B. BENNET, G.F. TOMOSSY (eds.), Globalization and Health: Challenges for health law and bioethics, Dor-
drecht, 2006; M. ISHAY, The History of Human Rights. From Ancient Times to the Globalization Era, Berkeley, 
Los Angeles, London, 2008; F.A. THIERS, A.J. SINSKEY, E.R. BERNDT, op. cit. 
107 The ͞ďut of Đouƌse test͟ ǁas elaďoƌated ďǇ Pƌofessoƌ Thoŵas FƌaŶĐk; see T.M. FRANCK, Non-Treaty Law-
Making: When, Where and How?, in R. WOLFRUM, V. RÖBEN (eds.), Developments of International Law in Treaty 
Making, Berlin, 2005, 417-436. See D. I. GARCÍA SAN JOSÉ, European Normative Framework for Biomedical Re-
search in Human Embryos, Cizur Menor, 2013, 44, 47 ff. 
108 R. ANDORNO, Biomedicine and international human rights law: in search of a global consensus, in Bulletin 
of the World Health Organization, 80, 2002, 959-963, 960 ff.; R. ANDORNO, Principles of international biolaw: 
Seeking common ground at the intersection of bioethics and human rights, Brussels, 2013; Á. APARISI MIRALLES, 
El principio de la dignidad humana como fundamento de un bioderecho global, in Cuadernos de Bioética XXIV 
2013/2ª; J. DONNELLY, Cultural Relativism and Universal Human Rights, in Human Rights Quarterly, 6(4), No-
vember 1984, 400-419; D.I. GARCÍA SAN JOSÉ, International Bio Law. An International Overview of Developments 
in Human Embryo Research and Experimentation, Murcia, 2010; J. HERRERA FLORES, Los derechos humanos 
como productos culturales: Crítica del humanismo abstracto, Madrid, 2005, 18-25; J. NICKEL, D. REIDY, Relativ-
ism, Self-Determination, and Human Rights, available at http://web.utk.edu/~dreidy/nickelreidyfi-
naldraft2005.pdf (last visited 17/09/2017); T. SPAAK, Moral Relativism and Human Rights, in Buffalo Human 
Rights Law Review, 13, 2007, 73-85. 

http://web.utk.edu/~dreidy/nickelreidyfinaldraft2005.pdf
http://web.utk.edu/~dreidy/nickelreidyfinaldraft2005.pdf
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Rights,109 the International Declaration on Human Genetic Data,110 the Universal Declaration on Bi-

oethics and Human Rights,111 legal instruments adopted within UNESCO, and the Convention for 

the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of 

Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, more briefly known as the 

Oviedo Convention,112 and the Additional Protocols, the first international binding instruments 

adopted in the field of biolaw as the result of the commitment to bioethics of the Council of Europe. 

These considerations suggest that international cooperation would suit as well the protection re-

quirements related to clinical trials. In particular, intergovernmental dialogue and an international 

human rights-based and biolegal approach would help to promote the freedom of research, ethical 

experimentation and equitable enjoyment of the benefits of scientific progress, and to ensure avail-

ability and accessibility of drugs at fair conditions.113  

In this respect, the African Union (AU) seems to offer a useful framework for mainstreaming a bio-

legal and human-rights based approach to clinical trials in Africa. 

This is so for a number of reasons: first of all, from a political viewpoint. Although the African Union 

(AU) is quite a young international organization114 in comparison with the Council of Europe or the 

Organization of the American States, which have a history of decades, it has already proven to be a 

                                                           
109 UN Educational, Scientific and Cultural Organisation (UNESCO), Universal Declaration on the Human Ge-
nome and Human Rights, 11 November 1997, available at: http://www.unesco.org/new/en/social-and-hu-
man-sciences/themes/bioethics/human-genome-and-human-rights/ (last visited 18/09/2017). 
110 UN Educational, Scientific and Cultural Organisation (UNESCO), International Declaration on Human Ge-
netic Data, 16 October 2003, available at http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sci-
ences/themes/bioethics/human-genetic-data/ (last visited 18/09/2017). 
111 UN Educational, Scientific and Cultural Organisation (UNESCO), Universal Declaration on Bioethics and 
Human Rights, 19 October 2005, available at: http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sci-
ences/themes/bioethics/bioethics-and-human-rights/ (last visited 18/09/2017). For an in-depth analysis, 
please see R. ANDORNO, Global bioethics at UNESCO: in defence of the Universal Declaration on Bioethics and 
Human Rights, cit. 
112 The Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the 
Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (ETS No 164) was opened 
for signature on 4 April 1997 in Oviedo (Spain), entered into force on 1st December 1999, available at 
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164 (last visited 18/09/1999). 
113 R. ANDORNO, Biomedicine and international human rights law: in search of a global consensus, cit., 960 ff.; 
Á. APARISI MIRALLES, op. cit.  
114 The African Union was created in 1999 when it replaced the Organization of African Unity, for the specific 
purpose of promoting democracy, governance and the rule of law in Africa. For more in-depth analysis, please 
see S. M. MAKINDA, F. WAFULA OKUMU, D. MICKLER, The African Union: Addressing the challenges of peace, secu-
rity, and governance, Abingdon, New York, 2015; A. MBATA MANGU, The African Union and the promotion of 
democracy and good political governance under the African Peer-Review Mechanism: 10 years on, in Africa 
Review, 6(1), 2014, 59-72. For an interesting assessment of the objectives achieved by the African Union while 
awaiting US President Barack Obama͛s speech in 2015, see C. GROVEN, What is the African Union and has it 
proven to be successful?, 28 July 2015, available at http://www.telegraph.co.uk/news/worldnews/afri-
caandindianocean/11766227/What-is-the-African-Union-and-has-it-proven-to-be-successful.html (last vis-
ited 14/09/2017). 

http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/human-genome-and-human-rights/
http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/human-genome-and-human-rights/
http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/human-genetic-data/
http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/human-genetic-data/
http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/bioethics-and-human-rights/
http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-sciences/themes/bioethics/bioethics-and-human-rights/
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164
http://www.telegraph.co.uk/news/worldnews/africaandindianocean/11766227/What-is-the-African-Union-and-has-it-proven-to-be-successful.html
http://www.telegraph.co.uk/news/worldnews/africaandindianocean/11766227/What-is-the-African-Union-and-has-it-proven-to-be-successful.html
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fruitful forum for debate ad integration in the region, and on its 10th anniversary, it celebrated its 

credibility and its ascent as an undiscussed partner in the global landscape.115 

Integration and cooperation are two basic features of the AU͛s mission, and they have so far been 

translated into important practical experiences of collaboration between member States and with 

other important international actors. In this respect, the health policies undertaken by the AU are 

no exception, and they can rely on an comprehensive institutional framework. This is a basic ele-

ment for adequate decision-making and subsequently for fostering compliance by all member 

countries through appropriate implementation.116 In this regard, the Assembly plays a central 

role,117 by monitoring the implementation of the decisions of the AU and by relying on the power 

to impose sanctions on Member States in given circumstances, for example in case of budgetary 

non-compliance, according to Article 23 of the AU Constitutive Act. Article 23 was also used by 

authoritative doctrine to affirm the binding nature of the Assembly͛s decision on Member States, 

which is also supported by a contextual reading of the AU Constitutive Act and by reference to the 

doctrine of implied powers.118 

In this institutional framework, as mentioned, the efforts of the AU have also addressed health 

issues in the region through the promotion of two major projects, namely the African Medicines 

Regulatory Harmonisation (AMRH) and the Pharmaceutical Manufacturing Plan for Africa 

(PMPA).119 Basically, the main objectives pursued by these Programmes are respectively to ͚estab-

lish and improve standards and requirements related to the regulation of and access to safe, high-

                                                           
115 S.M. MAKINDA, F. WAFULA OKUMU, EU Strategies on Governance Reform: Between Development and State-
building, Abingdon, New York, 2007; J. PRETORIUS (ed.), African Politics: Beyond the Third Wave of Democrati-
sation, Cape Town, 2008. 
116 J.M BISWARO, The Assembly, Executive Council and Commission, in A. A. YUSUF, F. OUGUERGOUZ, The African 
Union: Legal and Institutional Framework: A Manual on the Pan African Organization, Leiden, Boston, 2012, 
79 ff. 
117 S.M. MAKINDA, F. WAFULA OKUMU, D. MICKLER, op. cit.; J. M BISWARO, op. cit., 79-94 ff. 
118 L. BOISSON DE CHAZOURNES, Interactions between Regional and Universal Organizations: A Legal Perspective, 
Leiden, Boston, 2017, 190 ff.; M. DU PLESSIS, C. GEVERS, The Obligation of African Union States to Implement 
ICC Arrest Warrants, EJIL Talk 4 February 2011, available at https://www.ejiltalk.org/the-obligation-of-afri-
can-union-states-to-implement-icc-arrest-warrants/ (last visited 18/09/2017); E. HELLQUIST, Regional organi-
zations and sanctions against members: explaining the different trajectories of the African Union, the League 
of Arab States, and the Association of Southeast Asian Nations, in KFG Working Paper, 59, January 2014, 1-
45; Institut d͛Etudes de Sécurité – Institute for Security Studies, Balancing competing obligations. The Rome 
Statute and AU decisions, available at https://issafrica.s3.amazonaws.com/site/uploads/Paper225.pdf (last 
visited 17/09/2017). 
119 For further information on the Programmes, please see the following websites: with reference to the Af-
rican Medicines Regulatory Harmonisation (AMRH) http://www.nepad.org/content/african-medicines-regu-
latory-harmonisation-armh-programs, (last visited 18/09/2017); with reference to Pharmaceutical Manufac-
turing Plan for Africa (PMPA), an interesting overview can be found at http://www.carmma.org/update/phar-
maceutical-manufacturing-plan-africa-facilitate-local-production-medicines-africa and at 
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s20186en/s20186en.pdf, (last visited 18/09/2017). For 
deeper analysis, see: Institute of Medicine, International Regulatory Harmonization Amid Globalization of 
Drug Development: Workshop Summary, Washington DC, The National Academies Press, 2013, 31 ff.; 
Strengthening Pharmaceutical Innovation in Africa. Designing strategies for national pharmaceutical 

https://www.ejiltalk.org/the-obligation-of-african-union-states-to-implement-icc-arrest-warrants/
https://www.ejiltalk.org/the-obligation-of-african-union-states-to-implement-icc-arrest-warrants/
https://issafrica.s3.amazonaws.com/site/uploads/Paper225.pdf
http://www.nepad.org/content/african-medicines-regulatory-harmonisation-armh-programs
http://www.nepad.org/content/african-medicines-regulatory-harmonisation-armh-programs
http://www.carmma.org/update/pharmaceutical-manufacturing-plan-africa-facilitate-local-production-medicines-africa
http://www.carmma.org/update/pharmaceutical-manufacturing-plan-africa-facilitate-local-production-medicines-africa
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s20186en/s20186en.pdf
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quality medicines for the African population͛ and ͚strengthening [the production] of high quality, 

affordable pharmaceuticals across all essential medicines͛. Again, the AMRH also aims at establish-

ing the African Medicines Agency (AMA), which will be tasked with oversight of the ͚registration of 

a selected list of medicines and coordinate regional harmonisation systems on the continent͛ under 

the authority of the AMRH.120 

These projects are significant not only because they prove the will and the capacity of the AU to 

undertake practical and effective action in the pharmaceutical field, but also because they help to 

highlight its budgetary potential and its capacity to mobilise resources through its strong connec-

tion with the NEPAD Planning and Coordinating Agency (NEPAD Agency). 

The NEPAD Agency121 is the result of the incorporation within the AU of the NEPAD, and was estab-

lished in 2001 as a partnership programme between Africa and the G8 countries in the framework 

of the Millennium Africa Recovery Plan (MAP) and the Omega Plan for Africa, with the main purpose 

of effectively promoting development in the Continent through enhancement and mainstreaming 

of good governance. Politically speaking, it is not a coincidence that the NEPAD was created only 

two years after the AU replaced the Organization of the African States (OUA) with the intent of 

overcoming the weaknesses which had characterized the previous experience of integration in Af-

rica and which had failed in one of the fundamental spheres, that is development.122 

The positive outcomes of NEPAD and its capacity to affirm itself as a strategic and effective partner 

have led to its incorporation in the AU, to enhance connection and the fruitful cooperation between 

these two entities in the pursuit of common objectives translated into specific programmes.  

In fact, the NEPAD Agency is a basic strategic partner for success of a wide range of projects and 

initiatives undertaken in the African Union, covering a number of operational fields including 

health, the environment, economic development and human resources. The Agency is a major fi-

nancial partner of the AU, as it mobilises resources and partners for implementation of the pro-

grammes. Its strategic role also includes providing expertise and technical assistance by conducting 

and coordinating research and knowledge management in the region. The NEPAD Agency is also a 

key player in Africa͛s international dialogue, engaging in cooperation with global partners. Its fruit-

                                                           
innovation: choices for decision makers and countries, available at http://www.cohred.org/down-
loads/cohred_publications/Strengthening_Pharmaceutical_Innovation_Africa_Report.pdf (last visited 
17/09/2017). 
120 Please see http://www.nepad.org/content/african-medicines-regulatory-harmonisation-armh-pro-
grams?qt-programme_page=1, (last visited 18/09/2017). 
121 For further information on the New Partnership for Africa͛s Development (NEPAD) Agency, see the official 
website at http://www.nepad.org/, (last visited 19/09/2017). 
122 J.K. AKOKPARI, The AU, NEPAD and the Promotion of Good Governance in Africa, in Nordic Journal of African 
Studies 13(3), 2004, 243–263; I. BIJAOUI, Multinational Interest & Development in Africa: Establishing a Peo-
ple͛s Economy, New York, 2017, 33 ff.; A. MEHLER, H. MELBER, K. VAN WALRAVEN (eds.), R. HOFMEIER (sub-ed.), 
Africa Yearbook Volume 8: Politics, Economy and Society South of the Sahara in 2011, Leiden, Boston, 2012, 
1 ff., 17 ff., 38 ff; E. KANNYO, The New Partnership for Africa͛s Development, in A.A. YUSUF, F. OUGUERGOUZ (eds.), 
cit., 218 ff. 

http://www.cohred.org/downloads/cohred_publications/Strengthening_Pharmaceutical_Innovation_Africa_Report.pdf
http://www.cohred.org/downloads/cohred_publications/Strengthening_Pharmaceutical_Innovation_Africa_Report.pdf
http://www.nepad.org/content/african-medicines-regulatory-harmonisation-armh-programs?qt-programme_page=1
http://www.nepad.org/content/african-medicines-regulatory-harmonisation-armh-programs?qt-programme_page=1
http://www.nepad.org/
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ful relationship with the European Union, which endorsed the creation of the Agency from its ear-

liest days, is clear evidence of this role.123 These forms of cooperation are a key driver of the success 

of the programmes developed by the NEPAD Agency, since the support of global partners and their 

lasting commitment allow the adoption of ambitious and long-term initiatives.124 For example, alt-

                                                           
123 G. ABRAHAM, Africa, the tragedy; Africa, the challenge: NEPAD and the new humanitarian agenda, in IRCC, 
85 852, December 2003, 717-736; African Cities Driving the NEPAD Initiative, UN HABITAT, United Nations 
Settlements Programme, Report of the First Phase, the NEPAD Cities Programme, 2006, K. VON GREBMER, J. 
BERNSTEIN, D. NABARRO, N. PRASAI, S. AMIN, Y. YOHANNES, A. SONNTAG, F. PATTERSON, O. TOWEY, J. THOMPSON, The 2016 
Global Hunger Index Africa Edition, International Food Policy Research Institute (IFPRI), Concern Worldwide, 
and Welthungerhilfe in conjunction with NEPAD, 2017; T. KARBO, The AU New Partnership for Africa͛s Devel-
opment (NEPAD): the next 10 years, in T. MURITHI (ed.), Handbook of Africa͛s International Relations, London, 
New York, 2014; I. MAYAKI, In 10 years, NEPAD has achieved a lot, December 2011, available at 
http://www.un.org/africarenewal/magazine/december-2011/%E2%80%98-10-years-nepad-has-achieved-
lot%E2%80%99 (last visited 17/09/2017); for an overview of weaknesses and strengths of NEPAD͛s imple-
mentations, see J. MORBI, Is NEPAD an effective development organisation?, E-International Relations Stu-
dents, 26 October 2011, available at http://www.e-ir.info/2011/10/26/is-nepad-an-effective-develop-
ment,organisation/ (last visited 16/00/2017); S. OLUWAROTIMI OLOWOYE, The new partnership for Africa͛s De-
velopment (NEPAD): An analysis of the perceptions and challenges, ETD Collection for AUC Robert W. Wood-
ruff Library, Paper 33, 2008. 
124 The role of the NEPAD Agency is acknowledged to be of pivotal importance for the African Union, especially 
insofar as it concerns international dialogue and cooperation. This is so notwithstanding the fact that the 
NEPAD Agency͛s commitment may be improved from several viewpoints, for example with respect to the 
mobilization of domestic resources (some steps forward have been made, as can be seen here 
http://www.nepad.org/resource/mobilizing-domestic-financial-resources-implementing-nepad-national-
and-regional-programmes and here http://www.nepad.org/content/nepad-takes-stock-readies-domestic-
resource-mobilization-implement-program, last visited 17/09/2017), and, again, in relation to the dialogue 
with civil society, in order to enhance the perception of the NEPAD Agency͛s functions and positive contribu-
tion for Africa͛s development. In this regard, some interesting analyses (among the various existing assess-
ments, including those cited above, which are relevant as a reference here as well) were made by S. OLUWAR-

OTIMI OLOWOYE, op. cit. Also see U. ENGEL, H. ZINECKER, F. MATTHEIS, A. DIETZE, T. PLÖTZE (eds.), The New Politics of 
Regionalism: Perspectives from Africa, Latin America and Asia-Pacific, Abingdon, New York, 2017. Acknowl-
edgment and evidence of the fruitful role of the NEPAD Agency at the global level, as a strategic partner for 
the African Union in paving the way to international cooperation and mobilization of financial resources and 
expertise, can be found in the following references. Among others: with further regard to European countries, 
for example: Spain, http://www.nepad.org/content/nepad-spanish-fund-approves-82-million-euros-african-
women%E2%80%99s-projects (last visited 17/09/2017); Germany, https://www.giz.de/en/world-
wide/28079.html (last visited 17/08/2017). In relation to global cooperation, 
http://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/africa.htm (last visited 17/09/2017).  
V. MOSOTI, The New Partnership for Africa͛s Development: Institutional and Legal Challenges of Investment 
Promotion, in San Diego International Law Journal, 5, 2004, 145-178; F. BEVERIDGE (ed.), Globalization and 
International Investment, Abingdon, New York, 2016, 405-438, 422 ff; United Nations. Office for ECOSOC Sup-
port and Coordination, Resources Mobilization and the Creation of an Enabling Environment for Poverty Erad-
ication in Least Developed Countries. Dialogues at the Economic and Social Council, United Nations, New York, 
2005, 43 ff, 86 ff, 112 ff, 189 ff. With regard to the dialogue with Asian Countries, the interesting view of 
Professor H. WENPING, Engaging with NEPAD: A View from China, for the Conference China in Africa in the 21st 
Century: Charting the Future Johannesburg, 16 – 17 October 2006 available at https://www.saiia.org.za/im-
ages/upload/HeWenping-Engaging%20with%20NEPAD.pdf (last visited 17/09/2017); 
http://www.nepad.org/content/nepad-agency-and-japan-explore-areas-collaboration-sadc (last visited 

http://www.un.org/africarenewal/magazine/december-2011/%E2%80%98-10-years-nepad-has-achieved-lot%E2%80%99
http://www.un.org/africarenewal/magazine/december-2011/%E2%80%98-10-years-nepad-has-achieved-lot%E2%80%99
http://www.e-ir.info/2011/10/26/is-nepad-an-effective-development,organisation/
http://www.e-ir.info/2011/10/26/is-nepad-an-effective-development,organisation/
http://www.nepad.org/resource/mobilizing-domestic-financial-resources-implementing-nepad-national-and-regional-programmes
http://www.nepad.org/resource/mobilizing-domestic-financial-resources-implementing-nepad-national-and-regional-programmes
http://www.nepad.org/content/nepad-takes-stock-readies-domestic-resource-mobilization-implement-program
http://www.nepad.org/content/nepad-takes-stock-readies-domestic-resource-mobilization-implement-program
http://www.nepad.org/content/nepad-spanish-fund-approves-82-million-euros-african-women%E2%80%99s-projects
http://www.nepad.org/content/nepad-spanish-fund-approves-82-million-euros-african-women%E2%80%99s-projects
https://www.giz.de/en/worldwide/28079.html
https://www.giz.de/en/worldwide/28079.html
http://www.oecd.org/daf/inv/investment-policy/africa.htm
https://www.saiia.org.za/images/upload/HeWenping-Engaging%20with%20NEPAD.pdf
https://www.saiia.org.za/images/upload/HeWenping-Engaging%20with%20NEPAD.pdf
http://www.nepad.org/content/nepad-agency-and-japan-explore-areas-collaboration-sadc
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hough the EU does not see the NEPAD Agency as a ͚channel for financial resources or new cooper-

ation instrument͛,125 it has committed to supporting the Agency since the beginning of their coop-

eration, collectively with other donors and with the G8 countries. The EU is progressively strength-

ening its relationship with the NEPAD Agency and has addressed specific areas of cooperation, such 

as promoting peace and security, strengthening institutions and governance, promoting trade, in-

vestment, economic growth and sustainable development.126 The EU͛s engagement with the 

NEPAD Agency is consistent with the Union͛s external action, which is built on values such as de-

mocracy, good governance, the rule of law and human rights, which are also the founding values of 

the NEPAD Agency.127 

The nature of the founding values and the political justification for the NEPAD are relevant to the 

purpose of this study. These elements allow us to identify the Agency as the appropriate framework 

for the development of a programme on clinical trials based on the mainstreaming of human rights 

and on political cooperation between States, one which also outlines a system of responsibilities 

built on specific human rights duties.128 

Therefore, the NEPAD Agency arguably provides a suitable framework for the planning and enforce-

ment of a clinical trial programme within the African Union. 

In this regard, postulating the definition of a human rights-based approach capable of identifying 

specific and tailored States͛ duties in the field of clinical trials and to promote and ensure the right 

to science, the right to enjoy the benefits of scientific progress and the freedom of science, along 

with the protection of self-determination, health and life of the participants finds its justification in 

the human rights landscape to which African countries have committed.129 

                                                           
17/09/2017); http://www.un.org/africarenewal/news/nepad-and-china-strengthen-transparent-and-ac-
countable-partnerships-africa (last visited 17/09/2017). It is interesting also to see J. F. ARVIS, R. C. CARRUTHERS, 
G. SMITH, C. WILLOUGHBY, Connecting landlocked developing countries to markets: trade corridors in the 21st 
century, World Bank, Washington DC, 2011, 28 ff. As far as concerns South America: 
http://www.nepad.org/content/nepad-and-brazil-partner-increase-food-and-nutrition-security-africa (last 
visited 17/09/2017); http://www.nepad.org/content/nepad-prepares-partner-argentina (last visited 
17/09/2017). It is also interesting to consider the NEPAD Agency͛s commitment in the scientific and techno-
logical field, in this respect see http://www.hsrc.ac.za/uploads/pageContent/5481/Science,%20Technol-
ogy%20and%20Innovation%20Strategy%20for%20Africa%20-%20Document.pdf (last visited 18/09/2017).  
125 F. GRANELL, The European Union and the New Partnership for Africa͛s Development (NEPAD), The Courier 
ACP-EU, 194, September-October 2002 available at http://ec.europa.eu/development/body/publica-
tions/courier/courier194/en/en_028.pdf (last visited 17/09/2017); for a wider overview of the European Un-
ion͛s policy in relation to clinical trials in developing countries, see https://ec.europa.eu/research/health/in-
dex.cfm?pg=policy&policyname=edctp (last visited 18/09/2017). 
126 F. GRANELL, cit.; J. MANGALA, Africa and the European Union: A Strategic Partnership, New York, 2012; W. 
HOUT (ed.), EU Strategies on Governance Reform: Between Development and State-building, Thirdworlds TWQ 
Series, Abingdon, 2012, 52 ff. 
127 W. HOUT, cit., 52 ff.; D. SHELTON, P.G. CAROZZA, Regional Protection of Human Rights, Volume 1, 2nd Ed. 
Oxford, 2013, 81 ff. 
128 R. MURRAY, Human Rights in Africa: From the OAU to the African Union, Cambridge, New York, Melbourne, 
Madrid, Cape Town, Singapore, São Paulo, 2004; D. SHELTON, P.G. CAROZZA, cit., 81 ff.; P.T. ZELEZA, P.J. 
MCCONNAUGHAY (eds.), Human Rights, the Rule of Law, and Development in Africa, Philadelphia, 2004. 
129 For a wider overview of protection of human rights in Africa and some interesting comparisons, see L. POLI, 
La Corte di Giustizia dell͛ECOWAS: quali prospettive per un concreto miglioramento della tutela dei diritti 
umani in Africa?, in Diritti Umani e Diritto Internazionale, 8, 2014, 133-158. 

http://www.un.org/africarenewal/news/nepad-and-china-strengthen-transparent-and-accountable-partnerships-africa
http://www.un.org/africarenewal/news/nepad-and-china-strengthen-transparent-and-accountable-partnerships-africa
http://www.nepad.org/content/nepad-and-brazil-partner-increase-food-and-nutrition-security-africa
http://www.nepad.org/content/nepad-prepares-partner-argentina
http://www.hsrc.ac.za/uploads/pageContent/5481/Science,%20Technology%20and%20Innovation%20Strategy%20for%20Africa%20-%20Document.pdf
http://www.hsrc.ac.za/uploads/pageContent/5481/Science,%20Technology%20and%20Innovation%20Strategy%20for%20Africa%20-%20Document.pdf
http://ec.europa.eu/development/body/publications/courier/courier194/en/en_028.pdf
http://ec.europa.eu/development/body/publications/courier/courier194/en/en_028.pdf
https://ec.europa.eu/research/health/index.cfm?pg=policy&policyname=edctp
https://ec.europa.eu/research/health/index.cfm?pg=policy&policyname=edctp
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One primary, immediate reference is found in the African Charter of Human and People͛s Rights 

(hereinafter ͚the Banjul Charter͛ or simply ͚the Charter͛),130 in particular Article 16, on the right to 

health, and Article 22, the right to development. Pursuant to Article 16, States are under the obli-

gation to ensure the enjoyment of the ͚best attainable state of physical and mental health͛ by com-

mitting to ͚take the necessary measures to protect the health of their people and to ensure that 

they receive medical attention when they are sick͛. What is noteworthy is that the Banjul Charter 

does not establish the principle of progressive realization within the maximum available resource, 

which means that States are under the obligation of guaranteeing health care in all circum-

stances.131 This is a significant difference from the protection afforded by Article 12 of the United 

Nations͛ International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights (ICESCR),132 to which all 

African States are parties with the exception of Botswana, Mozambique and South Sudan. Under 

this provision, States are duty bound to ensure the enjoyment of the ͚highest attainable standard 

of physical and mental health͛, but subject to the principle of progressive realization.133 Therefore, 

it can be argued that States have to meet a particularly appreciable standard of protection of the 

physical and mental health of the participants in clinical trials to comply with the Charter, though 

some allowance was made for the difficulties that African countries may encounter in practice, due 

to their limited financial resources. Nevertheless, despite economic difficulties, all States would be 

equally bound to ensure compliance with the ͚core obligations͛ relating to the right to health, i.e. 

the minimum level of health that must be guaranteed and which includes, for example, safe and 

potable water and food supply, nutrition and, something particularly relevant for this study, the 

provision of essential drugs, appropriate treatment of common diseases and injuries, immunization 

against major infectious diseases and the prevention of epidemics.134 The core duties under Article 

                                                           
130 Organization of African Unity (OAU), African Charter on Human and Peoples͛ rights, cit. All African States 
are Parties to the African Charter on Human and People͛s Rights with the exception of South Sudan. 
131 Vincent Obisienunwo Orlu Nmehielle has authoritatively criticized this interpretation of the clause, stress-
ing the critical financial conditions that African States often have to cope with. Therefore, in Professor Nme-
hielle͛s opinion, a stricter reading of the scope of the provisions should be undertaken, limiting the content 
of States͛ duty to healthcare instead of the best attainable level of physical and mental health. In fact, ac-
cording to Professor Nmehielle, other clauses of the Charter allude to mental and physical health and may 
provide protection. In this regard see: V. O. O. NMEHIELLE, The African Human Rights System: Its Laws, Practice, 
and Institutions, The Hague, London New York, 2001, 126. 
132 UN General Assembly, International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, 16 December 1966, 
United Nations, Treaty Series, vol. 993, p. 3, available at http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInter-
est/Pages/CESCR.aspx (last visited 17/09/2017). All African States are Parties to the ICESCR except for Bot-
swana, Mozambique and South Sudan. 
133 Interesting views are expressed by S. KIAPI, Interpreting the right to health under the African Charter, in 
East African Journal of Peace and Human Rights, 11(1), 2005, 1-20, and O. C. OKAFOR, A regional perspective: 
article 22 of the African Charter on Human and Peoples͛ Rights, in Realizing the Right to Development, Essays 
in Commemoration of 25 Years of the United Nations Declaration on the Right to Development, United Na-
tions, 31 December 2013, 373-384. 
134 The Committee on Economic, Social and Cultural Rights has recalled and elucidated the concept of ͚core 
obligations͛ in the following General Comments: General Comment no. 3 (1990) on the Nature of State Parties 
Obligations, para. 10; General Comment No. 12 (1999) on The Right to Adequate Food, para. 8; General Com-
ment No. 13 (1999) on the Right to Education, para. 57; General Comment No. 14 (2000) on the Right to the 
Highest Attainable Standard of Health, para. 43–45. In this regard, guidance is offered also by Primary health 

http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInterest/Pages/CESCR.aspx
http://www.ohchr.org/EN/ProfessionalInterest/Pages/CESCR.aspx
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16 of the African Charter mirror the minimum obligations relating to the right to health arising from 

the ICESCR. Making further comparison between the treaties under consideration, the definition of 

the standards of protection of the right to health in Africa, where possible, would benefit from 

reference to Article 12 of the ICESCR, especially with respect to the so-called ͚4-A scheme͛, which 

helps to elucidate the States͛ obligations about the conditions for best enjoyment of the right.135 

The ͚4-A scheme͛ hinges on availability, accessibility, acceptability and adaptability which turns into 

quality when health is at stake. This approach, as illustrated in the General Comments of the Com-

mittee on Economic, Social and Cultural Rights,136 indicates the content of such standards of enjoy-

ment, and some suggestions can be made as to their application to clinical trials: availability of 

sufficient quantity of health services, goods and facilities; non-discrimination, with special regard 

to vulnerable groups, which can apply when these individuals are involved in clinical trials for par-

ticular scientific purposes; economic accessibility, which may be intended as affordable treatment 

for participants once the trial is over.137 Access to information is particularly important in clinical 

trials as it may be seen, on the one hand, as transparency of the key information about the experi-

mentation and, on the other, as confidentiality of the data collected in clinical trials; to some extent 

information accessibility might be read in conjunction with informed consent.  

Acceptability may be intended as respect for medical ethics in the conduct of the trial and for spe-

cific cultural needs of participants; finally, quality concerns the medical and scientific appropriate-

ness of the health facilities, goods, services and personnel. For instance, quality may relate to the 

standard of the medications available, in order to ensure access to quality drugs and prioritize avail-

ability of brand-name products over generic drugs. In light of these considerations, it can be argued 

                                                           
care: report of the International Conference on Primary Health Care, Alma-Ata, USSR, 6-12 September 1978, 
jointly sponsored by the World Health Organization and the United Nations Children͛s Fund and by the UN 
Committee on Economic, Social And Cultural Rights, Guidelines on Reporting Questions Relating to Article 12 
Of The Cescr, UN Doc. E/1991/23, pp. 88-110. The latter also provides some indicators or benchmarks for 
assessing States͛ commitment to ensure the minimum level of health through their policy and resources man-
agement. Interesting analysis is made by: Y. DONDERS, The right to enjoy the benefits of scientific progress: in 
search of state obligations in relation to health, in Medicine, Health Care, and Philosophy, 14(4), November 
2011, 371–381; L. FORMAN, C. BEIERSMANN, C.E. BROLAN, M. MCKEE, R. HAMMONDS, G. OOMS, What Do Core Obli-
gations Under the Right to Health Bring to Universal Health Coverage?, in Health and Human Rights Journal, 
18, 2, 5 December 2016, available at https://www.hhrjournal.org/2016/12/what-do-core-obligations-under-
the-right-to-health-bring-to-universal-health-coverage/ last visited 15/09/2017; D. I. GARCÍA SAN JOSÉ, Crisis 
económica, vulnerabilidad multidimensional y cambio climático: la ͚tormenta perfecta͛ para el derecho a la 
salud en europa, in Bioderecho.es, Estudios de Vulnerabilidad, 5, 2017, available at http://revistas.um.es/bi-
oderecho/article/view/290821 (last visited 17/09/2017); S. KIAPI, op. cit., 6 ff. 
135 Y. DONDERS, op. cit., 379 ff. M. MANCISIDOR, op. cit. For further views and assessments on human rights in 
general and, in particular, on the right to science, it may also be interesting to visit the blog of Dr. Mikel 
Mancisidor at http://mikelmancisidor.blogspot.it/ (last visited 18/09/201)7. For a wider overview, see, A. PE-

TERS, Beyond Human Rights: The Legal Status of the Individual in International Law, Cambridge, New York, 
2016, 439 ff. Last but not least, it is interesting here to recall that in 2015 experts in the field of science and 
human rights established the International Institute for the Human Right to Science. 
136 In particular, see: UN Committee on the Elimination of Discrimination Against Women 1999, paras 6-13; 
UN Committee on Economic, Social and Cultural Rights 2000, para. 12; UN Sub-Commission on the Promotion 
and Protection of Human Rights 2003, para. 12). 
137 An Asian outlook on drugs accessibility: L. HSU, Trade, Investment, Innovation and their Impact on Access 
to Medicines: An Asian Perspective, Cambridge, 2016. 

https://www.hhrjournal.org/2016/12/what-do-core-obligations-under-the-right-to-health-bring-to-universal-health-coverage/
https://www.hhrjournal.org/2016/12/what-do-core-obligations-under-the-right-to-health-bring-to-universal-health-coverage/
http://revistas.um.es/bioderecho/article/view/290821
http://revistas.um.es/bioderecho/article/view/290821
http://mikelmancisidor.blogspot.it/
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that reference to Article 12 of the ICESCR would benefit the protection that can be granted in the 

African system. Such joint reading with the Charter was also supported by the African Commission 

on Human and People͛s Rights when it suggested that the right to health under the Charter must 

be read in accordance with international standards in the case Social and Economic Rights Action 

Center (SERAC) and Center for Economic and Social Rights (CESR) v. Nigeria.138 

What is more, as pointed out in the legal literature, in the same case the African Commission on 

Human and People͛s Rights suggested a reading of Article 16 of the Banjul Charter – which was 

invoked in the case together with Article 24, on the environment - ͚that subscribe[d] to a rights-

based and rights-framed model of development, one in which the goal of development activities is 

imagined, at least in part, as the fulfilment of the economic and social rights of a people͛.139 While 

no violation of Article 22 of the Charter was alleged in the case, the reading given by the African 

Commission offers important guidance referable to the right to development. In this respect, again, 

the ICESCR is a relevant reference, in particular its Article 15,140 which is widely identified as the 

international legal basis of the right to science, along with Article 27 of the Universal Declaration of 

Human Rights of 1948,141 which is extensively echoed in the wording of Article 15.142 This provision 

establishes the right to ͚ enjoy the benefits of scientific progress and its applications͛, which expands 

to the ͚conservation, the development and the diffusion of science͛ along with the duty ͚to respect 

the freedom indispensable for scientific research͛. Therefore, Article 15 of the ICESCR may offer 

some further support, in the African human rights landscape, to the affirmation of access to quality 

and affordable medicines, in the long-term and for the benefit of future generations, by also aiming 

at protecting the freedom of scientific research from any undue interference, for instance, from the 

economic interests of the pharmaceutical industry when conducting clinical trials. To complete the 

landscape of the human rights to which African countries have committed, reference should to be 

made to the protection offered by Article 7 of the International Covenant on Civil and Political 

Rights (ICCPR),143 which lays down the right to free and informed consent in connection with the 

prohibition of torture, inhuman or degrading treatment. The Human Rights Committee (HRC), the 

monitoring body of the ICCPR, has clarified the scope of the provision, specifying that it imposes a 

duty on States under international law to ensure ͚special protection in regard to such experiments 

is necessary in the case of persons not capable of giving valid consent, and in particular those under 

any form of detention or imprisonment͛, in order to protect these vulnerable subjects from any 

                                                           
138 African Commission on Human and Peoples' Rights, 155/96 Social and Economic Rights Action Center 
(SERAC) and Center for Economic and Social Rights (CESR) / Nigeria, available at http://www.achpr.org/com-
munications/decision/155.96/ (last visited 17/09/2017). 
139 O. C. OKAFOR, op. cit., 377.  
140 Y. DONDERS, op. cit., 377 ff. 
141 UN General Assembly, Universal Declaration of Human Rights, 10 December 1948, 217 A (III), available at 
http://www.un.org/en/universal-declaration-human-rights/ (last visited 14/09/2017). 
142 For a deeper analysis, see: M. MANCISIDOR, op. cit; J. MORSINK, The Universal Declaration of Human Rights: 
Origins, Drafting and Intent, Philadelphia, 1999. 
143 UN General Assembly, International Covenant on Civil and Political Rights, cit. It is interesting to recall here 
that all African States are parties to the ICCPR with the exception of South Sudan and Western Sahara. 

http://www.achpr.org/communications/decision/155.96/
http://www.achpr.org/communications/decision/155.96/
http://www.un.org/en/universal-declaration-human-rights/
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͚medical or scientific experimentation that may be detrimental to their health͛.144 For this purpose, 

the HRC has invited States to adopt ͚legislative, administrative, judicial and otheƌ ŵeasuƌes […] to 
prevent and punish acts of torture and cruel, inhuman and degrading treatment in any territory 

under their jurisdiction͛, which entails taking practical action that goes beyond the criminalization 

of the prohibition of torture and inhuman or degrading treatment. It can be argued that Article 7 

of the ICCPR helps to elucidate the content of States͛ duty to ensure informed consent in clinical 

trials, and complements the obligations existing in relation to the right to health, the right to devel-

opment and the right to science, enhancing the protection of self-determination in clinical experi-

mentation regardless of its success or failure. 

In light of this assessment, putting States͛ role and responsibility at the centre of the approach to 

the protection and mainstreaming of human rights in clinical trials appears not only feasible but 

especially apt. This requirement becomes even stronger when we consider the States͛ position as 

guardians of legality against the unlawful acts of private companies – which are usually the main 

perpetrators of violations in medical experiments.  

In this respect, States have a duty to respect and protect human rights against corporate violations, 

in addition to being directly responsible for any violations committed by public bodies such as public 

research institutions. As human rights treaties cannot set obligations on private corporations, urg-

ing serious and effective States commitment is the only feasible – and the best – way of securing 

protection.145  

Unsurprisingly, the United Nations and the Committee on Economic, Social and Cultural Rights have 

urged the States͛ commitment, a view that is stated clearly in the UN Guiding Principles on Business 

                                                           
144 UN Human Rights Committee (HRC), CCPR General Comment No. 20: Article 7 (Prohibition of Torture, or 
Other Cruel, Inhuman or Degrading Treatment or Punishment), 10 March 1992, para. 7, available at: 
http://www.refworld.org/docid/453883fb0.html (last visited 16/09/2017). For a wider outlook on the issue 
see: European Center for Constitutional and Human Rights, Case Summary, Human rights violations in clinical 
trials in India, the case of HPV vaccination programme, available at https://www.ecchr.eu/en/our_work/busi-
ness-and-human-rights/clinical-trials.html?file=tl_files/Dokumente/Wirtschaft%20und%20Menschen-
rechte/Case%20Summary%2C%20Clinical%20Trials%2C%202014-02-11.pdf (last visited 17/09/2017). For 
broader analysis, also see: M. FREEMAN, S. PATHARE, WHO Resource Book on Mental Health, Human Rights and 
Legislation, World Health Organization, Geneva, 2005, 66 ff.; F.E. MAROUF, B.S. ESPLIN, op. cit., 31-42; S. B. LEE, 
op. cit.; J. SCHILDMANN, V. SANDOW, O. RAUPRICH, J. VOLLMANN (eds.), op. cit., 70 ff. 
145 D. DESIERTO, China͛s ͚One Belt, One Road͛ Initiative: Can A Bilaterally-Negotiated ͚Globalization 2.0͛ Inter-
nalize Human Rights, Labor, and Environmental Standards?, EJIL Talk, 16 May 2017, available at 
https://www.ejiltalk.org/chinas-one-belt-one-road-initiative-can-a-bilaterally-negotiated-globalization-2-0-
internalize-human-rights-labor-and-environmental-standards/ (last visited 14/09/2017); D. DESIERTO, The 
ICESCR as a Legal Constraint on State Regulation of Business, Trade, and Investment: Notes from CESCR Gen-
eral Comment No. 24 (August 2017), EJIL Talk, 13 September 2017, available at https://www.ejiltalk.org/the-
icescr-as-a-legal-constraint-on-state-regulation-of-business-trade-and-investment-notes-from-cescr-gen-
eral-comment-no-24-august-2017/ (last visited 17/09/2017). Also see S. KIAPI, op. cit., 9 ff.; The Corporate 
Responsibility to Protect Human Rights. An Interpretive Guide. United Nations, 2012; W. VANDENHOLE, Contex-
tualising the state duty to protect human rights as defined in the guiding principles on business and human 
rights, in Revista de Estudios Jurídicos, 12, 2012 (Segunda Época), 1-10. With regard to extraterritorial duties, 
also see: States͛ obligations to respect and protect human rights abroad. Joint Statement on John Ruggie͛s 
Draft Guiding Principles, available at https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_re-
spect_and_protect_human_rights_abroad-2.pdf (last visited 16/09/2017). 

https://www.ecchr.eu/en/our_work/business-and-human-rights/clinical-trials.html?file=tl_files/Dokumente/Wirtschaft%20und%20Menschenrechte/Case%20Summary%2C%20Clinical%20Trials%2C%202014-02-11.pdf
https://www.ecchr.eu/en/our_work/business-and-human-rights/clinical-trials.html?file=tl_files/Dokumente/Wirtschaft%20und%20Menschenrechte/Case%20Summary%2C%20Clinical%20Trials%2C%202014-02-11.pdf
https://www.ecchr.eu/en/our_work/business-and-human-rights/clinical-trials.html?file=tl_files/Dokumente/Wirtschaft%20und%20Menschenrechte/Case%20Summary%2C%20Clinical%20Trials%2C%202014-02-11.pdf
https://www.ejiltalk.org/chinas-one-belt-one-road-initiative-can-a-bilaterally-negotiated-globalization-2-0-internalize-human-rights-labor-and-environmental-standards/
https://www.ejiltalk.org/chinas-one-belt-one-road-initiative-can-a-bilaterally-negotiated-globalization-2-0-internalize-human-rights-labor-and-environmental-standards/
https://www.ejiltalk.org/the-icescr-as-a-legal-constraint-on-state-regulation-of-business-trade-and-investment-notes-from-cescr-general-comment-no-24-august-2017/
https://www.ejiltalk.org/the-icescr-as-a-legal-constraint-on-state-regulation-of-business-trade-and-investment-notes-from-cescr-general-comment-no-24-august-2017/
https://www.ejiltalk.org/the-icescr-as-a-legal-constraint-on-state-regulation-of-business-trade-and-investment-notes-from-cescr-general-comment-no-24-august-2017/
https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_respect_and_protect_human_rights_abroad-2.pdf
https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_respect_and_protect_human_rights_abroad-2.pdf
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and Human Rights (UNGPS) and in the General Comment on State Obligations under the ICESCR in 

the Context of Business Activities.146 

What is more, from a perspective of justiciability of the relevant rights, the African Court of Human 

and People͛s Rights (AfCHPR) may be argued to have certain powers of scrutiny over States͛ duties, 

under the African Charter on Human and People͛s Rights, in particular Article 16 and 22. Moreover, 

further support for the Court͛s role in establishing the States͛ duty to ensure the right to science, 

the right to enjoy the benefits of scientific progress and the freedom of research could be found in 

the obligations under Articles 12 and 15 of the ICESCR, since Article 7 of the Protocol to the African 

Charter on Human and Peoples͛ Rights on the Establishment of the African Court on Human and 

Peoples͛ Rights147 entrusts the AfCHPR with a human rights mandate that enables the scrutiny re-

ferred to the Charter and to ͚any other relevant human rights instruments ratified by the States 

concerned͛. This is especially significant in light of the praiseworthy approach developed by the 

AfCHPR, since the Court has proven capable of addressing the States͛ duties under the Charter and 

their compliance in a purposeful way, by ordering them to adopt such pervasive measures as 

amending their legislation or resuming the investigation of a criminal case, in order to ensure com-

pliance with the Charter.148 Legal literature has also suggested that, in the near future, the AfCHPR 

                                                           
146 For wider analysis of the UN Guiding Principles on Business and Human Rights, see: https://business-hu-
manrights.org/en/un-guiding-principles (last visited 19/09/2017). The text of the UN GP on Business and Hu-
man Rights is available at: http://www.ohchr.org/Documents/Publications/GuidingPrinciplesBusi-
nessHR_EN.pdf- (last visited 18/09/2017). Some interesting views concerning the Council of Europe can be 
found in D. AUGENSTEIN, W. VAN GENUGTEN, N. JÄGERS, Business and Human Rights Law in the Council of Europe: 
Noblesse oblige, EJIL Talk, 10 February 2014, available at https://www.ejiltalk.org/business-and-human-
rights-law-in-the-council-of-europe-noblesse-oblige/ (last visited 17/09/2017). Economic and Social Council, 
General comment No. 24 (2017) on State obligations under the International Covenant on Economic, Social 
and Cultural Rights in the context of business activities, 10 August 2017, E/C.12/GC/24, available at 
http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1a0Szab0oX-
TdImnsJZZVQcIMOuuG4TpS9jwIh-
CJcXiuZ1yrkMD%2fSj8YF%2bSXo4mYx7Y%2f3L3zvM2zSUbw6ujlnCawQrJx3hlK8Odka6DUwG3Y (last visited 
18/09/2017). For an interesting analysis see D. DESIERTO, The ICESCR as a Legal Constraint on State Regulation 
of Business, Trade, and Investment: Notes from CESCR General Comment No. 24 (August 2017), cit. Also see: 
D. DESIERTO, China͛s ͚One Belt, One Road͛ Initiative: Can A Bilaterally-Negotiated ͚Globalization 2.0͛ Internalize 
Human Rights, Labor, and Environmental Standards?, cit. 
For a wider overview of the relevant issues and of States͛ position with respect to human rights violations 
committed by corporations or other private subjects, also see: B. BAGLAYAN, Corporate Liability Debate still 
Alive and Kicking in US Courts, EJIL Talk, 30 May 2016, available at https://www.ejiltalk.org/the-corporate-
liability-debate-is-still-alive-and-kicking-in-us-courts/ (last visited 15/09/2017). Also see: States͛ obligations 
to respect and protect human rights abroad. Joint Statement on John Ruggie͛s Draft Guiding Principles, avail-
able at https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_respect_and_protect_human_rights_abroad-
2.pdf (last visited 16/09/2017). 
147 Organization of African Unity (OAU), Protocol to the African Charter on Human and People͛s Rights on the 
Establishment of an African Court on Human and People͛s Rights, cit. 
148 See, for example: Tanganyika Law Society and The Legal and Human Rights Centre v the United Republic 
of Tanzania and Reverend Christopher Mtikila v the United Republic of Tanzania, App. No. 009&011/2011. 
The decision is particularly emblematic of the African Court͛s human rights-based approach to the national 
Constitution while scrutinizing them with regard to the Charter. 

https://business-humanrights.org/en/un-guiding-principles
https://business-humanrights.org/en/un-guiding-principles
http://www.ohchr.org/Documents/Publications/GuidingPrinciplesBusinessHR_EN.pdf-
http://www.ohchr.org/Documents/Publications/GuidingPrinciplesBusinessHR_EN.pdf-
https://www.ejiltalk.org/business-and-human-rights-law-in-the-council-of-europe-noblesse-oblige/
https://www.ejiltalk.org/business-and-human-rights-law-in-the-council-of-europe-noblesse-oblige/
http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1a0Szab0oXTdImnsJZZVQcIMOuuG4TpS9jwIhCJcXiuZ1yrkMD%2fSj8YF%2bSXo4mYx7Y%2f3L3zvM2zSUbw6ujlnCawQrJx3hlK8Odka6DUwG3Y
http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1a0Szab0oXTdImnsJZZVQcIMOuuG4TpS9jwIhCJcXiuZ1yrkMD%2fSj8YF%2bSXo4mYx7Y%2f3L3zvM2zSUbw6ujlnCawQrJx3hlK8Odka6DUwG3Y
http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4slQ6QSmlBEDzFEovLCuW1a0Szab0oXTdImnsJZZVQcIMOuuG4TpS9jwIhCJcXiuZ1yrkMD%2fSj8YF%2bSXo4mYx7Y%2f3L3zvM2zSUbw6ujlnCawQrJx3hlK8Odka6DUwG3Y
https://www.ejiltalk.org/the-corporate-liability-debate-is-still-alive-and-kicking-in-us-courts/
https://www.ejiltalk.org/the-corporate-liability-debate-is-still-alive-and-kicking-in-us-courts/
https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_respect_and_protect_human_rights_abroad-2.pdf
https://www.fidh.org/IMG/pdf/States_obligations_to_respect_and_protect_human_rights_abroad-2.pdf
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might even go so far as ͚pronounc[ing] itself on the legal findings of a national Supreme Court͛.149 

This kind of scrutiny is so pervasive that it goes even beyond the important results achieved by the 

case law of the European Court of Human Rights (ECtHR), which is the undisputed global reference 

and inspiration in the area of international judicial protection of human rights. Therefore, it may be 

recommended that where the Court finds any breach of the right to science or of the right to enjoy 

the benefits of scientific progress, or a breach of the freedom of research, it might articulate the 

contents of the States͛ duties in greater detail when ͚mak[ing] appropriate orders to remedy the 

violation͛ pursuant to Article 27 of the Protocol to the African Charter on Human and Peoples͛ Rights 

on the Establishment of the African Court on Human and Peoples͛ Rights.150 But this is not the only 

noteworthy strength in the approach of the AfCHPR: indeed, the Court has undertaken an outstand-

ing approach of scrutiny of the States͛ legislations and constitutions that relies on the Charter as a 

parameter of constitutionality. For these reasons, legal scholars have suggested that we could pos-

sibly look on the Court as an emerging ͚Supreme Court for Africa͛.151  

In light of the considerations made, the development of a regionally concerted programme to be 

developed within the framework of the African Union and of the NEPAD Agency seems an adequate 

and effective means of tackling the weaknesses of clinical trial management in Africa, relying on a 

human-rights based and biolegal approach. 

Some measures should be considered as primary means for putting into practice this purpose. One 

of the major weaknesses of the African system is represented by the structural inadequacies of 

institutions and by the lack of regional-level coordination. The creation of a regional authority en-

                                                           
149 G. PECORELLA, The African Court on Human and Peoples͛ rights and its case law: towards a Supreme Court 
for Africa?, 22 June 2015, available at https://aninternationallawblog.wordpress.com/2015/06/22/the-afri-
can-court-on-human-and-peoples-rights-and-its-case-law-towards-a-supreme-court-for-africa/ (last visited 
17/09/2017). 
150 See, for example: Peter Joseph Chacha v The United Republic of Tanzania, App. No. 003/2012, available at 
http://www.african-court.org/en/index.php/55-finalised-cases-details/850-app-no-003-2012-peter-joseph-
chacha-v-united-republic-of-tanzania-details (last visited 17/09/2017). 
151 G. PECORELLA, cit. For some brief comparison with individual petitions before the East African Court of Jus-
tice, see A. POSSI, Time-limitation Clause Against Private Litigants of the East African Court of Justice: A Call 
for a Purposive Interpretation of Article 30(2) of the East African Community, 7 August 2017, available at 
https://aninternationallawblog.wordpress.com/2017/08/07/time-limitation-clause-against-private-litigants-
of-the-east-african-court-of-justice-a-call-for-a-purposive-interpretation-of-article-302-of-the-east-african-
community/ (last visited 17/09/2017). Again, see Tanganyika Law Society and The Legal and Human Rights 
Centre v the United Republic of Tanzania and Reverend Christopher Mtikila v the United Republic of Tanzania, 
App. No. 009&011/2011. For deeper analysis of the African Court͛s approach: J. B. CARTES RODRÍGUEZ, El 
Tribunal Africano de Derechos Humanos y de los Pueblos: ¿hacia un África en paz?, in Anuario Mexicano de 
Derecho Internacional, vol. XVII, 2017, 251-289. For more in-depth analysis, see S. FENNELL, D. ANDONI, The 
African Court of Human Rights and Peoples͛ Rights: Basic Documents, Oisterwijk, 2014. For an overview of 
International Courts͛ efforts to ensure protection to human rights, with particular regard to the European 
Court of Human Rights but with important reference to the East African Court of Justice and to the Court of 
Justice of the Economic Community of West African States (ECOWAS), see: L. R. HELFER, The Successes and 
Challenges for the European Court, Seen from the Outside, EJIL Talk, 14 May 2014, available at 
https://www.ejiltalk.org/the-successes-and-challenges-for-the-european-court-seen-from-the-outside/ (last 
visited 15/09/2017). 

https://aninternationallawblog.wordpress.com/2015/06/22/the-african-court-on-human-and-peoples-rights-and-its-case-law-towards-a-supreme-court-for-africa/
https://aninternationallawblog.wordpress.com/2015/06/22/the-african-court-on-human-and-peoples-rights-and-its-case-law-towards-a-supreme-court-for-africa/
http://www.african-court.org/en/index.php/55-finalised-cases-details/850-app-no-003-2012-peter-joseph-chacha-v-united-republic-of-tanzania-details
http://www.african-court.org/en/index.php/55-finalised-cases-details/850-app-no-003-2012-peter-joseph-chacha-v-united-republic-of-tanzania-details
https://aninternationallawblog.wordpress.com/2017/08/07/time-limitation-clause-against-private-litigants-of-the-east-african-court-of-justice-a-call-for-a-purposive-interpretation-of-article-302-of-the-east-african-community/
https://aninternationallawblog.wordpress.com/2017/08/07/time-limitation-clause-against-private-litigants-of-the-east-african-court-of-justice-a-call-for-a-purposive-interpretation-of-article-302-of-the-east-african-community/
https://aninternationallawblog.wordpress.com/2017/08/07/time-limitation-clause-against-private-litigants-of-the-east-african-court-of-justice-a-call-for-a-purposive-interpretation-of-article-302-of-the-east-african-community/
https://www.ejiltalk.org/the-successes-and-challenges-for-the-european-court-seen-from-the-outside/
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trusted with coordination, monitoring and oversight and having regulatory powers should be a pri-

ority. This authority would be at the top of a comprehensive system based at national level on the 

existing National Regulatory Authorities (NRAs), in order to take advantage of their expertise and 

experience and of the institutional framework already in place. The regional authority might be a 

newly created body or the African Medicines Agency. The latter seems an interesting option, also 

in light of the words of Mrs Margareth Ndomondo-Sigonda, the NEPAD Agency Head of Health Pro-

grammes, who has remarked on the importance of a strong institutional framework for ensuring 

equitable and qualitatively appropriate access to medical products, and has clarified that the AMA 

͚will also contribute to establishing an enabling environment for the development of the pharma-

ceutical industry and lead to better coordination of different partners and stakeholders undertaking 

medicines regulatory strengthening and harmonisation efforts on the continent͛.152 

From an operational perspective, adoption of a ͚multilevel͛ approach, complemented by mutual 

support between States, seems a suitable route for the implementation of the programme and the 

achievement of its objectives, for the purpose of ensuring effective coordination between the re-

gional authority and the NRAs. In this respect, some inspiration can be drawn from the experience 

of the East African Community with the Medicines Regulatory Harmonization (EAC MRH) Pro-

gramme. The programme was adopted within the East African Community Medicines and Health 

Technologies Policy, which is currently under development to complement several provisions of the 

EAC Treaty.153 Some of the relevant provisions are Article 118 of the EAC Treaty, concerning health, 

contained in Chapter 21, on Regional cooperation on health, social and cultural activities, and Arti-

cle 117, opening Chapter 21. The latter provision sets a duty of cooperation on Partner States within 

the scope of Chapter 21 for the purpose of achieving the objectives of the Community contem-

plated in Article 5 of the EAC Treaty, according to which Partner States shall undertake to ͚develop 

policies and programmes aimed at widening and deepening co-operation͛ in the field of research. 

Finally, the reference framework on which adoption of the (EAC MRH) Programme relies is comple-

mented by the EAC Common Market Protocol that contemplates integration in the health sector as 

the main policy priority.154 

The (EAC MRH) Programme provides an interesting model as far as concerns its strategies for re-

ducing the time necessary for registering essential medicines to treat priority diseases and the 

mechanism of mutual recognition of the decisions taken by NRAs in Partner States. Additionally, 

                                                           
152 In this regard, see http://www.nepad.org/content/african-medicines-agency (last visited 17/09/2017). 
153 Treaty Establishing the East African Community, Arusha, 30 November 1999, in force 7 July 2000, 2144 
UNTS 255. 
154 Protocol on the Establishment of the East African Community (EAC) Common Market which entered into 
force on 1 July 2010. For deeper analysis, see J. MASHINGIA, A. PATEL, op. cit., 13-24. Medicines Regulation in 
the East African Community: Landscape Summary Report, cit. For a human rights outlook, also see: E. RWABYO, 
East African Community System And The Protection Of Human Rights available at https://www.aca-
demia.edu/21692906/EAST_AFRICAN_COMMUNITY_SYSTEM_AND_THE_PROTECTION_OF_HU-
MAN_RIGHTS (last visited 19/09/2017). For some information on the approach of the East African Court of 
Justice when human rights implications are at stake, see A. POSSI, The East African Court of Justice: Towards 
Effective Protection of Human Rights in the East African Community, in Max Planck Yearbook of United Na-
tions Law, 17, 2013, 173-195, and http://www.ijrcenter.org/regional-communities/east-african-court-of-jus-
tice/ (last visited 17/09/2017). 

http://www.nepad.org/content/african-medicines-agency
https://www.academia.edu/21692906/EAST_AFRICAN_COMMUNITY_SYSTEM_AND_THE_PROTECTION_OF_HUMAN_RIGHTS
https://www.academia.edu/21692906/EAST_AFRICAN_COMMUNITY_SYSTEM_AND_THE_PROTECTION_OF_HUMAN_RIGHTS
https://www.academia.edu/21692906/EAST_AFRICAN_COMMUNITY_SYSTEM_AND_THE_PROTECTION_OF_HUMAN_RIGHTS
http://www.ijrcenter.org/regional-communities/east-african-court-of-justice/
http://www.ijrcenter.org/regional-communities/east-african-court-of-justice/
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the East African Health Research Commission might inspire the establishment of a body responsible 

for the coordination and the promotion of joint research programmes, aimed at enhancing research 

capacity and at exchanging and sharing expertise, knowledge and data concerning clinical trials 

promptly and easily, for instance by means of databases.155 

5.2. The use of the legislative technique of criminalization as a means for enhancing harmoniza-

tion between domestic legal systems 

To complete the system suggested above and to improve harmonization of States͛ policies and leg-

islative landscapes, this study suggests that the authority should also be empowered with recom-

mending targeted measures to States, for example of a legislative nature, to enhance the national 

legal response to human rights violations committed in their territory and for improving the con-

duct of research. In this regard, some guidance can be offered by the experiences of several inter-

national binding instruments that have fruitfully combined a human rights-based approach with 

the legislative technique of criminalization of the infringements. This entails that States Parties, 

when implementing their duties under the Conventions, introduce in their legal orders specific pro-

visions criminalizing the violations and establish a punitive and judicial response under criminal law. 

The United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic Drugs and Psychotropic Sub-

stances156 and, within the Council of Europe, within the Council of Europe, the Convention against 

Trafficking in Human Organs,157 the Council of Europe Convention on Action against Trafficking in 

Human Beings158 and the Medicrime Convention are all examples of international agreements that 

                                                           
155 Some inspiration can be drawn from: Medicines Regulation in the East African Community: Landscape 
Summary Report, cit. For further analysis of the East African Community͛s framework, also with respect to 
the sources of law and with justiciability, see: T.P. MILEJ, What Is Wrong about Supranational Laws? The 
Sources of East African Community Law In Light of the EU͛s Experience, in ZaöRV, 75, 2015, 579-617, Max-
Planck-Institut für ausländisches öffentliches Recht und Völkerrecht; J. E. RUHANGISA, Rule of Law and Access 
to Justice in East Africa: The East African Court of Justice, A Paper for Presentation During the Premier Course 
on the East African Community, organized by the Kituo cha Katiba, Hotel Africana, Kampala, Uganda, 12th – 
15th September, 2012.  
156 UN Economic and Social Council (ECOSOC), United Nations Convention Against Illicit Traffic in Narcotic 
Drugs and Psychotropic Substances, cit. For some interesting considerations see: P. ANDREAS, When Policies 
Collide. Market Reform, Market Prohibition, and the Narcotization of Mexican Economy, in H.R. FRIMAN, P. 
ANDREAS (eds.), The Illicit Global Economy and State Power, Lanham, Boulder, New York, Oxford, 1999, 125-
142, 126 ff. 
157 Council of Europe Convention against Trafficking in Human Organs, cit. The Convention addresses cases 
where there has been no human trafficking, which fall within the scope of the Council of Europe Convention 
on Action against Trafficking in Human Beings that addresses cases of human trafficking for the purpose of 
organ removal. For deeper analysis, see M.À. PORXAS ROIG, La Convención sobre la lucha contra el Tráfico de 
Órganos, una mirada desde la bioética, in Revista de Bioética y Derecho, 40, 2017, 141-155. 
158 Council of Europe Convention on Action against Trafficking in Human Beings, cit. For further information 
on the implementation of the Convention and for a practical example, see Group of Experts on Action against 
Trafficking in Human Beings (GRETA), Secretariat of the Council of Europe Convention on Action against Traf-
ficking in Human Beings (GRETA and Committee of the Parties) Council of Europe, Report concerning the 
implementation of the Council of Europe Convention against Trafficking in Human Beings by Albania, Second 
Evaluation Round, Council of Europe, Strasbourg, 2016, available at https://rm.coe.int/168065bf87 (last vis-
ited 08/02/2018). 

https://rm.coe.int/168065bf87
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have adopted the technique of criminalization. Among these instruments, the Medicrime Conven-

tion159 is the most significant reference for the purpose of this study, as it addresses drugs counter-

feiting160 and has departed from the traditional approach of international law to issues relating to 

medicines and the pharmaceutical industry, which focused on intellectual property rights and the 

interests of rights holders. The Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs)161 and 

the Anti-Counterfeiting Trade Agreement (ACTA)162 are examples of this traditional approach.  

In light of these consideration about the Medicrime Convention, it may be argued that criminaliza-

tion measures inspired by the Convention might be recommendable – on the part of the regional 

authority that this study suggests is established – also to develop effective responses to human 

rights violations in clinical trials. In particular, the regional authority might provide guidance for the 

                                                           
159 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes involving 
threats to public health, cit. 
160 Africa is seriously affected by drug counterfeiting. For example, only last December, Ugandan Authorities 
seized the counterfeit version of Avastin, a cancer drug, which was on sale in Kampala. The WHO had already 
launched an alert in this respect last August (available at http://www.who.int/medicines/publications/dru-
galerts/WHO_ALERT_Avastin_and_SutentN3_2017EN.pdf last visited 08/02/2018, last visited 18/09/2017). 
Sub Saharan Africa is one of the most targeted areas: the WHO esteems that counterfeit drugs make up more 
than 50% of global drugs market and Sub-Saharan Africa accounts for 42% of reports of counterfeit and low-
quality products received by the United Nations Agency since 2013. Counterfeit drugs in African market are 
mainly fake antimalaria and fake antibiotics, which has also determined an increase in the rate of antimicro-
bial and drugs resistance, as the WHO has recently stressed. Again, in 2016, the WHO had already reported 
that more than 122.000 children die every year in Africa due to the administration of substandard antimalarial 
drugs alone. For further information see https://blueline.news/drug-testing/war-on-drugs/african-countries-
are-developing-ways-to-combat-the-fake-drug-problem/ last visited 08/02/2018. Many efforts were made 
through the years for trying to tackle the problem and Nigeria seems to have adopted interesting solutions 
that, to some extent, have proven helpful, though serious criticalities still remain. For an interesting overview 
of the main aspects of the issue see A bitter pill to swallow: the problem of, and solutions to, Sub-Saharan 
Africa͛s counterfeit pharmaceutical trade, in The Journal of Global Health, 1 November 2014, available at 
http://www.ghjournal.org/a-bitter-pill-to-swallow-the-problem-of-and-solutions-to-sub-saharan-africas-
counterfeit-pharmaceutical-trade/ last visited 08/02/2018 and see http://afro.who.int/about-us/govern-
ance/sessions/sixty-sixth-session-who-regional-committee-africa last visited . The interconnection between 
drug falsification and clinical trials appears close for several reasons: causes are very similar, namely the lack 
of an appropriate regulatory framework and coordinated measures, along with political instability; again, 
inaccessibility of drugs is a major cause, and it pushes people in need to rely on the unsafe internet market. 
By reverse, on some occasions, drugs can be bought in open drug market, where drugs are sold in the open 
air at the corners of the streets without any kind of control. Another basic criticality is that drugs, in huge 
part, are imported, especially from China and India, which are two of the biggest sources of counterfeit drugs, 
and preventing fake drugs to access African States through appropriate control is quite hard. In this respect, 
it may be argued that ensuring some guarantees to research participants also after the termination of clinical 
trials, might be one of the solutions for additionally helping to prevent people in need͛s access to counterfeit 
drugs. For example, continuing treatment may be a viable solution in this regard. Again, applying a differen-
tiated patent regime would help. What is more, besides the issues highlighted, it seems particularly unfair 
that Africa is so widely involved in drugs testing and, at the same time, access to safe drugs, especially safe 
basic drugs, is largely precluded to African people.  
161 World Trade Organization (WTO), Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights 
(TRIPS Agreement), cit. 
162 Anti-Counterfeiting Trade Agreement (ACTA), cit. 

http://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/WHO_ALERT_Avastin_and_SutentN3_2017EN.pdf%20last%20visited%2008/02/2018
http://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/WHO_ALERT_Avastin_and_SutentN3_2017EN.pdf%20last%20visited%2008/02/2018
https://blueline.news/drug-testing/war-on-drugs/african-countries-are-developing-ways-to-combat-the-fake-drug-problem/
https://blueline.news/drug-testing/war-on-drugs/african-countries-are-developing-ways-to-combat-the-fake-drug-problem/
http://www.ghjournal.org/a-bitter-pill-to-swallow-the-problem-of-and-solutions-to-sub-saharan-africas-counterfeit-pharmaceutical-trade/
http://www.ghjournal.org/a-bitter-pill-to-swallow-the-problem-of-and-solutions-to-sub-saharan-africas-counterfeit-pharmaceutical-trade/
http://afro.who.int/about-us/governance/sessions/sixty-sixth-session-who-regional-committee-africa
http://afro.who.int/about-us/governance/sessions/sixty-sixth-session-who-regional-committee-africa
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harmonization of domestic systems in order to define a legislative framework of criminal responsi-

bility of the perpetrators of the violations and a satisfactory mechanism ensuring protection and 

redress for victims. This could represent an effective response to the human rights violations com-

mitted by corporations, and might also have deterrent effects. What is more, such a solution would 

enable constitute States to fulfil their duty to respect and protect human rights against corporate 

violations. violations.163  

5.3. Pursuing some further specific paths 

Furthermore, the promotion of harmonization could also benefit from some lessons coming from 

the European Union, which has succeeded in tackling the weaknesses of its previous framework on 

clinical trials as laid down in Directive 2001/20/EC.164 The scientific community had criticised the 

Directive, arguing that it hindered scientific research by increasing significantly the administrative 

burden and the cost of academic clinical trials. Now, Regulation 536/2014,165 which will come into 

force in 2019, has overcome these weaknesses and has put forward a new, widely welcomed sys-

tem. In this regard, some inspiration could be drawn from the highest safety standards set in favour 

of participants, for example, the functions of assessment of the responsible ethics committee 

within the safety reporting mechanism and the procedure of substantial modification of the trial, 

that includes any change capable of having an impact on the rights of participants. Again, some 

inspiration could be drawn from the EU͛s approach to transparency, by ensuring public availability 

of information concerning the authorisation, the conduct and results of each clinical trial carried 

                                                           
163 Possibly, the adoption of a targeted agreement by African States would be recommendable, arguably 
within the framework of the African Union. However, as the conclusion of an international agreement would 
take time and efforts, it would also be recommendable to adopt regionally concerted measures and policies 
to fight unlawful and unethical experimentation in the framework of the African Union through the means 
described above, which seems a solution more easily achievable in the short term and which is the main view 
that this paper wishes to suggest. 
164 Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the approximation 
of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States relating to the implementation 
of good clinical practices in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use͛ (the ͚Clinical 
Trials Directive͛), available at https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/directive_en (last visited 
17/09/2017). The website also offers an overview of the main issues related to the Directive. For more in-
depth analysis, see P. DAMAS, K.J. FALKE, J. MANCEBO, A. PESENTI, The European Union Directive on Clinical Re-
search: present status of implementation in EU member states, in Intensive Care Medicine, April 2005, 476-
479. 
165 Regulation EU No 536/2014, available at https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/regula-
tion_en (last visited 17/09/2017); T.K. HERVEY, J.V. MCHALE, European Union Health Law: Themes and Implica-
tions, Cambridge, 2015, 302 ff.; P. VAN PHAM, A. ROSEMANN, Safety, Ethics and Regulations, Cham, 2017, 202 
ff.; I. VERMEULEN, Regulatory requirements, in D. SHAMLEY, B. WRIGHT (eds.), A Comprehensive and Practical 
Guide to Clinical Trials, London, San Diego, Cambridge, Kidlington, 2017, 36 ff. Some criticism was expressed 
as to the former EU framework on clinical trials, namely, the view which the British Parliament had expressed, 
shared by scientists in the United Kingdom as well: https://www.parliament.uk/mps-lords-and-offices/of-
fices/bicameral/post/work-programme/biology-and-health/clinical-trial-regulation-in-the-uk/ (last visited 
18/09/2017). See White Paper. The EU Clinical Trials Regulation – Main Changes and Challenges, CROM 
Source, available at https://www.cromsource.com/wp-content/uploads/2015/02/The-EU-Clinical-Trials-
Regulation-Main-Changes-and-Challenges.pdf (last visited 17/09/2017). 

https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/directive_en
https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/regulation_en
https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/regulation_en
https://www.parliament.uk/mps-lords-and-offices/offices/bicameral/post/work-programme/biology-and-health/clinical-trial-regulation-in-the-uk/
https://www.parliament.uk/mps-lords-and-offices/offices/bicameral/post/work-programme/biology-and-health/clinical-trial-regulation-in-the-uk/
https://www.cromsource.com/wp-content/uploads/2015/02/The-EU-Clinical-Trials-Regulation-Main-Changes-and-Challenges.pdf
https://www.cromsource.com/wp-content/uploads/2015/02/The-EU-Clinical-Trials-Regulation-Main-Changes-and-Challenges.pdf
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out in the EU. Such rules on transparency increase the efficiency of clinical trials and help to prevent 

their unnecessary duplication and their repetition when found to be unsuccessful, which also helps 

to save resources. 

The experience of the EU may also provide some interesting guidance for improvement of the Pan 

African Clinical Trials Registry (PACTR),166 a regional register of the clinical trials conducted in Africa, 

which can be registered on it free of charge. The purposes of the PACTR are praiseworthy, however 

it might benefit from upgrading of its functions and from the establishment of a functional connec-

tion with oversight authorities and ethics committees (namely, in the system suggested here, the 

central regional authority to be established, which may be the AMA), the NRAs and the Research 

Ethics Committees (RECs). In this respect, a key suggestion is to make registration of clinical trials 

compulsory, to ensure adequate assessment of the applications for clinical trials and their compli-

ance with ethical and human rights standards, to ensure oversight and monitoring throughout the 

trial and, last but not least, to ensure transparency and confidentiality of the data collected during 

the trial. Possibly, although this is objectively a very ambitious goal, creating a section of the register 

listing the participants in clinical trials per State would be helpful for monitoring the experiments 

and for protecting better the rights of participants. For example, registration could help to ensure 

continuing treatment to participants where the medications they received during the testing 

proved to be effective.  

This reflection paves the way for some further proposals as to the continuing obligations of spon-

sors, which seem necessary under a human rights-based approach intended to transcend the indi-

vidual sphere and lay the basis for a long-term legacy. For example, with reference to sponsors͛ 
continuing obligations, access could be provided at facilitated conditions to a wide set of drugs, 

which can be complementary, for better results of the treatment. Again, facilitated conditions 

would become particularly relevant where access to medications is hindered by the patent regime, 

a likely threat for patients, especially in developing countries, as important scholarship has pointed 

out.167 Some solutions might be to impose differential pricing or to introduce a specific clause on 

patents, in order to allow facilitated conditions of access where medications might be life-saving 

                                                           
166 A. ABRAMS, N. SIEGFRIED, A Pan African Clinical Trials Registry for the specific needs of triallists on the conti-
nent, in South African Medical Journal, 4, 100(5), May 2010, 294-295; A. ABRAMS, N. SIEGFRIED, Growing every-
day: the Pan African Clinical Trials Registry, in Journal of Evidence Based Medicine, 4(3), 2011, 172-178; A. 
ABRAMS, N. SIEGFRIED, The Pan African Clinical Trials Registry: year one data analysis of the only African member 
of the World Health Organization Network of Primary Registries, in Journal of Evidence Based Medicine, 3(4), 
November 2010, 195-200. Wider information on the Pan African Clinical Trials Registry (PACTR) can be found 
at http://www.pactr.org/ (last visited 17/09/2017).  
167 For an in-depth analysis of feasible, interesting solutions and of the relevant issues at stake, see: I. 
CANGELOSI, Patent Pool and Access to Medicines. Innovative strategies for spreading antiretroviral drugs, 2012; 
S. JUNEJA, A. GUPTA, S. MOON, S. RESCH, Projected savings through public health voluntary licences of HIV drugs 
negotiated by the Medicines Patent Pool (MPP), in PLoS One, 12(5), 2017, available at 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5444652/ (last visited 19/09/2017); M. MORLA GONZÁLEZ, Las 
patentes farmacéuticas y el comercio del medicamento, in Ius et Scientia, 3(1), 2017, 183-194; M. ORTEGA, El 
derecho de acceso a los medicamentos y el derecho de patente en países en desarrollo, in Revista de Bioética 
y Derecho, 37, 2016, 23-36. 

http://www.pactr.org/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5444652/
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or, in relation to particular treatment needs, for example where a given treatment has proved ef-

fective in patients difficult to treat by other means. 

Furthermore, in a long-term perspective, the sponsors may be theorized to have duties to educate 

the local staff involved in the clinical trial. Sharing of knowledge, expertise and good practices could 

be an important resource for the local personnel and for the community, which could represent a 

valuable legacy also for future generations of physicians and medical professionals in general and 

for patients.  

Finally, the establishment of targeted bodies in partnership with NRAs would help to provide tech-

nical support to the authorities from both a medical and a legal viewpoint. Language support would 

be an added value, since communication between the medical staff and participants is often ham-

pered by language barriers. Moreover, the staff of such bodies could be trained to provide support 

and advice to participants as well, to help to fill the gap in the dissemination of legal information 

and in ensuring access to protection and to legal remedies.  

6. Conclusions 

Globalization of clinical trials has become a major challenge for the 21st-century world, especially 

for the international community that is committed more than ever to human rights as a means for 

providing effective solutions to an unprecedented global reality. 

The protection of the right to health and to development, self-determination, the right to science 

and to enjoyment of the benefits of scientific progress and of freedom of research in clinical trials 

require concerted efforts that transcend the boundaries of States and cultural and economic dif-

ferences, for the general and no longer common interest of reaffirming human dignity and ethics. 

Practices such as unregulated experimentation and unethical rules dumping are some of the most 

subtle and unacceptable practices of commercialization of human beings. 

Nowadays, Africa is doing its best to overcome its dramatic past and the world, especially the most 

developed countries cannot leave this Continent alone in this struggle. 

In order to effectively support Africa͛s effort to affirm ethics and human rights in medical experi-

mentation, developed countries should overcome their paternalistic approach. While providing 

economic support and medical aid are helpful as short-term responses and should hopefully be 

ongoing, in the long term a more stable and long-lasting regional balance has to be created. What 

Africa arguably needs is to build a strong and concerted management capacity to deal with clinical 

trials, and to develop local education and training centres for present and future medical profes-

sionals and researchers. Human rights and ethics should be mainstreamed in training as a basic 

component. 

African States should be the main protagonists in this process, and the measures suggested in this 

paper intend to enhance their role and place their responsibility at the centre: since private actors, 

in particular corporations, which are the main perpetrators of human rights violations in medical 

experimentation in developing countries are not bound by human rights treaties and specific duties, 

States have to be put in charge. This is consistent with their duty to protect, respect and uphold 

human rights, and this view has found general acceptance in the international community. 
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The call for effective commitment by the States is clearly expressed in the recently approved Gen-

eral Comment No. 24 (2017) on State obligations under the International Covenant on Economic, 

Social and Cultural Rights in the context of business activities. 

The importance of granting appropriate protection to human rights against the acts of private sub-

jects is such that it transcends national borders and assumes extraterritorial relevance. 

The need to develop a satisfactory response is especially clear when we consider that Principle 13 

of the UN Guiding Principles on Business and Human Rights addresses corporations and invites 

them to ͚seek to prevent or mitigate adverse human rights impacts that are directly linked to their 

operations, products or services by their business relationships, even if they have not contributed 

to those impacts͛.168 

It follows that dialogue and negotiation between African States and private players within their 

jurisdictions are recommendable to ensure compliance with human rights͛ standards in all opera-

tional fields, including clinical trials.169 This approach should be accompanied by appropriate legis-

lative, administrative and judicial measures and remedies within a coordinated regional framework. 

In this regard, the African experience so far has given us an important lesson: isolated or fragmen-

tary attempts to provide solutions may be promising but need to expand beyond national borders 

and translate into regional-level joint cooperation. Public health needs inter-State dialogue and co-

ordination, especially to prevent the creation of ͚research tourism͛ and medical experimentation-

paradises for the pharmaceutical industry where ethics dumping takes over. This is what is currently 

happening, for example, in South-America, a world region that should look to Africa for inspiration 

and to avoid similar mistakes. 

                                                           
168 The purpose of the UN Guiding Principles on Business and Human Rights is indeed to provide an effective 
response to human rights violations linked to business activity from an overall perspective, by addressing 
more specifically corporations as perpetrators as well. In particular, UN Commission on Human Rights͛ Reso-
lution E/CN.4/RES/2005/69 (available at http://ap.ohchr.org/documents/E/CHR/resolutions/E-CN_4-RES-
2005-69.doc last visited 08/02/2018. For further information see http://www.ohchr.org/EN/Issues/Busi-
ness/Pages/BusinessIndex.aspx, last ǀisited Ϭϴ/ϬϮ/ϮϬϭϴͿ stated ĐleaƌlǇ the oďjeĐtiǀe of ͞ ideŶtifǇ[iŶg] aŶd Đlaƌ-
ify[ing] standards of corporate responsibility and accountability for transnational corporations and other busi-
Ŷess eŶteƌpƌises ǁith ƌegaƌd to huŵaŶ ƌights͟ ǁhile ƌeƋuestiŶg the appoiŶtŵeŶt of a speĐial ƌepƌeseŶtatiǀe 
of the Secretary-General (SRSG), who then adopted the UN Guiding Principles on Business and Human Rights. 
This perspective helps to enrich States͛ position and duties recalled above at page 30, as Principle 11 states 
that: ͞The ƌespoŶsiďilitǇ to ƌespeĐt huŵaŶ ƌights is a gloďal staŶdaƌd of eǆpeĐted ĐoŶduĐt foƌ all business 
enterprises wherever they operate. It exists independently of States͛ abilities and/or willingness to fulfil their 
own human rights obligations, and does not diminish those obligations. And it exists over and above compli-
ance with national laws and ƌegulatioŶs pƌoteĐtiŶg huŵaŶ ƌights͟ aŶd additioŶallǇ Đlaƌifies that ͞[ď]usiŶess 
enterprises should not undermine States͛ abilities to meet their own human rights obligations, including by 
aĐtioŶs that ŵight ǁeakeŶ the iŶtegƌitǇ of judiĐial pƌoĐesses.͟ 
169 Dialogue between African States may help to adopt a consistent approach to be coordinated and imple-
mented at the regional level within the African Union and the NEPAD Agency, for example through the solu-
tions that this study aims at suggesting. Again, dialogue and negotiation between African States and pharma-
ceutical corporations may be more effective when carried out not by each State individually but jointly, which 
would also help to adopt common standards and guarantees for research participants in Africa, for example 
by adopting some of the measures suggested as continuing treatment, support for education of local staff 
and differentiated patent regimes. 

http://ap.ohchr.org/documents/E/CHR/resolutions/E-CN_4-RES-2005-69.doc
http://ap.ohchr.org/documents/E/CHR/resolutions/E-CN_4-RES-2005-69.doc
http://www.ohchr.org/EN/Issues/Business/Pages/BusinessIndex.aspx
http://www.ohchr.org/EN/Issues/Business/Pages/BusinessIndex.aspx
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The Judges of the District Court of Connecticut, in the United States of America, have attempted to 

advocate an accountability regime based on international human rights law to address the chilling 

commercialization of children in Kano. They tried to pave the way for the incorporation of the uni-

versal values enshrined in human rights law in domestic litigation to affirm the corporations͛ re-

sponsibility. However, the obstacles are still many and this courageous interpretation took too long 

a step with respect to the rules on application of international law and its impact on the domestic 

legal systems. 

Beyond the States͛ obligations, treaties and commitments, there is something more that we should 

not forget: humanity. Human rights are not simple duties for States and proclamations for advo-

cates, human rights are the ultimate essence of humanity, despite and beyond the cultural relativ-

ism that threatens to overwhelm our world. And while it is a fact that law lags behind relentless 

scientific progress,170 it is also true that we cannot let biolaw lag behind humanity. 

                                                           
170 For in depth analysis of this view, see D.I. GARCÍA SAN JOSÉ, International Bio Law. An International Overview 
of Developments in Human Embryo Research and Experimentation, cit., 149, 164, 179, 189, 192. 



 


