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Editoriale. Il caso Alfie Evans e 

la ͞fragile͟ potenza del diritto 

Antonio D’Aloia 

a vicenda di Alfie Evans, come pure 

l’aŶalogo Đaso di Chaƌlie Gaƌd, resteranno 

per molto tempo uno di quei paradigmi 

con i quali si dovrà confrontare e valutare il 

progresso del dibattito bioetico e biogiuridico. 

Dietro i due temi chiave del conflitto («una tra-

gedia nel senso originario della parola, cioè un 

conflitto doloroso e lacerante tra due posizio-

ni», come riconosce drammaticamente Salvato-

re Amato), vale a dire la definizione di cosa sia 

accanimento terapeutico, e la decisione su a chi 

spetti la scelta di cosa fare in situazioni in cui 

viene in gioco la ricerca del best interest per un 

bambino (ai medici, ai genitori, alla fine -come 

in questo caso- al giudice), scorrono in realtà le 

grandi irrisolte difficoltà della bioetica: in parti-

colare, il significato della dignità, e della vita, e 

la possibilità stessa del diritto di entrare in que-

sti «mondi», di «invaderli» ;seĐoŶdo l’effiĐaĐe 
immagine di Stefano Rodotà, La vita e le regole. 

Tra diritto e non diritto, Milano, 2009, 9). 

Bisogna rassegnarsi al fatto che esistono que-

stioni ͞intrattabili͟, dove il diritto può decidere, 

e alla fine lo fa, ma non riesce a convincere, e 

soprattutto (è ancora Amato a sottolinearlo) 

«può far male». 

Sta di fatto che, come per Charlie Gard, il dibat-

tito si è polarizzato su posizioni rigidamente op-

positive. Il forum che questa Rivista ha dedicato 

alla vicenda sembra riflettere queste incertezze 

destinate probabilmente a riproporsi nei pros-

simi casi. 

Forse era inevitabile: era in gioco la vita di un 

ďaŵďiŶo, e ĐoŶ essa l’idea stessa di uŶa ǀita alla 
quale non riusciamo mai completamente a to-

gliere il valore della speranza. 

2. Come si è detto, il diritto ha dato la sua ͞ver-

sione͟, che poi ha la forza (quella che Rodotà ha 

chiamato «la sua attitudine costrittiva»: ult. lo-

co cit., 10) di imporsi e di chiudere il conflitto. I 

giudici inglesi (ai quali si è aggiunta, sia pure 

seŵpliĐeŵeŶte peƌ diĐhiaƌaƌe l’iŶaŵŵissiďilità 
dell’ultiŵo ƌiĐoƌso dei geŶitoƌi, la Coƌte EDUͿ 
haŶŶo ƌiteŶuto ƌagioŶeǀole l’opeƌato dei ŵediĐi 
dell’Aldeƌ Hey ChildƌeŶ’s NH“ FouŶdatioŶ Tƌust. 
Il cuore del problema è tutto in questo passag-

gio (il par. n. 66) della decisione del primo Giu-

dice, la High Court of Justice – Family Division 

(Justice Hayden, dec. 20 feb 2018): 

[i]t was entirely right that every reasona-

ble option should be explored for Alfie. I 

am now confident that this occurred. The 

continued provision of ventilation, in cir-

cumstances which I am persuaded is fu-

tile, Ŷoǁ Đoŵpƌoŵises Alfie’s futuƌe dig-

nity and fails to respect his autonomy. I 

am satisfied that continued ventilatory 

support is Ŷo loŶgeƌ iŶ Alfie’s ďest inter-

est. This decision appreciate will be dev-

astatiŶg Ŷeǁs to Alfie’s paƌeŶts aŶd faŵi-

ly. I hope they will take the time to read 

this judgment and to reflect upon my 

analysis. 

In sintesi, la situazione per Alfie era andata oltre 

il limite di ciò che può essere ragionevole per 

contrastare una situazione patologica. Inoltre, e 

Ƌuesto appaƌe esseƌe l’aƌgoŵeŶto più ĐoŶtƌo-

verso e scivoloso, continuare la ventilazione ar-

tificiale (ed altre misure life sustaining) sarebbe 

͞futile͟, idoneo a compromettere la dignità e 

l’autoŶoŵia del ďaŵďiŶo, ŶoŶ iŶ liŶea ĐoŶ 
l’esigeŶza di tutelaƌe il suo best interest. 

La parte finale di questo passaggio è una bellis-

sima pagina di consapevolezza, da parte del 

giudiĐe, del ͞peso͟ morale della sua decisione 

per i genitori del piccolo Alfie. 

L 
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Potremmo dire, il lato umano, emotivo, della 

giustizia e del diritto. Il senso del limite che si 

coglie quando il diritto (essenzialmente quello 

giurisprudenziale) si trova davanti la vita con-

creta nella imprevedibile molteplicità delle sue 

manifestazioni, ne viene attraversato, scopren-

do così la fragilità delle sue risorse. 

 

3. Come si diceva prima, può decidere (il dirit-

to), anzi deve farlo; ma non sempre riesce a 

convincere, nemmeno chi quella decisione ha 

dovuto assumerla: «All this drives me (scrive Ju-

stice Hayden, par. 62) reluctantly and sadly to 

one clear conclusion». 

Non è facile esprimere una opinione su questa 

decisione; mi sembra che questa difficoltà e-

merga in molti interventi del Forum. 

Sul piano costituzionalistico (che è quello nel 

quale si muovono le mie brevi considerazioni) 

resta molto incerta, e soggetta a variabili di 

͞precomprensione͟, la linea distintiva tra con-

tenuti e implicazioni ammissibili o inammissibili 

rispetto alle nozioni di vita e di dignità, e alle 

implicazioŶi Đhe da Ƌuesti due ͞gigaŶti͟ concet-

tuali disĐeŶdoŶo su ƋuestioŶi Đoŵe l’ideŶtifica-

zioŶe dei ĐoŶfiŶi dell’aĐĐaŶiŵeŶto terapeutico 

;o ͞cliŶiĐo͟, Đoŵe pƌefeƌisĐe deĐliŶaƌe D’AǀaĐkͿ, 
o l’aĐĐeƌtaŵeŶto di Đosa ĐoƌƌispoŶda al ͞best 

interest͟ del minore, e quale debba essere il po-

sto che in questo processo di valutazione deve 

esseƌe ŵaŶteŶuto all’autoŶoŵia del soggetto, e 
alla necessaria interposizione (in un caso del 

genere) delle scelte dei genitori. 

Da tempo ormai, il dibattito sulle decisioni di 

fine vita (degli adulti, in grado o meno di espri-

mere la propria volontà) si è orientato verso 

schemi in cui la dignità richiama a sé (e riflette) 

tutta una serie di elementi soggettivi che alte-

rano il tradizionale ed esclusivo radicamento 

(ammesso che poi sia mai stato interamente co-

sìͿ Ŷell’oggettiǀità ďiologiĐa della ǀita. A sua ǀol-

ta, la ǀita aŵŵette paƌadigŵi ͞qualitativi͟, al-

meno in termini di bilanciamento con la sussi-

stenza, nel caso concreto, di livelli intollerabili e 

inutili (senza alcune speranza) di dolore e soffe-

renza legati a malattie per le quali non ci sono 

nemmeno minime possibilità di trattamento e 

meno che mai di cura. 

Effettivamente, la condizione di Alfie Evans è 

sembrata avere (non ci sono motivi per disco-

starsi dalle valutazioni fatte da vari esperti du-

rante il giudizio) questa connotazione di gravità 

estrema, di assoluta intrattabilità sul piano cli-

nico. A questa stregua, non appare implausibile 

che ad un certo punto la continuazione dei trat-

tamenti di mero sostegno vitale sia stata consi-

deƌata Đoŵe l’opzioŶe ŵeŶo ƌagioŶeǀole. 
Coŵe diĐe D’AgostiŶo, ğ stata uŶa deĐisioŶe pe-

santissima ma bioeticamente e biogiuridica-

mente giustificata, o almeno (dico io) giustifica-

bile. 

 

4. Confesso tuttavia che alcune cose non mi 

hanno del tutto convinto, o mi hanno lasciato 

un senso di incompiutezza, come un mosaico in 

cui le tessere non sono tutte perfettamente al 

loro posto. Lo dico sommessamente, con quel 

sentimento di dolorosa perplessità che Lombar-

di Vallauri rivendicava, in un noto lavoro di 

qualche anno addietro, come un criterio di ana-

lisi di alĐuŶi ͞conflitti tragici͟ della bioetica. 

E soprattutto, penso ai prossimi casi Evans e 

Gard, perché è inevitabile che ce ne saranno al-

tri. Siamo di fronte ad un conflitto stranamente 

iŶǀeƌtito Ŷell’aŵďito della casistica ͞classica͟ 

delle ͞eŶd of life deĐisioŶs͟. I geŶitoƌi ǀoglioŶo 
la continuazione del trattamento medico e non 

la sua sospensione/interruzione, la preoccupa-

zioŶe e la ĐoŶtestazioŶe si spostaŶo dall’aĐcani-

ŵeŶto teƌapeutiĐo ai ƌisĐhi di ͞abbandono͟ te-

rapeutico, dalla invasività di una medicina iper-

tecnologica alla paura di una torsione dei siste-
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mi sanitari e di concetti come ostinazione irra-

gioŶeǀole o futilità dell’iŶteƌǀeŶto ŵediĐo 
;Ƌuest’ultiŵo ĐoŶĐetto iŶ sĠ disĐutiďile, Đoŵe 
nota Laura Palazzani) verso letture economici-

stiche o eccessivamente ͞teĐŶiĐistiĐhe͟ del te-

ma della sostenibilità. 

“e leggiaŵo l’aƌt. 3 della l. n. 219/2017, l’iŵpo-

stazioŶe ğ aŶĐoƌa Ƌuella ͞tradizionale͟; infatti, 

nel quinto comma di questa disposizione, sem-

bra che il conflitto possa sorgere quando i rap-

presentanti legali del minore vogliano rifiutare o 

sospendere le cure che invece il medico ritenga 

appropriate e necessarie. 

In primo luogo, ha ragione Servetti a sottolinea-

re alcuni paradossi argomentativi del Giudice 

inglese, come quando, per respingere la richie-

sta del trasferimento in altro ospedale, sostiene 

che «the journey, self-evidently will be burden-

some. Nobody would wish Alfie to die in tran-

sit». L’alteƌŶatiǀa peƌò eƌa ;Đoŵe iŶ effetti ğ sta-

taͿ l’aďďaŶdoŶo totale di ogni cura, e la morte 

certa del piccolo. 

In secondo luogo, e questo resta per me il pun-

to più problematico, la valutazione della dignità 

e del best interest per il bambino poteva essere 

fatta iŶ uŶa diŵeŶsioŶe solo ͞individuale͟, cioè 

senza tener conto del contesto familiare e affet-

tivo che ha circondato Alfie fino alla fine? Ho 

trovato molto suggestivo il riferimento, riporta-

to nel contributo di D. Rodriguez e A. Aprile (la 

citazione in realtà è di un saggio di B. CORTESE 

contenuto in L. NOTA, S. SORESI, M.C. GINEVRA (a 

cura di), Il counseling in Italia, Padova, 2016, 41 

ss.Ϳ, all’iŵpoƌtaŶza, peƌ staďiliƌe se uŶa sĐelta 
sia appropriata e capace di preservare la dignità 

e i diritti di un bambino, di come questo sogget-

to sia effettivamente parte di una famiglia e in 

essa accolto, nonostante le gravissime condi-

zioni di salute e limitazioni della sua capacità re-

lazionale; se sarà voluto e accettato dai genitori, 

perché questo certamente è un elemento che 

significa per quel piccolo «vedersi riconoscere 

(...) piena dignità di essere umano: essere uma-

no che partecipa della vita di relazione di una 

comunità naturale di indissolubili affetti». 

Ceƌto, iŶ Ƌuesto Đaso ŶoŶ Đ’eƌaŶo duďďi o iŶĐer-

tezze, purtroppo, sulla connotazione clinico-

scientifica della irreversibile (e imminente) mor-

talità della condizione di Alfie Evans. E proba-

bilmente è vero che non è scontato che i geni-

toƌi agisĐaŶo seŵpƌe Ŷell’iŶteƌesse ŵiglioƌe dei 
figli, anche solo per il condizionamento emotivo 

delle loro scelte. 

La potestà genitoriale, come nota correttamen-

te D’AgostiŶo, ğ uŶa potestà di seƌǀizio, ǀiŶĐola-

ta al miglior interesse dei figli; non è perciò una 

potestà assoluta, sebbene non si possa mettere 

sullo stesso piano il caso in cui la scelta genito-

riale sia nel senso di non curare (come ad e-

sempio per le vicende di rifiuto di trasfusioni di 

sangue da parte dei Testimoni di Geova), ovve-

ro, al contrario, di continuare una battaglia me-

dica disperata e forse ormai già persa. 

In questo secondo caso, un qualche ruolo po-

trebbe conservarlo il principio di favor per la vi-

ta. 

Inoltre, se è sicuramente ragionevole che una 

struttura sanitaria o un medico valutino alla 

stƌegua di uŶ’ostiŶazioŶe iƌƌagioŶeǀole la deĐi-

sione di continuare a mantenere in vita un sog-

getto, qualche dubbio mi rimane sulla possibili-

tà che si possa impedire ai genitori, magari sen-

za nemmeno incidere sul servizio sanitario, di 

pƌoǀaƌe aŶĐoƌa ;e uŶ’ultiŵa ǀoltaͿ uŶ’opzioŶe 
diversa, sempre in condizioni di sicurezza delle 

cure; di avere almeno, alla fine il riconoscimen-

to di Ƌuell’ultimo diritto cui fa riferimento Ser-

vetti, «il diritto di scegliere il luogo della morte 

del figlio», in quella situazione una sorta di pre-

sidio estremo della loro visione «e una media-

zione idonea ad assicurarne la convivenza non 

conflittuale con le altre». 
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In un caso così drammatico, mantenere aperto 

il confronto tra la famiglia e i medici avrebbe 

forse potuto condurre ad una decisione più 

condivisa, non solo scientificamente, ma anche 

sul piano emotivo e morale. Giustamente, si 

chiede Amato, «come mai medici tanto solleciti 

e attenti, almeno a leggere le sentenze, non so-

no riusciti a trovare le parole adatte a guidare i 

faŵiliaƌi Ŷell’aĐĐettazioŶe dell’iŶeluttaďilità del-

la situazione?». 

Mi viene in mente quella bellissima norma che 

oggi è inserita nella legge 219 del 2017: il tempo 

della comunicazione costituisce tempo di cura. 

Al tempo stesso, la comunicazione è la base di 

un rapporto terapeutico leale, soprattutto soli-

dale. 

In questa triste vicenda è mancato proprio que-

sto (come sottolineano, tra gli altri, Battaglia, 

D’AǀaĐk, PalazzaŶiͿ. L’atteggiaŵeŶto della stƌut-

tura sanitaria, corretto o almeno giustificabile (o 

inevitabile) sul piano strettamente (e formal-

mente) clinico-legale, è stato forse troppo rigi-

do, ancorato ai suoi parametri tecnici, incapace 

di entrare in un dialogo vero e comprensivo con 

il dramma umano della famiglia.  

Su questo profilo, il caso Evans non smetterà 

mai di interrogarci. 
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Forum: Il caso di Alfie Evans 

Guarding Charlie and Alfie 

John Harris
1
 

Professor Emeritus, University of Manchester and 

Visiting Professor in Bioethics, King’s College London. 

Mail: john.harris@manchester.ac.uk 

Over recent months the fate of two male British 

infants, Charlie Gard and Alfie Evans has 

gripped the world. 

Charlie Gard, an 11-month-old patient in inten-

sive care at Great Ormond Street Hospital 

(GOSH) in London who could not see, nor hear, 

nor make a noise, nor move, provoked count-

less discussions, and even interventions from 

Donald Trump and the Pope. His parents Chris 

Gard and Connie Yates wanted Charlie to un-

dergo an experimental therapy trial in the US 

and had raised around 1.3 million pounds 

͞ĐƌoǁdfuŶdiŶg͟ ǀia the iŶteƌŶet, to suppoƌt this 
endeavour. His medical team, on the other 

hand, believed his case was hopeless, that he 

might be exposed to continued pain, suffering 

and distress without being able to indicate what 

was happening to him, trapped in an unrespon-

sive body. 

Charlie had been born on August 4, 2016, ͞per-

fectly healthǇ͟, ďut afteƌ aďout a ŵoŶth, Charlie 

rapidly deteriorated and his parents noticed 

that he was less able to lift his head and support 

himself than other babies of a similar age. Char-

                                                           
1
 A version of the Charlie Gard sections of this paper 

I wrote with my friend and colleague David Law-
rence. I am grateful to him throughout this paper. 
See J. HARRIS, D. LAWRENCE, Ethical Expertise and Pub-

lic Policy, in A. LEVER, A. PAMONA (eds.), Routledge 

Handbook on ethics and public policy, in press, 
Routledge, London, 2019. I am also very much in-
debted to two other exceptional friends and col-
leagues, Silvia Camporesi and Giulia Cavaliere, for 
helpful comments and discussions and continuing 
mentorship! 

lie suffered from an inherited condition called: 

infantile onset encephalomyopathic mitochon-

drial DNA depletion syndrome, referred to as 

͞MDD“.͟ The ĐoŶseŶsus of medical and legal 

opinion was that this condition is incurable and 

irreversible and had already caused severe and 

irreversible brain damage to Charlie. 

Charlie Gard͛s interests were meticulously con-

sidered by national and international courts, 

and the consensus unanimously reached was 

that he would never have had, nor experienced, 

͞a life͟2, as most people understand that idea, 

never have formed hopes nor wishes of any 

kind, nor been able to make choices. Charlie͛s 

parents reluctantly and finally became con-

vinced that this was the correct judgement to 

make and Charlie Gard finally died with dignity 

on the 28th July 2017. I became involved in the 

Gard case and gave a number of interviews to 

BBC TV and wrote about it in, The Daily Tele-

graph3, among other places. 

The more recent case of Alfie Evans raises very 

similar issues and took a remarkably familiar 

course. Here is a timeline for the case of Alfie 

Evans: 

9 May 2016: Alfie is born in Liverpool to Tom 

Evans and Kate James, then aged 21 and 20. De-

cember: Alfie is taken to Alder Hey Children͛s 

hospital after suffering seizures. 

19 December: A high court judge, Mr Justice 

Hayden, begins overseeing the case at a public 

hearing in the family division of the high court 

in London. The hospital says continuing life-

support treatment would not be in Alfie͛s best 

interests, but his parents disagree and say they 

                                                           
2
 See John Harris The Value of Life͟ Routledge, Lon-

don, 1985. 
3
 

https://www.telegraph.co.uk/news/2017/07/25/cha
rlie-gard-case-civilised-society-doesnt-let-parents-
do-like/. Accessed 27

th
 May 2018. 

 

mailto:john.harris@manchester.ac.uk
https://www.telegraph.co.uk/news/2017/07/25/charlie-gard-case-civilised-society-doesnt-let-parents-do-like/
https://www.telegraph.co.uk/news/2017/07/25/charlie-gard-case-civilised-society-doesnt-let-parents-do-like/
https://www.telegraph.co.uk/news/2017/07/25/charlie-gard-case-civilised-society-doesnt-let-parents-do-like/
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want permission to fly him to Italy for treat-

ment. 

20 February 2018: Hayden rules in favour of the 

hospital bosses, saying he accepts medical evi-

dence which shows further treatment is futile. 

1 March: Three court of appeal judges begin 

analysing the case after Alfie͛s parents mount a 

challenge to the high court ruling. 

6 March: Court of appeal judges uphold Hay-

den͛s decision. 

20 March: Supreme court justices decide the 

case is not worth arguing and refuse to give the 

couple permission to mount another appeal. 

28 March: Judges at the European court of hu-

man rights reject a bid from Evans and James 

for them to examine issues relating to Alfie͛s fu-

ture, saying they find no appearance of any 

human rights violation. 

11 April: Hayden endorses an end-of-life care 

plan for Alfie drawn up by specialists. 

18 April: Tom Evans flies to Rome and meets 

Pope Francis. 

20 April: The supreme court rules against Alfie͛s 

parents for a second time, refusing them per-

mission to appeal against the decision. The par-

ents make an application to the European court 

of human rights in Strasbourg to take Alfie to 

Rome for treatment. 

23 April: The European court of human rights 

refuses the application. Alfie is granted Italian 

citizenship. The Italian ministry of foreign affairs 

says: «The Italian government hopes that in this 

way, being an Italian citizen will enable the im-

mediate transfer of the child to Italy». 

25 April: Alfie͛s parents fail in an 11th-hour at-

tempt to persuade judges to let them move the 

terminally-ill youngster to a hospital abroad. 

28 April 2018: The 23-month-old dies at 

2.30am. 

As a defender of the autonomy of the individual 

I was instinctively very much in sympathy with 

both Charlie͛s and Alfie͛s parents and their de-

sire to do everything possible for their children, 

but I soon found that while my sympathy for 

them did not wain, other considerations de-

manded equal and even greater sympathy. 

In English Law the presumption is always that 

parents will act in the best interests of their 

child. And only when this seems no longer to be 

the case, do the courts respond to their ines-

capable duty to intervene and decide for them-

selves what is objectively in the child͛s best in-

terests. In this paper I first follow Charlie͛s case, 

both because it set this particular agenda, and 

because it was in many ways the more dra-

matic. 

In Charlie͛s case, three successive different and 

independent English courts considered the evi-

dence and, culminating in a decision of the Su-

preme Court, decided that the medical team at 

GOSH were right and that Charlie should not be 

subjected to further treatment and should be 

alloǁed, iŶ his oǁŶ iŶteƌests, to ͞die ǁith digŶi-

tǇ.͟ 

Chris Gard and Connie Yates then took the case 

to the European Court of Human Rights, (ECHR) 

which confirmed the judgement of the UK Su-

preme Court remarking that «the decision of 

the UK Supreme Court was meticulous», and 

noting that the ECHR had spoken with Charlie͛s 

health care providers, independent experts, ex-

perts recommeŶded ďǇ the faŵilǇ, aŶd Chaƌlie͛s 

parents to inform the ruling. In the end the 

ECHR determined, «it was most likely Charlie 

was being exposed to continued pain, suffering 

and distress and that undergoing experimental 

treatment with no prospects of success would 

offer no benefit, and continue to cause him sig-

nificant harm». 

However following interventions by Pope Fran-

cis and Donald Trump, GOSH itself decided to 
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re-apply to the High Court to confirm the previ-

ous judgements 

There arose a veritable circus of publicity and 

activism, with noisy demonstrations outside the 

High Courts of Justice in London and in front of 

GOSH, joined by a controversial pastor, Patrick 

Mahoney, flying in from Washington and declar-

ing: «God has already played a part by making 

Donald Trump and Pope Francis speak out for 

the sick 11-month-old». The Reverend Pastor 

appeared not to notice that a God who micro-

manages the movements of the Pope and the 

President must surely also be credited with af-

flicting Charlie Gard with the malady in the first 

place. 

An equivalent circus also beset the Alfie case in 

Liverpool4. The circus of course does nothing to 

mitigate the heavy and heart-breaking decisions 

for the parents, for the medical teams at GOSH 

and at Alder Hey, for the courts and the sympa-

thetic engagement of all the extraordinary and 

ordinary people throughout the world, myself 

included, who have tried to think through the 

dilemmas of Charlie͛s and Alfie͛s case for them-

selves. 

For those who have said that «it seems heart-

less» not to do everything possible for Charlie 

and Alfie and that «Charlie and Alfie should be 

given every chance», the agonising question, to 

which the answer is not, and could not be, 

completely clear, is: «every chance of what»? 

On the one hand there is the chance of being 

exposed to continued pain, suffering and dis-

                                                           

4
 https://www.theguardian.com/uk-news/-

2018/apr/13/protest-held-liverpool-over-
withdrawal-of-toddler-life-support-alfie-evans and 
https://www.theguardian.com/uk-
news/2018/apr/25/alfie-evans-struggling-after-
treatment-withdrawn-court-told. 
 

tress on the other restoration of a worthwhile 

life? 

We know that life is not always an unmitigated 

blessing and that there are many circumstances 

which rational and autonomous individuals 

choose to avoid if they can, even by death. This 

is ǁhǇ EŶglish laǁ peƌŵits ͞adǀaŶĐe deĐisioŶs͟ 
which competent adults can sign, refusing life 

prolonging medical interventions in specified 

circumstances. But competent individuals do 

not even need a good reason to refuse medical 

treatment; they can refuse it by a simple indica-

tion of refusal, whether verbal or not, and 

whether the refusal is objectively in their best 

interests or not. Indeed the English Courts grant 

those, like Tony Bland, who are permanently 

unconscious, a death they neither seek, nor 

fear. 

Equally, none of us are strangers to legal con-

straints on the choices parents can make for 

their children when such choices may prejudice 

the child͛s best interests. These range from leg-

islation requiring parents to ensure that their 

children receive an adequate education, to be-

ing responsible for their children wearing seat-

belts or other restraints in motor vehicles, are 

adequately fed and clothed and protected 

fƌoŵ… liteƌallǇ eǀeƌǇthiŶg fƌoŵ Đigaƌette sŵoke 
to unsuitable material on the internet. Of 

course Charlie͛s and Alfie͛s parents sincerely be-

lieved they were protecting their child, but 

deeper examination by legal and medical ex-

perts has cast doubt on the soundness of this 

belief. 

In Yates and Gard v Great Ormond Street Hospi-

tal for Children NHS Foundation Trust [2017] 

EWCA Civ 410, McFarlane LJ observed: 

As the authorities to which I have already 

made reference underline again and 

again, the sole principle is that the best 

interests of the child must prevail and 

https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/13/protest-held-liverpool-over-withdrawal-of-toddler-life-support-alfie-evans
https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/13/protest-held-liverpool-over-withdrawal-of-toddler-life-support-alfie-evans
https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/13/protest-held-liverpool-over-withdrawal-of-toddler-life-support-alfie-evans
https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/25/alfie-evans-struggling-after-treatment-withdrawn-court-told
https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/25/alfie-evans-struggling-after-treatment-withdrawn-court-told
https://www.theguardian.com/uk-news/2018/apr/25/alfie-evans-struggling-after-treatment-withdrawn-court-told
http://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2017/410.html
http://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2017/410.html
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that must apply even to cases where par-

ents, for the best of motives, hold on to 

some alternative view. 

The Alfie case came before the United Kingdom 

courts on 1st and 2nd February 2018 & 5th – 

9th February 2018. It is referred to as: Alder Hey 

Children’s NHS Foundation Trust v Evans [2018] 

EWHC 308 (Fam). The judge of first instance in 

that case, Mr Justice Hayden, observed, at Para 

66 of his judgement: 

It was entirely right that every reasonable 

option should be explored for Alfie. I am 

now confident that this has occurred. The 

continued provision of ventilation, in cir-

cumstances which I am persuaded is fu-

tile, now compromises Alfie͛s future dig-

nity and fails to respect his autonomy. I 

am satisfied that continued ventilatory 

support is no longer in Alfie͛s best inter-

est. This decision I appreciate will be dev-

astating news to Alfie͛s parents and fami-

ly. I hope they will take the time to read 

this judgment and to reflect upon my 

analysis. 

Successive higher English courts and European 

courts either upheld this judgement or found no 

grounds for criticising or overturning it. 

Having reviewed the Gard and Evans cases care-

fully myself, I believe that, from an ethical per-

spective, the English Courts were entirely right 

to conclude, both in the case of Charlie Gard 

and that of Alfie Evans, that continued exist-

ence for both Charlie and Alfie was not only not 

in the interests of either child, it was manifestly 

contrary to the interests of both Charlie and 

Alfie. 

What are we to make then of the fact that 

when, on 23 April 2018, The European Court of 

Human Rights refused the application to revue 

Alfie͛s case further, Alfie was granted Italian cit-

izenship, the Italian ministry of foreign affairs 

saying: «The Italian government hopes that in 

this way, being an Italian citizen will enable the 

immediate transfer of the child to Italy»? This 

despite the fact that the repeated testimony of 

experts, both medical and judicial, heard by the 

English and European courts, had found that 

medically prolonging Alfie͛s life would consti-

tute a violation Alfie͛s rights, to autonomy and 

dignity and would be both cruel and pointless or 

had found that there was no basis for overturn-

ing the ruling to that effect of the English 

courts. As far as I am aware the Italian Ministry 

of Foreign Affairs had neither considered nor 

referenced any evidence that contradicted that 

considered by the English courts. 

The complete judgement of Lord Justice 

MacFarlane, Lady Justice King and Lord Justice 

Coulson in the English Court of Appeal delivered 

on the 25th April 2018 in the Alfie case, uphold-

ing the judgement of Mr Justice Hayden quoted 

above, can be found here: 

https://www.judiciary.uk/wp-

content/uploads/2018/05/evans-v-alder-hey-

appeal-judgment.pdf5. 

I respectfully recommend that anyone who still 

thinks that it would have been reasonable to 

conclude that any further life prolonging treat-

ment of Alfie Evans would have been in that 

child͛s best interests, read this judgment. 

Lord Justice MacFarlane concludes his judge-

ment by referring (in Paragraphs 39 and 40) to a 

͞daƌkeƌ side͟ to the support given to Alfie͛s 

parents: 

Mr Stephen Knafler QC, acting then on 

behalf of both of the parents, deprecated 

the involvement of legally qualified but 

not practicing lawyers who introduced (to 

use Mr Knafler͛s phƌaseͿ a ͞darker side͟ 

                                                           
5
 Accessed 27

th
 May 2018. 

https://www.judiciary.uk/wp-content/uploads/2018/05/evans-v-alder-hey-appeal-judgment.pdf
https://www.judiciary.uk/wp-content/uploads/2018/05/evans-v-alder-hey-appeal-judgment.pdf
https://www.judiciary.uk/wp-content/uploads/2018/05/evans-v-alder-hey-appeal-judgment.pdf
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to what was otherwise valuable support 

(…). It has become apparent to this court 

(…) that there was some coordinated or-

ganisation of potential medical experts in 

relation to more than one of these vul-

nerable families, the same expert being 

covertly introduced to Kings College Hos-

pital to examine secretly one child in the 

paediatric intensive care unit there and 

the next day to go to Alder Hey, again 

covertly and secretly, to purport to exam-

ine Alfie there6. 

I myself witnessed clear co-ordinated and very 

unpleasant harassment of patients and staff en-

tering the Great Ormond Street Hospital, and of 

lawyers and members of the public at the en-

trance to The Royal Courts of Justice in the 

strand, London, during the Charlie Gard case. It 

is worth reminding ourselves that the sole pur-

pose of the Staff at Great Ormond Street Hospi-

tal in London and at The Alder Hay Hospital in 

Liverpool is the health and welfare of the chil-

dren in their care and the sole purpose of the 

courts in the cases of Charlie Gard and Alfie Ev-

ans was to ensure that the treatment they re-

ceived from their respective parents and ca-

reers was in their best interests, assessed as ob-

jectively as possible. 

                                                           
6
 At Paragraph 39. 
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10 Salvatore Amato 

Lasciar morire o lasciar soffrire? 

Salvatore Amato 

Professore ordinario di filosofia del diritto, Diparti-

mento di Giurisprudenza dell’Università di Catania. 

Componente del Comitato Nazionale per la Bioetica. 

Mail: samato@lex.unict.it 

Con quegli occhi socchiusi e quelle manine con-

tratte Charlie e Alfie sono diventati il simbolo di 

quanto esiste di più debole e indifeso. È come 

se li sentissimo piangere e non dovessimo, inve-

ce, commentare la coerenza e la consistenza 

delle argomentazioni di Charles GARD and O-

thers v. the United Kingdom (Application no. 

39793/17) e di Evans v. the United Kingdom 

(application no. 18770/18). Tuttavia è questo 

che si trova a fare il diritto: a chiudere il dubbio 

e la sofferenza entro schemi e formule, preten-

dendo addirittura di stabilire quali siano le vite 

degne di essere vissute. Per secoli abbiamo co-

nosciuto solo un versante di questo problema: 

l͛estrema crudeltà della pena di morte. Ora la 

bioetica ci mette di fronte all͛altro versante: al 

problema di offrire un soccorso alla debolezza e 

alla vulnerabilità, decidendo quando iniziare o 

interrompere una terapia, individuando la soglia 

che divide il dovere di prolungare la vita 

dall͛obbligo di interrompere la sofferenza, san-

cendo il momento in cui la speranza deve cede-

re alla rassegnazione. Ce lo dice proprio il giudi-

ce Hayden della High Court of Justice, rivolgen-

dosi ai genitori di Alfie. «This decision I appreci-

ate will be devastating news to Alfie͛s parents 

and family. I hope they will take the time to 

read this judgment and to reflect upon my anal-

ysis» (§ 66). E lo ripetono i giudici che 

respingono l͛appello dei genitori, «notwith-

standing our profound sympathy for the agonis-

ing situation in which they find themselves» (§ 

18). 

Dobbiamo accettare l͛idea che il diritto, nel ri-

solǀeƌe Ƌuesti pƌoďleŵi, può ͞faƌ ŵale͟. Peƌ of-

frire tutela alle situazioni più disperate, il diritto 

entra tragicamente a contatto con le scelte esi-

stenziali più radicali e le affronta con tutta la 

rozzezza della logica lecito/illecito, che non co-

nosce sfumature o mediazioni. Questa giuridifi-

ĐazioŶe, pƌopƌio peƌĐhĠ ğ uŶa ͞ĐoloŶizzazioŶe 
dei ŵoŶdi ǀitali͟, pƌopƌio peƌĐhĠ ŵette a Đon-

tatto modelli e sensibilità diverse, non può non 

recare in sé una sottile forma di prepotenza e 

violenza, determinando inevitabilmente una se-

rie di tensioni tra le diverse concezioni della vi-

ta: non può appagarle tutte e quindi finisce 

spesso per deludere una parte delle attese so-

ciali e delle aspettative morali. Le questioni bio-

etiche non possono che riflettere queste con-

traddizioni; sono costrette a invocare una cre-

scente attenzione giuridica, ma devono prende-

re, nel contempo, atto dei limiti del diritto. 

Non avevamo bisogno di Charlie e Alfie per ren-

dercene conto. Già negli anni ͚90 la Corte Su-

prema americana (Employment Division v. Smith 

494 U.S. 872) aveva coniato la singolare espres-

sione hybrid rights (diritti ibridi) per indicare il 

tendenziale conflitto che si può venire a creare, 

nella tutela dei diritti fondamentali relativi ai 

minori, tra il diritto all͛autonomia delle convin-

zioni dei genitori e il benessere del minore, il 

diritto alla libertà di pensiero nelle scelte di vita 

degli uni e la tutela della salute dell͛altro, il di-

ritto all͛autodeterminazione del minore e il ri-

spetto della sua condizione emotiva. Se leggia-

mo i commenti della dottrina americana alle 

numerose decisioni in tema di istruzione, affi-

damento, modelli di educazione, trattamenti 

sanitari, troviamo spesso la critica a una giuri-

sprudenza che sembra muoversi in maniera ca-

suale (extraordinarily haphazard), accrescendo 

la confusione (deepened the confusion), appa-

rendo vaga e illogica (vagueness and illogic), 

mailto:samato@lex.unict.it
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poco convincente, se non addirittura inquietan-

te (both unconvincing and disturbing). Poteva 

essere diversamente? Il minore non è forse uno 

dei punti critici di una società che pretende di 

appropriarsi dei meccanismi della vita, ma non 

riesce, spesso, a dare un senso alla vita, a parti-

re dalla vita nascente? Cerca di dare voce ai mi-

nori, ma poi li schiaccia (consenso alla speri-

mentazione, all͛interruzione dei trattamenti, ai 

modelli educativi, all͛affidaŵeŶto…Ϳ attƌaǀeƌso 
domande che spesso sono troppo grandi per lo-

ro? 

Dobbiamo dire, però, che la giurisprudenza in-

glese, una volta costruito il concetto del best in-

terest a partire da caso Bland, ne ha seguito co-

erentemente le premesse, assumendosi la re-

sponsabilità della decisione, al di là dei desideri 

dei familiari e della stessa volontà presunta del 

paziente, intervenendo chiaramente in quell͛in-

certo orizzonte, medico ma anche esistenziale, 

in cui appare inutile la cura (futility), se non ad-

dirittura la stessa domanda sulla preservazione 

della vita: «there is no question of his life being 

worth living or not worth living because the 

stark reality is that Anthony Bland is not living a 

life at all». Una questione sempre più delicata (e 

spesso controversa scientificamente), quando ci 

troviamo di fronte a danni cerebrali consistenti 

e irreversibili che tuttavia non compromettono, 

almeno nell͛immediato, la sopravvivenza biolo-

gica se si fa ricorso a meccanismi di alimenta-

zione e idratazione artificiale o di respirazione 

artificiale. In questi casi, la ricerca del best inte-

rest si articola entro il filo sottile che divide kil-

ling da letting die, treat to die da allow to come 

to an end peacefully and with dignity.  

Il best interest non è una singolare invenzione 

dei giudici inglesi, ma un aspetto dell͛applicazio-

ne del principio di beneficenza. Non vedo come 

il miglior interesse del paziente possa divergere 

dalla ƌiĐeƌĐa del suo ͞ďeŶe͟. Il pƌoďleŵa ğ Đhe 

(ma questa considerazione vale anche per il 

concetto di bene) il best interest può condurre 

ad esiti opposti a seconda della prospettiva da 

cui si muove: nei casi dubbi la vita è sempre 

preferibile alla morte oppure la morte è sempre 

preferibile alla vita? Io credo che, se vogliamo 

tener separate le condizioni del letting die ri-

spetto al killing, il dovere prima facie sia 

l͛insistenza e non la desistenza terapeutica. Non 

sono sufficienti la gravità della patologia e la di-

sabilità che ne deriva a giustificare l͛interruzio-

ne dei trattamenti, ma è necessario che siano 

individuate e indicate ulteriori valide e specifi-

che ragioni per configurare come inutile o intol-

lerabile il ricorso a mezzi di sostegno artificiale 

per quel singolo paziente, in quel caso particola-

re, a partire dalle condizioni in cui si trova, 

compreso il contesto familiare e considerato il 

suo vissuto esistenziale. 

Mi pare sia questa la linea tracciata dalla 

CEDU nella decisione sul caso Lambert, quando 

afferma che «il solo fatto che una persona sia in 

una condizione irreversibile di incoscienza o, a 

fortiori, abbia perduto irrimediabilmente la 

propria autonomia e per questo dipenda dalla 

nutrizione e dall͛idratazione artificiale, non co-

stituisce in quanto tale un͛irragionevole ostina-

zione che giustifica l͛interruzione dei trattamen-

ti» (5 giugno 2015, App no. 46043/14 § 159). 

Altrettanto significativa è un͛affermazione del 

Comitato Nazionale per la Bioetica di qualche 

anno fa (2008) sul problema dei grandi prema-

turi. Il Comitato affermava che fosse «da rite-

nersi alla stregua di un principio che un tratta-

mento che prolunghi la sopravvivenza di un di-

sabile non possa mai essere definito futile, per il 

solo fatto che si rivela capace di prolungare la 

sua vita, anche se qualificabile da alcuni come di 

qualità bassa». 

Qualsiasi giudizio sul caso Alfie dipende, a mio 

avviso, dalla valutazione del rispetto di questi 
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parametri. Ci dobbiamo porre la domanda se sia 

la disabilità in quanto tale che i giudici hanno 

stigmatizzato, cedendo un implicito pregiudizio 

ĐoŶtƌo le ǀite ͞sďagliate͟ ;wrongful), o se sia 

l͛intollerabilità della condizione in cui si trovava 

Alfie, proprio lui e solo lui. Possiamo cercare la 

risposta nella decisione della High Court of Ju-

stice che, confermata in tutti i giudizi successivi, 

è estremamente dettagliata nell͛analisi delle va-

lutazioni espresse dai medici e accurata nella 

descrizione delle condizioni patologiche. Alfie è 

iŶ uŶo stato ͞seŵi-ǀegetatiǀo͟ perché ha perso 

la capacità «to hear, see, smell or respond to 

touch, other than reflexively» (§ 57). È su que-

sto ͞seŵi͟ ;Đhe ŶoŶ so se ĐoƌƌispoŶda allo stato 
di minima coscienza) che rinveniamo il nucleo 

centrale della decisione, perché apre lo spazio 

al dubbio, espresso in tutte le deposizioni medi-

che, che Alfie possa soffrire: «the uncertainty of 

knowing whether Alfie is suffering were key fac-

tors» (§ 24). È attƌaǀeƌso Ƌuesto ͞seŵi-
ǀegetatiǀo͟ Đhe la desĐƌizioŶe astƌatta di uŶa 
condizione di disabilità diviene la condizione 

personale di Alfie. All͛estrema gravità e irrever-

sibilità dello stato fisico e psichico di questo 

bambino che può (e potrà) continuare a vivere 

solo attraverso la tracheotomia e la gastrosto-

mia, si unisce il timore che possa soffrire, che 

quei tubi che attraversano il suo corpo e quelle 

convulsioni che lo devastano non siano solo le 

annotazioni di una cartella clinica, ma la perpe-

tuazione di una tortura senza fine. Certo Alfie 

non è venuto al mondo per essere intubato.  

«All agree that it is unsafe to discount the pos-

sibility that Alfie continues to experience pain, 

particularly surrounding his convulsions. The ev-

idence points to this being unlikely but certain-

ly, it can not be excluded» (§ 60). Noi non sap-

piamo cosa possa veramente significare la sof-

ferenza a quell͛età o in quella condizione psichi-

ca. Per noi, adulti consapevoli, la coscienza pre-

suppone la capacità di comprendere perché si 

soffre e, quindi, implica il rendersi conto di 

quello che può riservare il futuro. Un dolore è 

sopportabile quando è accompagnato dalla spe-

ranza che, prima o poi, abbia fine, dalla fiducia 

nelle persone da cui si è circondati, dall͛affidabi-

lità delle cure che si ricevono. Ma ad Alfie tutte 

queste considerazioni sono precluse. O c͛è il 

nulla nella sua mente o il dolore e solo il dolore. 

Un dolore che non capisce, che non può spiega-

re, ma che è lì ad avvelenare ogni istate della 

sua esistenza. Se non soffre, perché privarlo del-

la vita? Se soffre, perché costringerlo a una so-

pravvivenza artificiale? Dal momento che non 

sappiamo che cosa non sappiamo, mi pare che 

sia più ragionevole, più conforme al principio di 

beneficenza, o best interest che dir si voglia, op-

tare per la seconda alternativa.  

Sono rimasto colpito dalla testimonianza del dr. 

M: «I believe that is it unlikely that Alfie feels 

pain or has sensation of discomfort but I cannot 

be completely certain of this since Alfie has no 

way of communicating if he is in pain or discom-

fort» (§ 25). È questo dubbio che ha indotto al-

cuni paesi a praticare l͛anestesia del feto duran-

te l͛aborto e che spiega il motivo per cui varie 

linee guida raccomandano che il paziente in sta-

to vegetativo sia sedato quando vengono so-

spese l͛idratazione e la nutrizione artificiale. Le 

neuroscienze non ci danno ancora risposte de-

finitive e, semmai, alimentano le incertezze, 

quando attestano che negli stadi di minima co-

scienza si registra ancora un͛attività neuronale. 

E allora? Per Alfie la vita non significa nulla op-

pure significa sofferenza. È difficile negare che, 

considerando la condizione patologica «both 

catastrophic and untreatable», sarebbe una 

crudeltà inutile, un͛ostinazione irragionevole, 

un accanimento terapeutico, continuare a farlo 

soffrire. 
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Semmai appare inspiegabile come mai quel 

dubbio sulla sofferenza di una creatura inerme 

che i medici avvertono con tanta insistenza non 

tocchi proprio i genitori che dovrebbero avere, 

più di tutti, a cuore le sorti del loro bambino. 

Come mai medici tanto solleciti e attenti, alme-

no a leggere le sentenze, non sono riusciti a co-

struire una ragionevole relazione di cura, tro-

vando le parole adatte a guidare i familiari 

nell͛accettazione dell͛ineluttabilità della situa-

zione? È questo il lato inspiegabile e inquietante 

di questa vicenda. Il lato che le sentenze non ci 

mostrano. 
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Quando mancano evidenze scientifiche 

Daniele Rodriguez 

Già professore ordinario di Medicina legale, Universi-

tà di Padova. Mail: danielec.rodriguez@gmail.com 

Anna Aprile 

Professore associato di Medicina legale, Università di 

Padova 

1. Le caratteristiche generali della casistica di 

interesse 

Esprimiamo una riflessione di carattere genera-

le che prende spunto dalla vicenda di Alfie E-

vans e che è finalizzata a proporre alcune idee 

che riteniamo utili per elaborare uno schema di 

comportamento applicabile in casi consimili. 

Per ͞casi consimili͟ intendiamo quelli così carat-

terizzati: genitori di un bambino, privo di co-

scienza, affetto da una malattia senza alcuna 

prospettiva di guarigione, che chiedono una te-

rapia che i medici valutano non indicata nel ca-

so; non è risolvibile il conflitto fra aspirazioni dei 

genitori e indicazioni dei medici. 

La nostra riflessione riguarderà dunque siffatti 

casi. Occorre indicare che Alfie fu cosciente fino 

all͛età di sette mesi, quando esordì il quadro 

morboso che lo avrebbe condotto al decesso. 

2. I presupposti 

Presupposto necessario per la scelta terapeuti-

ca e per qualsiasi valutazione di carattere bioe-

tico sono alcuni dati di carattere scientifico, che 

devono essere elaborati nel caso contingente 

dal medico curante o dall͛équipe dei curanti. I 

dati di interesse sono: la diagnosi, la prognosi e 

la condizione di incoscienza del bambino. Tutti 

questi dati devono rispondere al requisito di es-

sere sostanzialmente ͞Đeƌti͟ dal punto di vista 

scientifico. 

Una diagnosi nosografica precisa non sempre è 

possibile. In tal caso, è prospettabile una terapi-

a, volta al controllo di alterazioni contingenti e 

del dolore, che tenga conto delle alternative 

che costituiscono la diagnosi differenziale. In 

ipotesi di diagnosi differenziale non risolvibile, 

diviene comunque complessa la valutazione 

bioetica, che andrebbe applicata ad ogni alter-

nativa diagnostica e di conseguenza potrebbe 

portare a soluzioni concrete, basate su dati cer-

ti, solo se le conclusioni fossero analoghe in re-

lazione a ciascuna delle diagnosi ipotizzate. 

La prognosi è necessariamente espressa in ter-

mini probabilistici perché la conoscenza esatta 

del futuro è impossibile. Gli aspetti prognostici 

di interesse, in relazione alla malattia da cui il 

bambino è affetto, riguardano in particolare: la 

prevedibile durata della vita, le condizioni fisi-

che e la sofferenza che contrassegneranno la 

sopravvivenza, le caratteristiche dei trattamenti 

possibili con particolare riferimento alla soffe-

renza indotta dalla loro applicazione. L͛esistenza 

di un dubbio, fondato su conoscenze scientifi-

che, che nel caso di specie possa prospettarsi 

una prognosi alternativa rispetto ad uno qua-

lunque degli aspetti appena elencati, non con-

sente di esprimersi in termini di certezza della 

prognosi, condizionando di conseguenza la valu-

tazione bioetica.  

Più concreta è invece la valutazione (in quanto 

fatta a posteriori e nell͛attualità) della condizio-

ne di incoscienza del bambino, anche se in que-

sto campo le conoscenze scientifiche sono an-

cora lontane dal consentire una precisa misura-

zione della coscienza poiché, pur essendo di-

sponibili marcatori neuronali in grado di deter-

minare gli stati dell͛interazione del cervello con 

il mondo esterno, quali stimoli visivi, uditivi, 

immagini, non si hanno strumenti per valutare e 

misurare il loro significato in rapporto alla con-

sapevolezza del sé. 

Ogni sforzo deve essere fatto per eliminare i 

dubbi in punto di definizione diagnostica e di 

valutazione della prognosi, eventualmente ri-

mailto:danielec.rodriguez@gmail.com
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correndo ad altri specialisti diversi dai curanti 

per avere una loro valutazione circa questi a-

spetti. 

La persistenza di dubbi – non risolvibili – non 

permette di affrontare la questione, sotto il pro-

filo bioetico, nei termini che di seguito espo-

niamo, ma impongono valutazioni che, fermo 

restando lo schema generale del ragionamento, 

tengano conto delle caratteristiche del dubbio 

non risolto. 

3. Appropriatezza e proporzionalità della tera-

pia 

Non è semplice individuare il significato della 

terapia. In particolare, può non essere univoco il 

punto di vista dei genitori e quello dell͛équipe 

dei curanti. 

In generale, riteniamo che il significato di una 

terapia, in senso tecnico e nella prospettiva del 

medico, sia dato dalla individuazione degli o-

biettivi che devono risultare favorevoli all͛inte-

resse della persona al netto del rapporto costi-

benefici. L͛esperienza insegna come, invece, il 

significato che il paziente talora conferisce alla 

terapia sia determinato dalle sue aspettative. 

Sia gli obiettivi sia le aspettative hanno una pro-

iezione teleologica, ma i primi si basano (o al-

meno dovrebbero basarsi) su prove di evidenza 

scientifica, le seconde sono fortemente influen-

zate da elementi emotivo-affettivi. Se questi e-

lementi emotivo-affettivi non sono modulati da 

una informazione volta a chiarire gli aspetti 

scientifici, le richieste di terapia provenienti dal 

paziente e volte a soddisfare le sue aspettative 

saranno sempre più ferme e, in certe circostan-

ze, non sintoniche con la valutazione tecnica 

sugli obiettivi perseguibili.  

Vari spunti possono essere tratti dal codice di 

deontologia medica per affrontare la problema-

tica. Consideriamo solo i passi che riteniamo 

fondamentali. Iniziamo citando il secondo 

comma dell͛art. 13 e il primo comma dell͛art. 

16. 

Art. 13 - Prescrizione a fini di prevenzione, 

diagnosi, cura e riabilitazione 

La prescrizione deve fondarsi sulle evi-
denze scientifiche disponibili, sull͛uso ot-
timale delle risorse e sul rispetto dei prin-
cipi di efficacia clinica, di sicurezza e di 
appropriatezza. 

Art. 16 - Procedure diagnostiche e inter-

venti terapeutici non proporzionati 

Il medico, tenendo conto delle volontà 
espresse dal paziente o dal suo rappre-
sentante legale e dei principi di efficacia e 
di appropriatezza delle cure, non intra-
prende né insiste in procedure diagnosti-
che e interventi terapeutici clinicamente 
inappropriati ed eticamente non propor-
zionati, dai quali non ci si possa fondata-
mente attendere un effettivo beneficio 
per la salute e/o un miglioramento della 
qualità della vita. 

L͛art. 13 enuncia i principi costitutivi della tera-

pia, identificati in efficacia clinica, sicurezza ed 

appropriatezza. In senso analogo si esprime 

l͛art. 16, nella sua forma attuale, completamen-

te rinnovata rispetto al passato, che si caratte-

rizza per la espunzione della locuzione ͞accani-

mento terapeutico͟ dalla stesura del codice del 

2014 e per aggiungere, fra i principi della tera-

pia, quello della proporzionalità. Non è possibile 

in questa sede una esegesi esaustiva di tali prin-

cipi. Però possiamo in sintesi indicare che non è 

proporzionato il trattamento quando dal con-

fronto e dal bilancio tra l͛appropriatezza del 

mezzo preso in esame – che comprende ele-

menti come idoneità della cura, efficacia, pro-

babilità di successo, durevolezza del risultato, 

concreta attuabilità, complicanze ed effetti ne-

gativi, costi economici, ecc. – e la sua gravosità 

– cioè il costo in termini di sofferenza che il pa-

ziente deve sopportare a fronte dei benefici at-
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tesi –, abbia maggior peso la gravosità per il pa-

ziente.  

La valutazione di proporzionalità non può esse-

re elaborata in modo astratto o generico per un 

determinato mezzo di cura, ma deve essere rea-

lizzata per il singolo paziente, con riguardo alla 

sua particolare storia clinica, alle sue concrete 

condizioni, alla sua concezione di salute e alle 

sue aspirazioni.  

La riflessione non può dunque limitarsi a dare 

enfasi ai principi della proporzionalità e dell͛ap-

propriatezza, ma va sviluppata con riferimento 

alla concezione di salute ed alle aspirazioni del 

paziente: ciò sia per la costante valorizzazione 

conferita dal codice al rispetto della persona sia 

per la specifica menzione, proprio nell͛art. 16, 

delle «volontà espresse dal paziente». 

La cornice di riferimento è da identificare 

nell͛art. 20 del codice di deontologia medica:  

Art. 20 - Relazione di cura 

La relazione tra medico e paziente è co-
stituita sulla libertà di scelta e sull͛indivi-
duazione e condivisione delle rispettive 
autonomie e responsabilità. 
Il medico nella relazione persegue 
l͛alleanza di cura fondata sulla reciproca 
fiducia e sul mutuo rispetto dei valori e 
dei diritti e su un͛informazione compren-
sibile e completa, considerando il tempo 
della comunicazione quale tempo di cura. 

Preso atto delle responsabilità dei singoli e degli 

aspetti di reciproche garanzie che emergono da 

siffatta concezione della relazione di cura, è 

fondamentale la volontà della persona, che è 

conseguenza della sua concezione di proporzio-

nalità ed appropriatezza, come espressione di 

libertà, di dignità e di tutela della propria salute. 

4. Il best interest del bambino e conclusioni 

Nei casi analoghi a quello in discussione, non 

varia l͛approccio del medico. Varia però il fatto 

che l͛interlocutore del medico non è il diretto 

interessato, ma i genitori di un bambino privo di 

coscienza e che potrebbe addirittura non avere 

mai avuto esperienza di vita relazionale, per pa-

tologia presente fin dalla nascita. I genitori e-

sprimono quindi un loro punto di vista – che 

l͛esperienza insegna essere non sempre coinci-

dente fra i due genitori, anche se in questa sede 

ci limitiamo a considerare l͛ipotesi che manife-

stino un convincimento univoco, contrario a 

quello proposto dal medico – e che non si è 

modificato anche all͛interno di una relazione 

con il medico ben costruita e condotta.  

Qualora il medico abbia maturato il convinci-

mento che le condizioni cliniche del bambino 

sono tali da richiedere interventi esclusivamen-

te palliativi non essendo ragionevole ogni altro 

approccio, in quanto oggettivamente caratteriz-

zato da un carico di sofferenza preponderante 

rispetto all͛obiettivo di cura raggiungibile, il pa-

rere dei genitori che esigano di proseguire il 

tƌattaŵeŶto ĐoŶ stƌuŵeŶti e ŵezzi ͞teƌapeuti-

Đi͟ fiŶalizzati a gaƌaŶtiƌe la sopravvivenza, non 

può essere accolto. Si può discutere se tale de-

cisione (dei medici di non somministrare / pro-

seguire trattamenti inappropriati) debba essere 

subordinata, prima della sua attuazione, 

all͛intervento dell͛autorità giudiziaria (giudice 

tutelare) in virtù del fatto che il sistema di pro-

tezione del minore affida lo stesso primaria-

mente alla cura dei genitori e se il coinvolgi-

mento del giudice debba essere richiesto dai 

ŵediĐi o dai geŶitoƌi Đhe teŵaŶo di esseƌe ͞e-

spƌopƌiati͟ del diƌitto di eseƌĐitare il loro potere 

di cura, ma non è questo, per noi, il punto foca-

le della questione. 

Il punto focale è, a nostro avviso, quello che si 

manifesta quando l͛approccio tecnico-scientifi-

co non consente risposte sostenute da evidenze 

scientifiche per definire, o meno, l͛appropriatez-

za di quell͛intervento per quel bambino. Se il 

supporto vitale può essere garantito senza de-
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terminare sofferenza, o se questa possa essere 

efficacemente controllata farmacologicamente, 

come valutare l͛appropriatezza? 

La questione se quell͛intervento sia appropriato 

o meno concerne non più l͛aspetto tecnico-

scientifico, ma, invece, il tema della qualità della 

vita, della dignità della persona, del senso pro-

fondo del valore della esistenza umana. Nei casi 

in cui si debba decidere su salute e vita di un 

bambino, il problema riguarda anche il valore 

da attribuire alle richieste dei genitori e al senso 

dell͛esistenza di quel bambino in quella specifi-

ca e peculiare rete di affetti. 

Se il dubbio che investe il professionista sanita-

rio in un determinato caso è su questa dimen-

sione (di mancanza di evidenze scientifiche), il 

coinvolgimento dei genitori è fondamentale. A 

questo riguardo riportiamo una riflessione par-

ticolarmente attenta di Benedetto Cortese (B. 

CORTESE, Aspetti etico-giuridici nella comunica-

zione della diagnosi e nella determinazione del 

percorso di cura: il rilievo delle fonti interne ed 

internazionali. Considerazioni generali e rifles-

sioni specifiche per la pratica clinica pediatrica 

clinica pediatrica, in L. NOTA, S. SORESI, M.C. GI-

NEVRA (a cura di), Il counseling in Italia, Padova 

2016, pp. 41-61): 

In talune situazioni può accadere che la 
scelta della terapia più adeguata all͛inte-
resse del bambino non possa essere og-
gettivamente ed univocamente determi-
nata. In particolare, si potranno dare casi 
in cui sussista incertezza quanto all͛ap-
propriatezza delle cure, o invece alla loro 
riconducibilità ad un͛ipotesi di accani-
mento terapeutico. 
In questi casi si dovrà riconoscere un ruo-
lo potenzialmente decisivo alle valutazio-
ni dei genitori. 
In tali situazioni limite, la vita di un bimbo 
in condizioni di gravissima compromissio-
ne neurologica non sarà forse un͛espe-
rienza in sé ͞buona͟ o ͞cattiva͟. 

Non sarà in altri termini possibile dire, 
oggettivamente, se una determinata scel-
ta terapeutica sia appropriata e dunque 
capace di preservare la dignità e i diritti di 
quel bambino. 
Moltissimo dipenderà – torno a dire: in 
siffatte situazioni limite, in cui la qualifi-
cazione delle cure come opportune o i-
nopportune sia oggettivamente incerta – 
dal se quel bimbo sarà effettivamente 
parte di una famiglia e in questa accolto. 
Dunque, se sarà voluto e accettato dai 
genitori, o anche da uno solo di essi, pur 
nelle gravissime limitazioni che la manife-
stazione di una sua personalità potrà ave-
re, quale persona umana portatrice di 
una propria intrinseca dignità. 
Se lo sarà, quella persona sarà un centro 
di relazioni ed affetti di inestimabile im-
portanza per quei genitori (o anche di 
una sola madre o quel solo padre). E il 
suo esserlo significherà essere espressio-
ne irrinunciabile della loro personalità e 
della loro dignità. Ma questo significherà 
– per il piccolo – anche vedersi riconosce-
re, per l͛appunto, piena dignità di essere 
umano: essere umano che partecipa della 
vita di relazione di una comunità naturale 
di indissolubili affetti. 

Tendiamo dunque a riconoscere un ͞ruolo po-

tenzialmente decisivo alle valutazioni dei geni-

tori͟ quando vi sia incertezza sull͛appropriatez-

za stante la mancanza di evidenze scientifiche 

pertinenti. 
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Gli sguardi italiani su Alfie Evans 

Camillo Barbisan 

Bioeticista, Responsabile del Servizio di Bioetica 

dell’Azienda Ospedaliera-Università di Padova. Mail: 

camillo.barbisan@aopd.veneto.it 

Di questa vicenda, che richiama quella analoga 

riguardante sempre il Regno Unito e il piccolo 

Charlie Gard sviluppatosi nel 2017, abbiamo in-

vece una abbondante quantità di prese di posi-

zione, di pronunciamenti avvenuti in Italia. È 

proprio su questi ultimi che è utile posare lo 

sguardo con lo scopo di cogliere le – tante – 

ombre e le – poche – luci che ancora una volta 

ci fanno comprendere come approcciamo que-

ste vicende nella nostra nazione. In questo c͛è 

qualcosa di originale che, purtroppo, ci con-

traddistingue rispetto ad altri stati. 

Una forte attenzione mediatica si è costituita a 

partire delle prese di posizione dei due giovani 

genitori di Alfie che hanno trovato accoglienza 

sia in Inghilterra, ma soprattutto in Italia, a cau-

sa del coinvolgimento di Papa Francesco e della 

discesa in campo del Presidente dell͛Ospedale 

Bambino Gesù, Mariella Enoch. Tutto ciò ha de-

terminato una presa di posizione del Governo 

italiano che – come acutamente osservava V. 

Zagrebelsky in un editoriale comparso sulla 

Stampa il 25/04/2018 – ha creduto di «dover 

intervenire per la necessità di sottrarre qualcu-

no alla persecuzione di uno stato canaglia», 

concedendo in via del tutto straordinaria la cit-

tadinanza italiana ad Alfie al fine di poterlo por-

tare in Italia e concedergli la possibilità di un ri-

covero all͛Ospedale Bambino Gesù. Se non ci 

fosse di mezzo una tragedia, si potrebbe parlare 

veramente di una commedia che solo noi italia-

ni siamo in grado di mettere in scena: la Enoch 

che va e viene tra Roma e Liverpool; l͛organizza-

zioŶe di uŶ tƌaspoƌto aeƌeo speĐiale e la ͞Đhia-

ŵata alle aƌŵi͟ di pƌelati e giuƌisti a sostegŶo 

della civiltà contro la britannica barbarie. Tra i 

primi spicca il Patriarca di Venezia che il 26 apri-

le in una comunicazione ufficiale scrive, tra 

l͛altro, che il nostro Paese «ha saputo e soprat-

tutto voluto cantare fuori dal coro, mostrando 

in tale vicenda un͛attenzione, una sensibilità e, 

in una parola, un͛umanità che, in fondo, da 

sempre appartiene all͛Italia, alla sua storia e alla 

sua cultura e che viene continuamente attestata 

da varie e attuali situazioni contingenti e strut-

turali». Auspica il Patriarca esperto in cure pal-

liative «di risparmiare il dolore – come ora è 

possibile, con le opportune e preziose cure pal-

liative – fino al momento della morte naturale». 

Forse nessuno gli ha spiegato che, in questi sce-

nari altamente tecnologicizzati, di naturale resta 

ben poco, e una morte come lui romanticamen-

te sogna non è permessa. La misura si colma 

quando scende in campo anche un giurista che 

in quei giorni scrive al Direttore del Blog Setti-

mo Cielo: «È bello poter leggere, negli interven-

ti del Vescovo di Roma e del Governo italiano 

l͛eredità viva di una gloriosa tradizione, che si 

esprime in una missione autenticamente uni-

versalistica ;…Ϳ». Ogni commento pare super-

fluo. 

Le parole più assennate che mi sia capitato di 

leggere in quei giorni, sono quelle del Pediatra 

anestesista saggio e competente Alberto Gian-

nini (intervista a Corriere Salute del 18 aprile). Ci 

ha lucidamente ricordato che la medicina non 

ha una risposta per tutto e a tutto, e in taluni 

scenari l͛insistenza è irragionevole; che gli accu-

rati pronunciamenti dei giudici inglesi hanno 

sempre avuto come obiettivo l͛identificazione 

del miglior interesse per Alfie; che la proporzio-

nalità delle cure va declinata temporalmente 

accompagnando l͛evoluzione della malattia: «ha 

senso parlare di proporzionalità di quel mezzo, 

per quella persona, in quel punto della sua sto-

ria di vita e di malattia». Aggiungo: consentendo 

mailto:camillo.barbisan@aopd.veneto.it
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pertanto il maggior bene possibile, fosse anche 

un morire dignitoso. 

Ho imparato a conoscere da vicino le storie dei 

nostri Charlie e dei nostri Alfie nel contesto 

dell͛Hospice Pediatrico di Padova dove lavoro: 

storie di bambini, storie di famiglie, storie di sa-

nitari. Mi insegnano quotidianamente queste 

esigenze fondamentali: curare la relazione di 

cura con i protagonisti di questi scenari tragici; 

vigilare attentamente sul rapporto tra i mezzi a 

disposizione e i fini che si vogliono realizzare; 

accompagnare con competenza e passione 

l͛ultimo tratto di un percorso di vita che non 

può più avere altra strada davanti a sé...se non 

quella di chi sopravvive e ne custodirà la memo-

ria. 

I nostri sguardi – gli sguardi italiani, come recita 

il titolo di questo contributo – avrebbero dovu-

to e dovrebbero essere sostenuti da fonti di lu-

ce capaci di illuminare i percorsi oscuri del fine-

vita pediatrico in modo da favorire relazioni, 

scelte, gesti, parole che siano autentico ed effi-

cace accompagnamento. In conclusione se ne 

propongo due recenti esempi. Anzitutto nella 

͞Caƌta dei diƌitti del ďaŵďiŶo ŵoƌeŶte͟ ;Caƌta 
di Trieste del 2012) al punto 10 troviamo rap-

presentata la necessità di: «usufruire di specifici 

servizi di cure palliative pediatriche, che rispet-

tino il migliore interesse del bambino e che evi-

tino sia trattamenti futili o sproporzionati che 

l͛abbandono terapeutico». Si deve dar luogo al-

la «corretta presa in carico del bambino nella 

fase finale di vita (...) per gestire il difficile equi-

librio tra abbandono e ostinazione terapeuti-

ca...(per questo) le cure palliative pediatriche 

rappresentano la corretta risposta a questa 

problematica». Tutto ciò al fine di «evitare una 

sproporzione terapeutica e interventi futili che 

abbiano un impatto negativo sulla qualità di vita 

del bambino e/o che prolunghino inutilmente la 

sofferenza e il processo del morire». Si deve dar 

conto, infine, di quanto proprio nel mese di 

ŵaggio ϮϬϭϴ tƌoǀiaŵo sĐƌitto Ŷella ͞Caƌta dei 
Diƌitti del ďaŵďiŶo iŶguaƌiďile͟ oƌigiŶata da uŶa 
proposta dell͛Ospedale Bambino Gesù di Roma. 

L͛artiĐolo ϴ ha Đoŵe titolo: ͞Il ďaŵďiŶo ha diƌit-
to al rispetto della sua persona anche nella fase 

finale della vita, senza alcun accanimento tera-

peutiĐo͟. È importante leggere interamente 

questo articolo perché offre gli elementi neces-

sari per tutti gli scenari simili a quello nel quale 

si è venuto a trovare il piccolo Alfie e la sua fa-

miglia: «Al bambino in condizione di particolare 

fragilità, ivi comprese le malattie non guaribili e 

le situazioni ad evoluzione terminale, devono 

essere garantiti trattamenti medici, infermieri-

stici e di sostegno (psichico, sociale, spirituale) 

adeguati e proporzionati alla specifica condizio-

ne, con astensione da ogni ostinazione irragio-

nevole nella somministrazione dei trattamenti. 

Allo stesso tempo, curare non significa solo gua-

rire. Il mantenimento del legame affettivo tra 

genitori e figlio è parte integrante del processo 

di cura. Curando i bambini, si cura l͛intero nu-

cleo familiare. 

Il rapporto di accudimento e di accompagna-

mento genitore-bambino va favorito con tutti 

gli strumenti necessari e costituisce parte fon-

damentale della cura, ivi comprese le patologie 

non guaribili e le situazioni ad evoluzione ter-

minale. 

Guarire, curare, prendersi cura, accompagnare, 

sono elementi progressivi dello stesso processo 

terapeutico rispetto al quale vanno misurate la 

proporzionalità degli interventi». 

Ci si può solo augurare che in futuro la gestione 

e l͛accompagnamento di queste storie possano 

trovare in questi autorevoli documenti la map-

pa che eviti di smarrire la via. 
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Il caso Alfie Evans tra dilemmi bioetici e 

aporie giuridiche 

Luisella Battaglia 

Professore ordinario di filosofia morale Università di 

Genova. Componente del Comitato Nazionale per la 

Bioetica. Mail: battaglialuisella@gmail.com 

Il caso del piccolo Alfie Evans non può non ri-

proporre alla nostra memoria la vicenda doloro-

sa di Charlie Gard. Diverse, certo, – occorre sot-

tolinearlo – le due condizioni: Charlie era affetto 

da una rarissima malattia che poteva essere a-

perta ad una terapia sperimentale, seppure 

dall͛esito incerto, mentre per Alfie mancava una 

diagnosi clinicamente certa, dal momento che 

non si conosceva la causa della sua patologia. E, 

tuttavia, le domande che ci poniamo per en-

trambi sollevano ancora una volta i massimi 

problemi della bioetica: il conflitto tra sacralità 

e qualità della vita, i rapporti controversi tra 

morale e medicina, la relazione complessa tra 

etica e diritto. Chi può stabilire i limiti di una cu-

ra? Qual è il potere degli ospedali sui pazienti? 

Quali i diritti dei genitori? Siamo tutti d͛accordo 

sul rifiuto dell͛accanimento terapeutico, da in-

tendersi come «l͛ostinazione in trattamenti da 

cui non si possa fondatamente attendere un 

beneficio per la salute del malato e/o un miglio-

ramento della qualità di vita» – e su questa base 

si è varata la recente legge sul biotestamento 

con una significativa convergenza tra differenti 

tradizioni morali, sia religiose che laiche – ma i 

due casi costituiscono un esempio emblematico 

di come il principio del rifiuto, nella sua applica-

zione a casi concreti, possa dar luogo a conflitti 

insanabili oltre che, come vedremo, a nuove 

forme di accanimento. 

Resta, innanzitutto, la difficoltà di una sua pre-

cisa identificazione: quando si può affermare 

con assoluta sicurezza che un certo atto medico 

si configuri come una forma di accanimento? In 

effetti, vari tipi di interventi potrebbero diven-

tarlo: una cura chemioterapica, una rianimazio-

ne ripetuta, un insieme di trattamenti intensivi 

connessi all͛impiego di tecnologie sofisticate, e 

così via. Come stabilire, inoltre, quali cure siano 

appropriate per quel paziente, in quello stadio 

della sua malattia? Ma, soprattutto, chi può de-

cidere: i medici, i genitori, i giudici? Il criterio 

adottato per i minori è quello del best interest, 

concetto anch͛esso di difficilissima definizione. 

La risposta richiede certo uno sguardo il più 

possibile oggettivo, quello del medico, sulla ba-

se delle sue conoscenze scientifiche, ma non 

può prescindere totalmente dallo sguardo sog-

gettivo del paziente o di chi lo rappresenta, in 

questo caso i suoi genitori. 

IŶ uŶ ƌeĐeŶte iŶteƌǀeŶto su ͞Paƌadoǆa͟ Foƌuŵ, 
Stefano Zamagni, riflettendo sull͛ordinamento 

giuridico inglese, ricorda che risale al XVII seco-

lo, sull͛onda del neocontrattualismo hobbesia-

no, la tesi per cui la responsabilità per la cura e 

la tutela del minore ricade in parti eguali sia sui 

genitori che sul sovrano che agisce nella veste di 

parens patriae (genitore della patria). Il giudice 

del caso in questione, sentenziando che il trat-

tamento non sarebbe stato nel miglior interesse 

di Alfie, non avrebbe pertanto rispettato la con-

dizione di pariteticità. Mi sembra un rilievo del 

massimo interesse per il suo richiamo al neces-

sario coinvolgimento dei genitori in una deci-

sione che riguarda la salute del minore e che è 

loro diretta responsabilità garantire, autoriz-

zando o meno determinati trattamenti. Per 

questo non ci si può non chiedere per quale ra-

gione i genitori di Alfie siano stati di fatto privati 

della loro responsabilità genitoriale. Quale la 

loro indegnità? Quale il pericolo che si intende-

va evitare? 

Si danno casi – classico è quello dei testimoni di 

Geova – che richiedono l͛intervento di un giudi-

ce a tutela della vita del minore che sarebbe e-

mailto:battaglialuisella@gmail.com
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sposto a un rischio letale se prevalesse la volon-

tà dei genitori che rifiutano per ragioni religiose 

le trasfusioni. Ma si tratta palesemente di casi 

ben diversi da quello di Alfie. Qui il pericolo era 

rappresentato non dalla morte, con l͛afferma-

zione del criterio del favor vitae, ma dal rischio 

che le cure intensive potessero trasformarsi in 

accanimento terapeutico, e quindi in trattamen-

ti sproporzionati, gravosi e di documentata inef-

ficacia. Il problema più difficile concerne il se e il 

quando interrompere le cure una volta iniziate 

ed è appunto in tal caso che può verificarsi un 

altro accanimento, quello familiare, pur anima-

to dalle migliori intenzioni e motivato affetti-

vamente, ma esposto potenzialmente anch͛esso 

a un͛ostinazione irragionevole, specie nei casi di 

prognosi infausta a breve termine o 

nell͛imminenza della morte. Un accanimento, 

occorre aggiungere, che rischia di fondarsi su 

una idea proprietaria della filiazione e che tende 

ad assegnare un peso assoluto alla volontà dei 

genitori, in competizione, ancora una volta, con 

medici e tribunali. 

È , tuttavia, quanto meno singolare che il rifiuto 

dell͛accanimento terapeutico e il connesso ti-

more dell͛accanimento familiare abbiano finito 

per dar luogo, attraverso mosse successive, ad 

un nuovo accanimento, questa volta giudiziario 

che ha privilegiato in modo esclusivo il potere 

giuridico, assegnando, per dirimere una que-

stione di assoluto rilievo etico, ai tribunali la pa-

rola finale. Quella, si ricorderà, del giudice He-

yden, che ha parlato di «futility of Alfie͛s life». 

Una deriva, occorre aggiungere, assai grave per 

un paese che ha avuto il merito di introdurre 

per primo l͛habeas corpus. Basti pensare alla 

rigidità di un sistema che giunge a vietare ai ge-

nitori anche il permesso di riportare a casa Alfie 

o di trasferirlo in ospedali di altri paesi pronti ad 

ospitarlo, con una palese violazione del diritto 

di libera circolazione garantito dai trattati inter-

nazionali. Se la bioetica ha introdotto la ͞rivolu-

zione liberale͟ in medicina con l͛affermazione 

del principio di autonomia della persona, non 

più oggetto ma soggetto delle scelte terapeuti-

che, non si può non rilevare con preoccupazione 

una crescente attitudine statalista e paternali-

sta, sia sul piano medico che burocratico. 

Al di là comunque delle diverse valutazioni, 

quello che è certo è che, per Charlie come per 

Alfie, è mancata l͛alleanza terapeutica, il patto 

di fiducia tra medici e famiglia e non si è instau-

rata quella comunicazione tra i diversi soggetti 

che, prima di attivare meccanismi legali, avreb-

be potuto forse consentire una condivisione sul-

le decisioni da assumere, tanto più importante 

dinanzi a scelte tragiche. Un esempio? 

L͛American Society for Bioethics and Humanity 

parla di ͞Health Caƌe CoŶsultatioŶ͟, uŶa ĐoŶsul-

tazione sulla cura della salute che intende ri-

spondere alle domande poste dai singoli pazien-

ti, famiglie, operatori sanitari al fine di risolvere 

i conflitti riguardanti le questioni di valore che 

emergono nel percorso di cura, aiutando ad af-

frontare le questioni etiche coinvolte nello spe-

cifico caso clinico. L͛etica assume un͛innegabile 

rilevanza in tutte le situazioni in cui entrano in 

gioco le dimensioni esistenziali più profonde: 

nascita, malattia, sofferenza, dolore, morte. 

FoŶdaŵeŶtale ƌisulta peƌtaŶto la ͞competenza 

etica͟, che richiede ai medici di pensare etica-

mente, oltre al possesso di tutte le evidenze 

scientifiche. Una competenza che comprende la 

capacità di identificare i problemi, di procedere 

alla loro analisi attraverso il riferimento critico 

alle teorie morali generali, di proporre soluzioni 

il più possibile appropriate valutando attenta-

mente gli argomenti pro e contro, in una pro-

spettiva fallibilista ma non rinunciataria, pronta 

ad ammettere e correggere gli errori. In questo 

Ƌuadƌo Đi si ƌifeƌisĐe a ͞uŶ͛etica delle procedure 

di ĐoŶsultazioŶe͟ le Đui fuŶzioŶi pƌiŶĐipali soŶo: 
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l͛analisi dei casi clinici particolarmente proble-

matici; l͛elaborazione di raccomandazioni su 

problemi etici ricorrenti; la promozione di pro-

grammi formativi finalizzati alla sensibilizzazio-

ne etica degli operatori sanitari. In tal modo 

l͛etiĐa potƌeďďe diǀeŶtaƌe uŶo ͞spazio͟ comune 

nel quale le diverse professionalità si incontrino 

e non si scontrino. 

Un punto fondamentale è il rapporto di fiducia 

tƌa geŶitoƌi e pƌofessioŶisti della salute, il ͞patto 
di Đuƌa͟ su Đui ha sĐƌitto pagine fondamentali 

Paul Ricoeur. La qualità della comunicazione è 

cruciale nell͛instaurare una relazione che aiuti i 

genitori ad affrontare una situazione di straor-

dinaria gravità che, se da un lato genera stress, 

depressione e ansia, dall͛altro esige da loro una 

piena lucidità e l͛assunzione di una responsabili-

tà accresciuta per condividere con i curanti non 

solo le decisioni relative ai trattamenti ma so-

prattutto talune scelte tragiche. Ci muoviamo 

Ƌui iŶ uŶa pƌospettiǀa ͞ƌelazioŶale͟ che può 

rappresentare un elemento utile per la nostra 

riflessione. In bioetica prevale ancora, almeno 

tendenzialmente, una concezione dell͛individuo 

come soggetto autonomo, indipendente da ogni 

relazione, per il quale i criteri tradizionali 

dell͛autonomia, della non maleficenza, della 

beneficità e della giustizia sembrano esaurire le 

considerazioni rilevanti, specie se la bioetica è 

intesa come un ambito pubblico di risoluzione 

dei conflitti, nettamente separato dal contesto 

privato e personale. La prospettiva relazionale 

intende invece elaborare un quadro di riferi-

mento teorico più adeguato alla complessità 

delle questioni bioetiche, partendo dal rifiuto di 

una visione solipsistica del soggetto verso 

un͛idea di persona che si costruisca attraverso 

le interazioni con altri soggetti, integrando il pa-

radigma dei diritti con quello della ͞cura͟ (care) 

e sia aperta al riconoscimento del ruolo dei sen-

timenti e delle emozioni nella vita morale. 

Dinanzi a tragedie come quelle di Charlie Gard e 

di Alfie Evans siamo tutti chiamati a un difficile 

passo avanti nel dibattito etico che ci inviti a di-

scutere su come e chi debba decidere e quali 

opzioni valga la pena la pena di prendere. Nella 

consapevolezza che trattamenti definiti a priori, 

magari per legge, offrano troppo o troppo poco 

e che nelle decisioni cliniche si combinano a-

spetti cognitivo-razionali ma anche affettivo-

relazionali. Le decisioni, pertanto, non possono 

essere a ͞taglia unica͟ ma andrebbero, per così 

diƌe, ͞ŵodellate su ŵisuƌa͟ delle siŶgole peƌso-

ne, rispettandone il vissuto e la storia. 
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Gli sĐonfortanti diďattiti sul ͞Đaso Alfie͟ 

Francesco d’Agostino 

professore emerito nell’Università di Roma Tor Ver-

gata. Componente del Comitato Nazionale per la 

Bioetica. Mail: dagostino@lettere.uniroma2.it 

UŶa ƌiflessioŶe sul ͞Đaso Alfie͟, a diǀeƌse setti-

mane dalla sua triste conclusione, è sicuramen-

te opportuna, ma anche sconfortante. Essa 

mette inevitabilmente in evidenza la crisi pro-

fonda che attraversa oggi la riflessione bioetica 

di carattere dottrinale, la sua incapacità di o-

rientare adeguatamente la pubblica opinione, la 

sua difficoltà di elaborare prospettive nuove e 

condivise e last but non least la costante e pro-

gressiva perdita di rilevanza dei Comitati di Bio-

etica, nati come organi cui affidare pragmati-

camente la soluzione dei nuovi complessi pro-

blemi che sorgono dai progressi della biomedi-

cina, ma rivelatisi alla fine come sterili luoghi di 

affascinanti e inconcludenti discussioni accade-

miche. 

Per cominciare a giustificare il mio sconforto, 

parto col sottolineare, con estrema rapidità, il 

carattere pesantemente emotivo (e già solo per 

questo privo di valenza bioetica) del dibattito 

mediatico in merito alla vicenda del povero Al-

fie. Emotività facilmente spiegabile consideran-

do la sua piccola età, il suo tenerissimo aspetto 

fisico (non sfigurato dalla malattia), la tragicità 

della sua patologia neurologica degenerativa, la 

pateticità della sua situazione familiare (genitori 

giovanissimi – vent͛anni il padre, diciannove la 

madre – palesemente coinvolti in una vicenda 

molto più grande di loro) ed anche la freddezza 

con la quale si dice che sia stato trattato nel re-

parto di terapia intensiva dell͛Alder Hey Chil-

dren͛s Hospital di Liverpool e che è apparsa in-

comprensibile – se non ripugnante – a gran par-

te dell͛opinione pubblica. Se dobbiamo ricono-

scere alle valutazioni emotive dei casi umani pa-

tologici più laceranti tutto il rilievo che obietti-

vamente esse hanno, dobbiamo però nello stes-

so tempo –e con una certa qual amarezza – ri-

conoscere come esse distorcano i giudizi bioeti-

ci, a volte in modo talmente grave, da deforma-

re le stesse valutazioni scientifiche al riguardo, 

attivando speranze irrazionali, patetiche illusio-

ni e perfino attese miracolistiche. Aggiungo che 

nel caso Alfie gran parte del mondo cattolico si 

è emotivamente mobilitato, riuscendo perfino a 

coinvolgere il Papa, la cui udienza concessa al 

papà di Alfie (udienza insindacabile sul piano 

pastorale) è stata ad alcuni strumentalizzata, 

facendola assurgere ad una pesante e concreta 

indicazione bioetica da parte del Pontefice. Non 

entro poi nel merito delle iniziative dell͛Ospeda-

le Bambino Gesù, dichiaratosi disposto ad acco-

glieƌe il piĐĐolo Alfie peƌ poĐo Đhiaƌi ŵotiǀi ͞u-

ŵaŶitaƌi͟ ;dato Đhe sul piaŶo del tƌattaŵeŶto 
strettamente medico del piccolo paziente nulla 

poteva essere addebitato all͛ospedale di Liver-

pool): iniziative che sarebbero state più che ac-

cettabili se portate avanti con estrema riserva-

tezza, ma il cui sfruttamento mediatico (consi-

derando il fatto che il Bambino Gesù appartiene 

alla Santa Sede) ha indotto molti a ritenere che 

ci si trovasse di fronte ad un nuovo braccio di 

feƌƌo tƌa ͞ďioetiĐa ĐattoliĐa͟ e ͞ďioetiĐa laiĐa͟, 
risuscitando in tal modo una contrapposizione 

combattuta da anni dai migliori bioeticisti (sia di 

orientamento cattolico che di orientamento lai-

co), convinti della necessità di dare alla bioetica 

un fondamento razionale, né ideologico, né 

confessionale. Il fatto poi che nel Regno Unito la 

pƌetesa ͞ďioetiĐa ĐattoliĐa͟ sia stata pƌoŶta-

mente identificata con una fantoŵatiĐa ͞ďioeti-

Đa papista͟ fa Đapiƌe ;a Đhi ǀuole ĐapiƌeͿ ƋuaŶti 
danni abbiano provocato – al di là del loro o-

biettivo fallimento – le iniziative dell͛Ospedale 

Bambino Gesù, per quanto nobili siano state, 

mailto:dagostino@lettere.uniroma2.it
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ovviamente, le buone intenzioni di coloro che 

l͛hanno attivate. 

Ben più rilevante, per il bioeticista, è valutare il 

Ŷegatiǀo iŵpatto del ͞Đaso Alfie͟ sulla dottƌiŶa 
dell͛accanimento terapeutico, che ne è risultata 

stravolta. Questione preliminare è ovviamente 

quella fattuale, se sia vero o no quanto sostenu-

to dai medici dell͛Alder Hey Hospital, quando si 

sono dichiarati convinti di aver esaurito, dopo 

più di un anno di ricovero, tutte le opzioni a loro 

disposizione per Alfie e di aver trasformato in 

accanimento invasivo, sproporzionato, fisica-

mente oneroso, improduttivo di alcun effetto 

terapeutico, in una sola parola in futile accani-

mento, tutte le tecniche di sostegno vitale poste 

in essere a favore del piccolo paziente (e in par-

ticolare la ventilazione artificiale). È noto con 

quanta passione i genitori di Alfie, e i loro so-

stenitori, si siano opposti alla decisione dei me-

dici di sospendere quello che a loro avviso an-

dava ritenuto ormai un mero accanimento tera-

peutico. Per supportare questa opposizione era 

possibile percorrere solo due strade. 

La prima era quella di rimodulare dottrinalmen-

te il concetto stesso di accanimento terapeuti-

co, riqualificandolo come un atto medico intrin-

secamente erroneo: secondo questa prospetti-

va, i medici curanti di Liverpool avrebbero cer-

cato di presentare come sospensione di prati-

che di accanimento una vera e propria omissio-

ne di atti terapeutici non solo non riducibili alla 

fattispecie dell͛accanimento, ma al contrario 

doverosi, sia scientificamente che deontologi-

camente. In base a questa ricostruzione del 

concetto di accanimento, avrebbe perfino una 

sua coerenza sostenere (come è stato fatto da 

alcuni) che i medici di Liverpool abbiano assas-

sinato il piccolo Alfie. Ora, non c͛è evidente-

mente alcun dubbio che in singoli casi concreti 

sia ben possibile che medici crudeli e privi di 

ogni principio etico e deontologico decidano di 

far morire dei pazienti omettendo terapie es-

senziali per la loro sopravvivenza, gabellando 

tale omissione come sospensione di un inesi-

stente accanimento terapeutico. Ma bisogna 

riconoscere che l͛ordinamento giuridico inglese 

prevede, per ipotesi del genere (soprattutto 

quando è in gioco la vita di minori) l͛intervento 

di un giudice, anzi di più giudici, dato che 

nell͛arco di tre mesi l͛Alta Corte di Giustizia, la 

Corte d͛appello e la Corte Suprema si sono pro-

nuncia a favore della scelta dell͛ospedale di 

staccare i supporti vitali al piccolo Alfie, ricono-

scendo obiettivamente la validità degli argo-

menti addotti dai medici dell͛Alder Hey Hospi-

tal. La formula usata dai medici inglesi, e cioè 

che il prosieguo dei trattamenti non fosse nel 

miglior interesse del piccolo Alfie è stata stigma-

tizzata come rivelatrice di una mentalità utilita-

ristica, legalista, bioeticamente inaccettabile: 

molti hanno deprecato il fatto che la soluzione 

del conflitto tra l͛Ospedale e i genitori del bim-

bo non fosse stata affidata ad un Comitato eti-

co, piuttosto che a una Corte di giustizia (ipotesi 

che personalmente condivido, ma avanzata in 

modo palesemente strumentale). Notiamo co-

me la formula utilizzata dai giudici inglesi (cioè 

che il prosieguo dei trattamenti non fosse nel 

miglior interesse del piccolo Alfie), che come 

ogni formula linguistica avrebbe potuto essere 

modulata diversamente, esprima l͛autentico 

nucleo di senso della teoria bioetica che con-

danna l͛accanimento terapeutico. L͛accanimen-

to, infatti, è una pratica medica che non mira al 

bene personale del malato, ma si limita a opera-

re per la sua mera sopravvivenza biologica, in 

un contesto in cui non esiste più non solo possi-

bilità alcuna di guarigione, ma nemmeno la 

possibilità di una sia pur minima esperienza re-

lazionale del malato col mondo circostante. In 

questa prospettiva, auspicare o comunque ac-

cettare forme di accanimento non significa av-
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valorare un umanissimo e comprensibile desi-

derio di ritardare il più possibile la morte di una 

persona cara, ma dare uno spazio indebito e 

privo di ogni valenza etica alla pretesa arbitraria 

di dominare la nostra natura mortale o addirit-

tura di manipolarla, grazie alla potenza tecnolo-

gica della moderna biomedicina. O significa, 

peggio ancora, aprire la via ad intollerabili e-

spressioni di irrazionalismo sanitario: desta 

sconforto che affermazioni provenienti da per-

sonalità istituzionalmente autorevoli, del tipo: 

͞Chi Đi diĐe Đhe Alfie ğ iŶĐuƌaďile? Chi può af-

feƌŵaƌe ĐoŶ Đeƌtezza Đhe Ŷulla si può faƌe?͟ 
siano state registrate, senza alcuna critica, da 

organi di stampa ben capaci di influenzare 

l͛opinione pubblica. 

La seconda strada che si offriva ai genitori di Al-

fie per contrastare la decisione dei medici di 

porre fine all͛accanimento terapeutico nei con-

fronti del piccolo era quella di riprenderlo con 

loro, per provare a sottoporlo ad altri tratta-

menti o comunque per farlo accogliere da altre 

istituzioni ospedaliere (come ad es. il Bambino 

Gesù di Roma, che ha insistito – senza però esi-

bire alcuna prova – la sua intenzione di garanti-

ƌe ad Alfie le teƌapie ŶeĐessaƌie, peƌaltƌo ͞seŶza 
aĐĐaŶiŵeŶto teƌapeutiĐo͟Ϳ. Peƌ ŵeglio aǀǀalo-

rare tale richiesta, il Governo Italiano ha con-

cesso, come è noto, la cittadinanza al bimbo, 

nella speranza (giuridicamente insulsa) che tale 

decisione potesse favorire un suo trasferimento 

in Italia. Il rifiuto opposto dall͛Ospedale alla ri-

chiesta dei genitori del bambino è stato inter-

pretato assurdamente come la prova che si sta 

concretizzando una nuova forma di potere asso-

luto dello Stato sulla vita umana. Ragionando 

con più pacatezza, si scopre facilmente che que-

sto rifiuto ha diverse e complesse motivazioni, 

da quelle ͞teĐŶiĐhe͟ ;l͛estrema difficoltà di 

͞spostaƌe͟ uŶ siŵile pazieŶte seŶza aggƌaǀaƌe il 
suo stato di salute), ad altre più rilevanti sul pi-

ano biogiuridico. La pretesa dei genitori di Alfie 

di farsi riconsegnare il bambino si fonda ovvia-

mente sulla sussistenza in testa a loro della po-

testà genitoriale; ma tale potestà è stata –
correttamente, a mio avviso – interpretata 

dall͛Ospedale non come potestà tout court, ri-

conducibile a una visione proprietaria del rap-

porto genitori/figli, ma come potestà di servizio, 

vincolata al miglior interesse (nel senso sopra 

analizzato) dei figli stessi. Questo principio è 

fuori discussione ed è ordinariamente utilizzato 

per obbligare i genitori, ancorché per qualsiasi 

ragione non consenzienti, a garantire ai figli 

l͛educazione di base e le terapie standard (tra 

cui ad es. le vaccinazioni rese obbligatorie dalla 

legge). La questione biogiuridica si riduce quindi 

a questa: se sia o no doveroso il rifiuto dell͛acca-

nimento terapeutico a carico di un minore, qua-

lora accertato dall͛unica autorità epistemica in 

materia, cioè dai medici, ed eventualmente va-

gliato per quel che concerne l͛attendibilità della 

loro autorità, da una Corte di giustizia.  

Ora, è indubbio che rientri nella piena disponibi-

lità di un adulto, informato e competente, rifiu-

tare una terapia che egli consideri un accani-

mento e sostituirla con qualsiasi altra forma di 

terapia, anche carente di qualsiasi plausibilità 

scientifica. I fautori della libertà di cura tendono 

però a confondere la forma negativa di tale li-

bertà con la sua forma positiva. Nessun pazien-

te ha il diritto, in base alle sue personali convin-

zioni, di imporre a un medico di somministrargli 

un farmaco o di attivare nei suoi confronti una 

terapia; invece dire di no alle proposte terapeu-

tiche di un medico è assolutamente lecito, in 

quanto tale rifiuto rientra nella più generale 

possibilità che possiede un adulto di non accet-

tare qualsivoglia trattamento, indipendente-

mente dal fatto che esso possa o no configurarsi 

come un vero e proprio accanimento. Il pro-

blema che cerchiamo di mettere a fuoco è inve-
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ce quello dell͛illiceità bioetica di ogni forma di 

accanimento, in sé e per sé, indipendentemente 

dal fatto che essa possa essere praticata a cari-

co di adulti o a carico di minori, ma anche indi-

pendentemente dal fatto che da tale sospen-

sione possa derivare o meno una conseguenza 

letale per il paziente. Sospendere un trattamen-

to futile (nel senso sopra indicato) appare in 

prospettiva bioetica comunque doveroso ed o-

gni medico è legittimato a deliberare tale so-

spensione. Da un punto di vista strettamente 

giuridico, invece, si può utilmente distinguere la 

rilevanza della sospensione di un trattamento 

che garantisca comunque la sopravvivenza bio-

logica di un malato e quella di un trattamento 

futile, che, se praticato, non danneggia il pa-

ziente e che, una volta sospeso, non produca 

alcun effetto avverso a suo carico (è il caso, ben 

noto, della somministrazione di un placebo). La 

decisione dell͛Ospedale di Liverpool di non 

͞ĐoŶsegŶaƌe͟ ai geŶitoƌi il piĐĐolo Alfie dipende 

dal fatto che essi avrebbero palesemente fatto 

di tutto per prolungare a suo carico un accani-

mento indebito: sotto questo profilo i medici 

hanno preso una decisione pesantissima, ma 

bioeticamente e biogiuridicamente giustificata. 

Concludo. Non sembra, allo stato attuale dei 

fatti, Đhe i diďattiti sul ͞Đaso Alfie͟ aďďiaŶo Đon-

sentito alla riflessione bioetica di fare significa-

tivi passi in avanti; sembra piuttosto che essa si 

sia, per dir così, irrigidita in prese di posizione 

aprioristiche e sterili. Appare inoltre molto pro-

babile che possano esplodere, in tempi ravvici-

nati, nuovi casi bioetici, che verranno con ogni 

probabilità, come nella vicenda di Alfie, gestiti e 

risolti dai giudici, sempre più disposti ad occu-

pare quegli spazi che i Comitati di Bioetica han-

no dato la prova di non saper gestire (come pu-

re era stato loro autorevolmente richiesto). Il 

destino della bioetica sembra essere sempre più 

simile a quello dell͛etica pubblica, le cui discus-

sioni sono all͛interno della società civile tanto 

vivaci quanto sterili e le cui pratiche sono ormai 

gestite da Tribunali e da organi amministrativi, 

più che, come dovrebbe essere, dalla legge. Ri-

tengo davvero auspicabile, per quanto impro-

babile, che la tristissima vicenda del piccolo Al-

fie possa costituire per i bioeticisti un͛occasione 

per riflettere seriamente sul loro ruolo non solo 

dottrinale, ma anche e soprattutto pubblico e 

sociale.
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Alfie: quando l’accanimento terapeutico 

diventa una ͞pretesa͟ di cura 

Lorenzo d’Avack 

Professore Emerito di Filosofia del Diritto e docente 

di Bioetica e Biodiritto, Università Roma TRE. Docen-

te di Metodologia della Scienza giuridica, L.U.I.S.S. 

Presidente del Comitato Nazionale per la Bioetica. 

Mail: lorenzo.davack@tin.it 

Sono spesso i casi concreti a scrivere l͛agenda 

bioetica, soprattutto quelli straordinari. Ora è 

stato il dramma del piccolo Alfie e dei suoi geni-

tori a richiamare il dibattito pubblico sul signifi-

cato del c.d. ͞accanimento terapeutico͟ e sulla 

libertà di cura e sul potere decisionale in caso di 

conflitti da attribuire ai genitori o ai medici o al 

giudice. 

La vita del piccolo Alfie, affetto da una malattia 

irreversibile e non più curabile, tra molte pole-

miche ha trovato fine sul presupposto che la 

prosecuzione di qualsiasi ulteriore trattamento 

terapeutico avrebbe assunto un carattere parti-

colarmente sproporzionato, gravoso, futile e i-

nutile e che in quanto tale non fosse nel miglio-

re interesse del bimbo e dovesse essere qualifi-

cato come ͞accanimento clinico͟ e in quanto 

tale sospeso. 

Non entriamo in merito all͛attendibilità dei dati 

scientifici del caso Alfie, che diamo per fondati, 

considerati anche i tre gradi di giudizio svolti in 

merito, né sulle modalità con cui l͛ospedale Al-

der Hey di Liverpool abbia operato nel necessa-

rio passaggio verso le c.d. cure compassionevoli. 

Se vi sono state carenze nell͛accompagnare il 

bambino alla fine della vita, come da diverse 

parti si sostiene e ci si augura con la dovuta co-

noscenza dei fatti, questo deprecabile errore 

potrebbe essere uno dei rischi riscontrabile in 

qualsiasi genere di trattamento terapeutico, in 

specie poi quando questi vengono somministra-

ti sotto pressioni sociali e movimenti organizzati 

pro-life. Tuttavia, non hanno a che vedere con il 

valore da dare al principio, riconosciuto anche 

di recente da Papa Francesco, che nessun pa-

ziente debba essere sottoposto ad accanimento 

clinico. Principio la cui importanza è da ricercare 

in relazione al valore intrinseco dell͛esistenza 

umana e alla dignità stessa della persona. 

Ci vuole allora distacco per analizzare il signifi-

cato dell͛accanimento terapeutico, dato che la 

reazione emotiva, che ha fatto gridare all͛omici-

dio senza pietà di un bambino di pochi mesi, 

non ci aiuta a capire nulla di quello che real-

mente è accaduto in termini sia etici che giuridi-

ci. A ciò si è aggiunta la solerzia del governo nel 

concedere la cittadinanza ad Alfie per ͞interesse 

eccezionale dello Stato͟, dimenticando che si 

lasciano in situazioni disastrose migliaia di bam-

bini provenienti da tragici sbarchi e a cui una 

cittadinanza potrebbe fare molto comodo per la 

loro sopravvivenza. Una mobilitazione di Stato 

per andare a ͞salvare͟ un bimbo ricoverato in 

un buon ospedale pediatrico inglese, ritenendo 

che questo avrebbe ricevuto cure più appro-

priate nel nostro Paese, presso l͛ospedale Bam-

bin Gesù, che, tuttavia, già aveva diagnosticato 

la malattia di Alfie come irreversibile, senza spe-

ranza né di cura né di miglioramento. 

Pare, allora, utile, a fronte di tanta confusione 

che la vicenda ha ingenerato, avanzare qualche 

riflessione in merito al delicato, e perché no 

controverso, problema di cosa debba intendersi 

per ͞accanimento clinico͟, termine da preferire 

a quello ͞terapeutico͟, considerato che si deve 

presumere che il trattamento in oggetto di ͞cu-

ƌatiǀo͟ non abbia alcun effetto. Inoltre, com-

prendere quale ruolo possano avere i genitori in 

situazioni analoghe a quelle di Alfie sul consen-

so o dissenso ai trattamenti terapeutici del pro-

prio figlio, dato che in genere spetta loro la tu-

tela del miglior interesse del bambino. 

mailto:lorenzo.davack@tin.it
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Una prima regola etica e giuridica da non accan-

tonare per ragioni utilitaristiche ed economiche 

è quella che un trattamento che prolunghi la 

sopravvivenza di un disabile, qualunque sia la 

gravità della sua malattia, non possa mai essere 

definito ͞futile͟ per il solo fatto che si prolunga 

una vita, qualificabile da alcuni di qualità bassa. 

Nessuna vita è futile e inutile e ha certamente 

lo stesso valore e la stessa dignità indipenden-

temente dalle differenze che la caratterizzano. 

Accanto a questo principio bioetico, mai da tra-

scurare, vi è anche quello che il paziente nel 

corso di una malattia non debba essere sotto-

posto a «procedure diagnostiche e interventi 

terapeutici non proporzionati quando non ci si 

può attendere un effettivo beneficio per la salu-

te o miglioramento della qualità della vita» (Co-

dice di deontologia medica italiano, art. 16). 

Pertanto, il medico ha l͛obbligo di non coopera-

re a trattamenti che vengono ad assumere un 

carattere particolarmente invasivo, sproporzio-

nato, gravoso che ingenera sofferenza aggiunti-

va e per tali ragioni qualificati come accanimen-

to clinico. Si aggiunga, inoltre, che l͛accanimen-

to clinico non potrà avere indicazioni precise e 

aprioristiche solo di tipo scientifico. Nella ricer-

ca dei criteri che lo determinano un ruolo cen-

trale non può non averlo anche il paziente e 

come questi psicologicamente viva il trattamen-

to.  

Ma nella fattispecie Alfie è un piccolo bambino, 

che non può esprimere alcuna volontà. Da più 

parti si è pensato che possa spettare ai genitori 

le difficili scelte sulla sospensione o meno delle 

cure. Ma il coinvolgimento da parte dei genitori, 

sebbene per un verso umanamente comprensi-

bile e apparentemente essenziale, per altro ver-

so non trova un riconoscimento vincolante negli 

ordinamenti giuridici. E ciò per il timore d͛intro-

durre nel processo decisionale complessivo, a 

causa del particolare coinvolgimento emotivo 

dei genitori, parametri di valutazione estranei, 

se ŶoŶ ĐoŶtƌaƌi alla Đ.d. ͞alleanza terapeutiĐa͟, 

che dovrebbe tenere conto esclusivamente del-

la gravità della malattia, della sofferenza pre-

sente e prevedibilmente futura, della probabili-

tà di vita del minore e quindi dell͛opportunità o 

meno di porre in essere cure intensive ed inva-

sive. È, dunque, regola etica e giuridica, gene-

ralmente riscontrata nei codici deontologici e 

nelle legislazioni di mezzo mondo, e non fa ec-

cezione neanche l͛Inghilterra, che il medico in 

scienza e coscienza sia chiamato prioritariamen-

te ad agire per il miglior interesse del minore, 

tenendo conto delle istanze dei genitori, ma 

non considerando queste ultime vincolanti. Na-

turalmente la comunicazione tra i medici e la 

famiglia deve avvenire nelle modalità più esau-

stive e comprensibili possibili, affinché 

quest͛ultima possa affrontare una vicenda che 

come questa presenta aspetti traumatici. Ai ge-

nitori va spiegato tempestivamente cos͛è l͛acca-

nimento clinico, che è cosa ben diversa da una 

terapia o da una cura. Ed è ovviamente una co-

sa ancora diversa da un trattamento compas-

sionevole. Nell͛ambito di queste vicende non si 

dovrebbe escludere l͛importanza da dare ai co-

mitati etici clinici e all͛occorrenza a concreti so-

stegni psicologici a favore dei genitori. Sono 

probabilmente questi percorsi che sono manca-

ti nella vicenda Alfie e che consentono in genere 

una piena alleanza con i genitori e la possibilità 

che le decisioni siano prese di comune accordo 

fra genitori e medici. 

Nel caso Alfie non c͛è stata convergenza, anzi 

accesa conflittualità. Ecco perché si è dovuto 

ricorrere ai giudici. Una tragedia nel senso ori-

ginario della parola, cioè un conflitto doloroso e 

lacerante tra due posizioni a cui in Italia avrem-

mo fatto bene a guardare con silenzio e rispet-

to. Ci si può domandare se nel nostro Paese a 

fronte del persistere di un tale conflitto l͛inter-
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vento del giudice sarebbe stato inevitabile. Va 

risposto in modo affermativo in considerazione 

della recente normativa l. n. 219/2017. L͛art. 3 

prevede che tocca ai medici unitamente ai geni-

tori definire la terapia e tocca ai giudici interve-

nire in caso di contrasto e stabilire se tutte le 

procedure sono state rispettate. Pertanto, an-

che nel nostro Paese non è vero che se i genitori 

chiedono che il figlio rimanga attaccato a una 

macchina e sottoposto a sostegni vitali e questa 

richiesta si traduca in accanimento clinico, ciò si 

traduca in un diritto.  

Certo, l͛auspicio, ripeto, è che le strutture sani-

tarie non considerino mai l͛irreversibile stato di 

un paziente incompetente e vulnerabile una 

mera ͞procedura͟. La famiglia va seguita e aiu-

tata a capire quel ͞prendersi cura͟ che evita di 

prolungare una agonia alimentata da cure spro-

porzionate. Altrimenti si producono solo soffe-

renze per tutti, alimentando la speranza di chi 

come genitore non può che sperare nel miraco-

lo della scienza. 



F
or

um
  

 

 

 

30 Gianpaolo Donzelli 

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
 

 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 

Charlie Gard, Alfie Evans: né eroi, né vitti-

me 

Gianpaolo Donzelli 

Professore Ordinario di Pediatria, Università degli 

Studi di Firenze. Presidente della Fondazione Meyer. 

Componente del Comitato Nazionale per la Bioetica. 

Mail: gianpaolo.donzelli@unifi.it 

Le professioni di chi si occupa della salute sono 

di frontiera, esposte quindi a rischi sconosciuti 

ad altre. Questo per un insieme di motivi, i prin-

cipali dei quali sono l͛accelerazione delle sco-

perte della medicina, spinte fin nei recessi più 

nascosti e poi perché in gioco non c͛è l͛ennesi-

mo salto tecnologico, ma l͛essere umano stesso 

e la sua più profonda condizione esistenziale. Si 

disserta, spesso, sui momenti più significativi 

dell͛esperienza umana, nascita e morte, raffigu-

randoli come momenti astratti, lontani dalla re-

altà fattuale delle cose. Attorno a questi si ac-

cendono dispute dogmatiche o ideologiche im-

pedendo così che si venga a creare quello spazio 

fertile dove l͛uomo e la donna (padre e madre) 

e il figlio, (il neo-nato), possono manifestare la 

loro reale entità ed individualità e come tali es-

sere vissuti. Questa è la premessa di diari di vita 

di due neonati che, in tempi diversi, hanno oc-

cupato le prime pagine di giornali, televisioni e 

di altri mezzi di comunicazione di tutto il mon-

do. Riporto la narrazione delle loro storie, che 

ne delineano unicità e peculiarità, come è ogni 

espeƌieŶza ͞ďioetiĐaŵeŶte seŶsiďile.͟ 

Charlie Gard. Londra, 4 agosto del 2016, nasce 

Charles Matthew William Gard, (per tutti Char-

lie), figlio di Costance Yates (per tutti Connie) e 

di Cristopher Gard. A due mesi Charlie viene ri-

coverato nella Terapia Intensiva Neonatale del 

Great Ormond Street Hospital (GOSH), con un 

quadro di deterioramento progressivo delle 

condizioni generali, con prevalenza clinica di 

gravissimo coinvolgimento del Sistema Nervoso 

Centrale. Viene diagnosticata una malattia ge-

netica molto rara: la Sindrome da deplezione 

del DNA mitocondriale (MDS), nella sua forma 

più acuta per le mutazioni nel gene RRM2B. Una 

malattia rarissima, irreversibile, che necessita di 

supporto respiratorio con ventilazione meccani-

ca. La sintomatologia è intensamente dolorosa 

e l͛exitus nel breve periodo. I primi di gennaio 

del 2017 i neonatologi del GOSH avviano con-

tatti per il trasferimento assistito del bambino al 

Columbia University Hospital di New York, per-

ché venga sottoposto a trattamento sperimen-

tale supplettivo con nucleosidi, a spese del Na-

tional Health Service britannico. Questa ipotesi 

è supportata da iniziali dati sperimentali, tera-

peuticamente efficaci, ottenuti su animali da 

esperimento dal ricercatore, Dr. Michio Hirano 

Dal 9 gennaio al 27 gennaio Charlie presenta ri-

petuti attacchi convulsivi, intrattabili, che de-

terminano ulteriori danni cerebrali irreversibili. I 

medici del GO“H, ƌiteŶeŶdo di agiƌe Ŷel ͞ŵiglioƌ 
iŶteƌesse͟ del ďaŵďiŶo, pƌopoŶgoŶo ai geŶitoƌi 
di sospendere la respirazione artificiale e limita-

re le terapie a cure palliative. Il Dr. Hirano viene 

chiamato a Londra per un consulto. Il 31ottobre 

del 2016, mentre Charlie compie sei mesi, i ge-

nitori si oppongono alla sospensione delle cure 

intensive e chiedono che il figlio venga trasferi-

to al Columbia per la terapia sperimentale e 

͞soĐializzaŶo͟ la loƌo ͞ďattaglia͟ Đhe tƌoǀa im-

mediati alleati in cittadini, associazioni, uomini 

pubblici, di diversa nazionalità. Questa dramma-

tica realtà diventa di dominio pubblico in tutto il 

mondo. L͛11 aprile 2017, il giudice dell͛Alta cor-

te di Londra respinge il ricorso dei genitori dan-

do ragione ai medici dell͛ospedale, stabilendo 

che vengano sospese le cure intensive e sosti-

tuite da cure palliative. ll 25 maggio, la Corte 

d͛appello conferma la precedente sentenza, 

contro la quale i genitori del piccolo presentano 

un ulteriore ricorso presso la Corte suprema bri-

mailto:gianpaolo.donzelli@unifi.it
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tannica. Nel frattempo, Il Dr. Hirano, valutata la 

RM di Charlie, che documenta diffuse lesioni 

parenchimali, ritiene inutile il trattamento spe-

rimentale da lui ideato. Anche il terzo grado di 

giudizio, espresso l͛8 giugno, conferma la deci-

sione dell͛Alta Corte e dei giudici d͛Appello di 

iŶteƌƌoŵpeƌe la teƌapia e ͞staĐĐaƌe la spiŶa͟ ai 
macchinari che tengono in vita il piccolo pazien-

te. 4 luglio del 2017, Charlie compie 11 mesi e i 

genitori ricevono una lettera, sottoscritta da di-

versi scienziati che stanno effettuando ricerche 

sulle sindromi da deplezioni mitocondriali, nella 

quale sostengono l͛utilità del trattamento tera-

peutico suppletivo di nucleosidi a Charlie, pur 

nelle condizioni drammatiche in cui si trova. Il 

GOSH chiede un secondo parere alla Corte Eu-

ropea. Il 27 giugno del 2017 Charles compie 11 

mesi e anche i giudici di Strasburgo rigettano 

l͛istanza dei due genitori. Una decisione scaturi-

ta dalla convinzione dei magistrati che non spet-

ti a loro sostituirsi ai giudici nazionali. 11 mesi e 

23 giorni di vita, Il 27 luglio del 2017, I giudici 

londinesi dispongono che venga accolta la ri-

chiesta dei genitori al trasferimento del figlio ad 

un hospice pediatrico della città. Vengono inter-

rotte le cure intensive, sospesa la ventilazione 

meccanica e attivate cure palliative. Il bambino 

muore il giorno dopo all͛età di 11 mesi e 24 

giorni. Molti dettagli, anche emozionali, di que-

sto anno di vita di Charlie Gard con i suoi geni-

tori, mi sono stati dati dal Presidente del Comi-

tato Etico del GOSH, il pediatra, intensivista Joe 

Brierlye, ospite dell͛Ospedale Pediatrico Meyer 

nell͛ottobre del 2017 per un confronto avendo 

avuto lui in cura personalmente Charlie e quoti-

dianamente interagito con i genitori. 

Alfie Evans. A Liverpool, nasce il 9 maggio del 

2016, Alfie Evans, dalla madre Kate e dal padre 

Tom. Nel dicembre dello stesso anno Alfie vene 

ricoverato nella terapia intensiva neonatale 

dell͛Arder Hey Hospital di Liverpool, centro di 

eccellenza per l͛assistenza neonatale, perché 

affetto da una patologia neurodegenerativa, 

gravissima e molto rara. Nel gennaio del 2017, 

considerate le condizioni cliniche di incompe-

tenza strutturale e funzionale irreversibile di or-

gani ed apparati indispensabili per la vita, i neo-

natologi propongono ai genitori di sospendere 

le cure intensive per passare a quelle palliative. 

In particolare viene proposto di sospendere la 

ventilazione meccanica. Questa ed altre proce-

dure assistenziali vengono ritenute dolorose e 

inutili e non più nel miglior interesse di Alfie. I 

genitori si oppongono ed il caso viene portato 

davanti ai giudici dell͛alta Corte di Londra. Que-

sti condividono la posizione dei neonatologi di 

Liverpool e dichiarano che la sospensione del 

trattamento intensivo e della ventilazione mec-

canica sono appropriati e adeguati. Il 28 aprile 

del 2018 Alfie Evans muore, mentre è sottopo-

sto a cure confortevoli. 

Il 27 aprile del 2018, i genitori di Charlie Gard, 

sulla pagina Facebook della Charlie Gard Foun-

dation, costituita per promuovere ricerca e in-

formazione con le donazioni raccolte durante la 

campagna per il loro figlio, rompono il silenzio, 

durato quasi un anno dalla morte del figlio e di-

ĐhiaƌaŶo ͞di seguiƌe ĐoŶ i Đuoƌi pesaŶti la ǀiĐen-

da di Alfie ed esprimere vicinanza ai genitori del 

piccolo e ribadiscono che occorre risolvere que-

ste situazioŶi pƌiŵa Đhe aƌƌiǀiŶo iŶ tƌiďuŶale͟.  
Credo che la comunità di bioeticisti e quella 

scientifica e professionale debbano accogliere la 

sollecitazione di questi genitori, di cercare di 

superare conflitti analoghi, evitando così di affi-

daƌe ͞la seŶteŶza fiŶale͟ ad un giudice. Le espe-

rienze che ho minuziosamente riportato sono 

legate da un filo comune: le enormi aspettative 

che la medicina ha aperto, in uno scenario in cui 

la vita pare abbia mutato le sue caratteristiche 

antropologiche e culturali, il suo valore e i suoi 

significati. Una volta si diceva: come è stata data 
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così è tolta. Oggi non è più così: possiamo af-

fermare che si nasce in modi sconosciuti nel 

passato e si muore in maniera diversa. In medi-

ĐiŶa ŶeoŶatale, peƌ pazieŶti allo ͞sďoĐĐiaƌe della 
ǀita͟, gƌazie ai foƌŵidaďili ŵezzi ŵessi a disposi-

zione dalla tecnologia, si può essere sedotti dal 

desiderio di vincere battaglie già perse in par-

tenza, di immettersi in percorsi terapeutici inu-

tili. Questo avviene anche per rispondere a cri-

teri di medicina difensiva, intendendo con que-

sta pratiche terapeutiche condotte principal-

mente, non per assicurare la salute del pazien-

te, ma come garanzia delle responsabilità medi-

co legali relative alle cure mediche prestate. Nel 

caso di Charlie e Alfie la problematica tra ciò 

che si può fare e ciò che si deve fare ha avuto 

altissima risonanza per la diffusione dei media. 

CostaŶte ğ stato il foƌte ƌiĐhiaŵo alla ͞difesa 
della ǀita͟, ŵeŶtƌe iƌƌisoƌia la sottolineatura che 

i medici erano chiamati dai genitori a trascinare 

le cure intensive, al di là di ogni ragionevole li-

mite. Tutto ciò sta modificando profondamente 

il modo di vedere la nostra esistenza e siamo 

impreparati a queste condizioni che stanno di-

ventando sempre più frequenti sia da parte de-

gli operatori sanitari sia da parte dei cittadini. 

Perciò, i rischi di cui parlavo per gli operatori 

sanitari, non sono quelli che si coprono con una 

polizza assicurativa, o seguendo il protocollo, o 

praticando scrupolosamente ogni analisi possi-

bile. La frontiera che si è spalancata davanti a 

noi è che ci stiamo avventurando su un terreno 

dove scienza e esperienza professionale posso-

no relativamente poco. Estremizzando le situa-

zioni avviene che, il medico, nato per mantene-

re la vita, è chiamato in un capovolgimento che 

ad alĐuŶi appaƌe paƌadossale a ͞liŵitaƌŶe il 
teŵpo͟. Il desideƌio di ǀita del figlio, uŵaŶa-

mente comprensibile, eticamente avvincente, 

obbligherebbe invece che il medico a compor-

tarsi in maniera asettica, restando imperturba-

ďile di fƌoŶte a iŶutili soffeƌeŶze del ͞suo͟ pa-

ziente, limitandosi a ragionare e decidere sulla 

base di tabulati, diagrammi, pulsazioni, parame-

tƌi. Uso ͞suo pazieŶte͟ peƌ defiŶiƌŶe ŶoŶ la pƌo-

prietà ovviamente del paziente al curante ma 

l͛appartenenza alla sua deontologia, intelligen-

za, scienza, amore. Ognuno di noi, tenendo con-

to dei sempre nuovi progressi tecnologici e delle 

acquisizioni scientifiche che intersecano salute e 

malattia, sacralità e qualità della vita, aspettati-

ve e significati esistenziali, dovrà rivedere le 

proprie convinzioni. Uno dei principi di base del-

le scienze metodologiche ed organizzative sani-

tarie è il cambiamento. Ma cambiare è difficile, 

perché mette in discussione certezze e abitudi-

ni, attiva sentimenti ed azioni spesso antagoni-

ste, motivo per cui tutto diventa esasperata-

mente lungo. Questo avviene sia per l͛individuo 

singolo, che per l͛organizzazione, cioè il luogo 

dove più persone collaborano fra loro, con ruoli 

diversi per un unico obiettivo esplicito. Pensia-

mo ad un ospedale, dove l͛assistenza alla per-

sona malata, modulata dalla delicatezza dei 

compiti assegnati, dovrebbe naturalmente por-

tare a modi di essere aperti e flessibili. Pur tut-

tavia l͛agire medico, tra tutti, è quello che più 

s͛ispira alla tradizione e tende a riprodursi e 

tramandarsi senza cambiamenti apprezzabili, 

dato che ogni meccanismo trasformativo neces-

sita di un consolidato corpus di sapere e cono-

scenze a cui fare riferimento. Per il medico non 

è prudente né consigliabile allontanarsi troppo 

dalle procedure consolidate, dai percorsi pre-

stabiliti da protocolli e linee guida. Questi non 

garantiscono l͛infallibilità, ma lo confortano nel-

la ͞siĐuƌezza͟ di uŶ peƌĐoƌso a ǀolte Đoŵplesso 
e difficile – che va dalla diagnosi alla terapia – 

ma nella loro pratica clinica e correlata pratica 

bioetica, hanno quattro aspetti fragili. Il primo: 

cristallizzano le decisioni in maniera che esse 

non sempre sono in grado di aderire al caso 
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concreto; in secondo luogo perché, fungendo 

da guida, tendono a deresponsabilizzare il pro-

fessionista, terzo perché annebbiano il rapporto 

medico paziente, rispondendo a esigenze spes-

so estranee a quest͛ultimo ma per lo più ricon-

ducibili alla medicina difensiva. Sul piano della 

bioetica, la coscienza sociale della malattia e le 

͞ƌegole peƌ ǀiǀeƌla͟ haŶŶo la ŵeglio sulle Đo-

scienze individuali: abbiamo collettivizzato la 

ŵalattia e il ͞pƌotoĐollo ŵediĐo͟ Ŷe ğ l͛espres-

sione più organica, rigorosa e inflessibile. Po-

trebbe allora entrare in campo una responsabi-

lità dialettica in cui, fermi restando i reciproci 

ruoli fra medico e malato, possa svilupparsi un 

patto assistenziale, non affidato a protocolli a-

stratti, a procedure collettive, a remore profes-

sionali, a profili di rischio potenzialmente evita-

bili? Per le sensibilità individuali dei pazienti si 

potrebbero aprire nuovi scenari assistenziali, 

lasciando cadere la prassi delle linee guida e dei 

protocolli, per i limiti che essi rivelano. Il fine 

ultiŵo poƌteƌeďďe ad adottaƌe uŶa ͞ďioetiĐa 
peƌsoŶalizzata͟, ďasata da uŶa soƌta di overru-

ling (revoca) o di distinguishing (allontanarsi da 

quanto deciso in precedenza) in cui il preceden-

te abbia valore solo se aderente alla biografia 

medica del paziente e da lui condivisi. Il riferi-

mento alle prassi o buone pratiche di successo, 

alimentate e aggiornate via via che le esperien-

ze si fanno significative ed estendibili, potrebbe-

ro meglio dei protocolli, raccomandazioni o li-

nee guida, sostenere e giustificare cure, come 

ƌisultato ͞Ƌui e oƌa͟, di ĐoŶsapeǀole ďilaŶĐia-

mento, assunto consensualmente da medico e 

familiari del neonato, sostenere e giustificare le 

cure come risultato di scelte personalizzate, a 

garanzia del rispetto della dignità del neonato, 

dei suoi genitori ed anche dei professionisti del-

la cura. L͛emancipazione del neonatologo passa 

obbligatoriamente attraverso la sua libertà ri-

spetto al paradigma biologico, cioè il suo agire e 

il suo pensare in una visione olistica della malat-

tia e del paziente. Potrebbe sembrare una diffe-

renza solo terminologica, di scarsa incidenza, 

ma non è così. Seguendo linee guida precosti-

tuite il medico decide sostanzialmente da solo, 

invocando una serie di rigide procedure che, 

magari, lambiscono appena il caso che ha di 

fronte. Nel caso di un approccio personalizzato 

costruisce la strada con la partecipazione attiva 

del paziente, (o dei suoi legittimi rappresentanti 

nel caso del neonato), che col medico condivide 

ƌisĐhi e oppoƌtuŶità. Nel Đaso del ͞ŶeoŶato ter-

ŵiŶale͟, si poŶe il pƌoďleŵa di Ƌuali ƌeali possi-

bilità ha il medico di personalizzare la cura a-

scoltando non direttamente il paziente e condi-

videndone il percorso ma altre volontà, seppur 

legittime, rappresentate dai genitori. Il neonato-

logo non può essere pensato come un soggetto 

che traduce con correttezza professionale desi-

deri di altri, ma risponde contemporaneamente 

ai suoi dettati etico-professionali e cerca, caso 

per caso, di farli convergere con quelli dei geni-

tori nel miglior interesse del neonato. Nel caso 

dei genitori di Charlie Gard e Alfie Evans avrei 

cercato, pur con profondo autentico rispetto e 

sincera condivisione del loro sentire, di far pre-

valere questa istanza che è fra loro ma anche 

sopra loro: «Voi genitori potete fare i martiri ma 

non potete chiedere a me medico, in queste cir-

costanze di fare martiri i Vostri figli». 
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La sindrome di Margite 

Carlo Flamigni 

Componente del Comitato di etica dell’Università sta-

tale di Milano 

Nell͛Alcibiade minore (o Alcibiade secondo), 

Platone – o chi per lui – cita una operetta di au-

tore ignoto della quale ci restano solo pochissi-

mi riferimenti, Il Margite, e dice (questa frase è 

diventata una sorta di manifesto di condanna 

della presunzione degli incolti) «pollà episteto 

kakòs dè episteto panta». Poiché questo artico-

lo potrebbero leggerlo, oltre naturalmente ai 

bioeticisti che il greco antico lo parlano corren-

temente, anche poveracci come me che hanno 

bisogno del dizionario, riporto una traduzione 

verisimile: sapeva molte cose, ma le sapeva tut-

te male. Lo dico perché il coro di voci di vario 

colore che si affaccendano intorno al caso del 

povero Alfie è in effetti un coro di inconsapevoli 

Margite, tutti convinti di aver titolo per interve-

nire su cose che non sanno e non capiscono, ma 

tutti fortemente motivati: uno perché è cattoli-

co, uno perché non gli piacciono gli inglesi, uno 

perché è genitore, uno – generalmente il più 

cattivo di tutti – perché è laureato in chimica, 

eccetera. Per portare l͛incauto lettore allo stes-

so livello di comprensione dei problemi neuro-

logici al quale sono giunti i nostri Margite, dirò 

alcune cose sulla malattia della quale era affetto 

Alfie. 

La malattia si definisce come una ceroidolipofu-

scinosi neuronale giovanile, una rarissima forma 

degenerativa congenita a trasmissione autoso-

mica recessiva, della quale esistono varie forme, 

generalmente classificate in base all͛età di e-

sordio; si tratta comunque in ogni caso di un di-

fetto genetico, dovuto alla carenza di enzimi 

che dovrebbero provvedere alla eliminazione di 

alcuni metaboliti tossici. Per i tre tipi principali 

di variante infantile della malattia la storia clini-

ca è abbastanza simile: contrazioni muscolari, 

perdita della coordinazione, convulsioni che non 

rispondono ai farmaci, atassia. L͛elenco dei sin-

tomi neurologici è comunque molto lungo, mi 

limito a citare la perdita progressiva della vista, 

della parola e della capacità cognitiva e, cosa 

che mi ha personalmente colpito, sintomi simili 

a quelli del Parkinson; poi i piccoli pazienti en-

trano in stato vegetativo e finalmente muoiono. 

Non esistono terapie causali, ci sono solo tera-

pie sintomatiche, per quel che contano. Si cerca 

di evitare l͛epilessia e la spasticità, si trattano i 

sintomi del Parkinson, si possono usare con cau-

tela antidolorifici e antipsicotici. 

Recentemente è stata sperimentata con qual-

che successo una cura della ceroidolipofuscinosi 

neuronale di tipo due (che non è quella che è 

stata diagnostica ad Alfie, ho sotto gli occhi le 

dichiarazioni dei medici che sono stati i coordi-

natori dello studio che affermano che la malat-

tia di Alfie è stata esclusa sin dall͛inizio dalla 

sperimentazione). Tenete anche conto che il 

clamore che è stato fatto su questo studio spe-

rimentale mi obbliga a considerare con sospetto 

la serietà degli sperimentatori, che hanno evi-

dentemente dimenticato che una delle più im-

portanti regole di Merton li dovrebbe costringe-

ƌe a Ƌuello Đhe ǀieŶe defiŶito ͞sĐetticismo orga-

Ŷizzato͟. 
Non sono sicuro di avere il diritto di partecipare 

a questa discussione, non sono né religioso né 

laureato in chimica. L͛unica cosa che potrebbe 

giustificare la mia presenza nel coro riguarda il 

fatto che ho recentemente scoperto di essere 

affetto dal morbo di Parkinson, per il quale sono 

in trattamento da qualche mese. Non è una ma-

lattia facile da sopportare: disturbi neurologici 

di vario genere, mioclonie fastidiose, l͛equilibrio 

che se ne va a quel paese, una serie abbastanza 

lunga di problemi con i quali è difficile arrivare a 

un complicato – ma indispensabile – compro-
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messo. Posso dire una cosa: ne so abbastanza 

da poter garantire il lettore che se mi fosse sta-

ta diagnosticata una ceroidolipofuscinosi neu-

ronale mi sarei rapidamente trasformato in ce-

nere. 

In tutta sincerità trovo odiosa tutta la discussio-

ne. Ho lavorato in Inghilterra, un Paese che ri-

spetto e che non deve soprattutto chiedere scu-

sa a nessuno, il modo in cui affronta questi temi 

mi sembra assolutamente civile, chi afferma il 

contrario si faccia un rapido esame di coscienza, 

scoprirà che è lui (o lei) a doversi vergognare. 

Naturalmente tutti hanno il diritto di esprimere 

la propria opinione, tranne – spero che su que-

sto ci sia un accordo – i talebani di tutte le reli-

gioni e di tutti gli ateismi. Ho letto che un Cardi-

nale, Vincent Nichols, ha difeso l͛operato dei 

medici inglesi: gli sono grato, a nome del buon 

senso e a nome della buona medicina, ma non 

sarebbe meglio che di fronte ai casi dolorosi con 

i quali la maldestra provvidenza ci confronta 

continuamente esercitassimo l͛unica virtù che ci 

distingue dai facoceri e dagli ornitorinchi, la 

compassione, e ce ne stessimo tutti zitti? 

Di una cosa invece dovremmo parlare, e a lun-

go, e questo riguarda il modello di medicina al 

quale dovremmo ispirarci quando dobbiamo af-

frontare problemi tanto dolorosi con le persone 

coinvolte che ritengono che i loro legami affet-

tivi diano loro dei privilegi, compresi quelli di 

fare sciocchezze e di operare scelte che non 

teŶgoŶo ĐoŶto del ͞ŵiglioƌ iŶteƌesse ͞ della 
persona che amano e che sono invece sollecita-

te da complicate invasioni di campo, nelle quali 

si distinguono i molti operatori del ciarpame 

romantico-supertizioso , quello che è stato de-

finito come una complessa associazione a sdi-

linquere, che nega l͛utilità delle vaccinazioni, 

propone assurde terapie alternative e interpre-

ta i singulti dolorosi di un morente come un gra-

to saluto d͛addio a chi lo ha costretto a combat-

tere con la sofferenza al di là di ogni principio 

morale. Secondo me i temi che dovremmo trat-

tare per primi esercitano con ogni probabilità 

una attrattiva molto minore di quella usualmen-

te conquistata con estrema facilità dai variopinti 

abitanti dei social, ma hanno il privilegio di es-

sere realmente importanti e utili: mi riferisco al 

bisogno di un consenso sociale informato che 

guidi la mano del medico e del ricercatore nel 

loro rapporto quotidiano con la sofferenza e la 

malattia e quello di creare isole per stranieri 

morali nelle quali sia consentito a tutti noi d vi-

vere serenamente secondo i principi delle no-

stre personali (e fragili) verità senza il timore di 

essere aggrediti e insultati solo perché sono un 

po͛ diverse da quelle degli altri. 
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Accanimento terapeutico e ricerca scienti-

fica 

Silvio Garattini 

Direttore, IRCCS Istituto di Ricerche Farmacologiche 

͞Mario Negri͟. CoŵpoŶeŶte del Coŵitato NazioŶale 
per la Bioetica. Mail: garattini@marionegri.it 

Charlie e Alfie sono due piccoli che hanno vissu-

to un͛analoga situazione perché la medicina po-

teva tenerli in vita, ma non poteva sperare nep-

pure lontanamente di permettere loro una mi-

nima qualità di vita. I casi hanno generato 

un͛ampia discussione stimolata dai mass media 

e dalle opinioni di molti esperti appartenenti a 

molte professionalità. Charlie e Alfie avevano 

una vasta degenerazione cerebrale che impedi-

va loro di respirare richiedendo una ventilazione 

artificiale. Poiché era impossibile pensare a una 

rigenerazione dell͛encefalo la ventilazione rap-

presentava un vero accanimento terapeutico 

per cui il tribunale inglese aveva imposto una 

rimozione della ventilazione ed un accompa-

gnamento alla morte inevitabile attraverso un 

trattamento palliativo, nella speranza di ridurre 

qualsiasi tipo di sofferenza ai bambini. È un at-

teggiamento giusto? È chiaro che la risposta di-

pende da vari punti di vista. È logico e compren-

sibile che nessun genitore accetterebbe a cuor 

leggero una soluzione che tolga la vita ad un fi-

glio e preferirebbe invece considerare che il 

mantenimento in vita rappresenti pur sempre 

una speranza per il futuro. Per contro i medici 

sanno che in situazioni del genere non vi può 

essere futuro perché allo stato attuale non vi 

sono terapie né tanto meno sono in corso ricer-

che che permettano di prospettare ipotesi cura-

tive. Il Servizio Sanitario vede un inutile eccesso 

di interventi futili, che non porterà a nessun ri-

sultato e che anzi in epoche di limitazioni del 

bilancio sottrarrà risorse umane ad altri inter-

venti che potrebbero invece risultare efficaci. È 

difficile prendere una decisione, ma è anche dif-

ficile non ritenere che l͛accanimento terapeuti-

co sia irrazionale quando i casi siano estremi. Il 

fatto di trovare altri ospedali, in altri Paesi, dove 

ospitare questo tipo di casi può essere giustifi-

cato solo se vi sono progetti di ricerca che per-

mettano sulla base di adeguati supporti speri-

mentali biologici e pre-clinici di ottenere anche 

una piccola possibilità di successo e comunque 

di conoscenza che possa essere utile per i casi 

futuri. Naturalmente la sperimentazione deve 

seguire le regole imposte dalla bioetica e sem-

pre la necessità di tener presente il miglior inte-

resse del bambino. Questo miglior interesse per 

il bambino, dal momento che non può prendere 

una decisione, deve essere stabilito da un ente 

o un gruppo di esperti, non necessariamente 

solo medici, che agisca al di sopra delle parti. In 

questo senso, nonostante la grande importanza 

della genitorialità, non è detto che i genitori – 

date le componenti emotive – agiscano sempre 

nel miglior interesse del loro figlio. Sono neces-

sarie nuove leggi o invece si tratterebbe di ulte-

riori complicazioni? Oggi la decisione viene pre-

sa dal giudice con possibilità di appello. Forse 

sembra essere ancora la soluzione migliore pur-

ché il giudice sappia scegliere consulenti esperti 

e competenti. Si potrebbe configurare in questo 

senso un albo di tali esperti a disposizione del 

giudice, evitando in questo modo scelte non ot-

timali. È comunque un problema ancora aperto 

alla discussione: nessuno può avere la bacchet-

ta magica per porre la parola fine a questo 

complicato problema. 

mailto:garattini@marionegri.it
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La concessione della cittadinanza italiana 

ad Alfie Evans: ͞best interests of the child͟ 

o ͞best interests of the government͟? 

Antonio Iannì 

Dottore di ricerca in Diritto Privato Comparato (Dirit-

to, Mercato e Persona), Università Ca’ Foscari di Ve-

nezia). Mail: antonio.ianni@unive.it 

La concessione della cittadinanza italiana ad Al-

fie Evans, sia per il profilo dei suoi presupposti e 

contenuti, sia per lo scopo cui presumibilmente 

era preordinata, pone innanzitutto una serie di 

questioni di coerenza sistematica, tanto nei 

confronti dell͛ordinamento costituzionale che di 

quello ordinario. Pertanto, occorrerà inizialmen-

te procedere a una valutazione di compatibilità 

del provvedimento con le pertinenti discipline 

di cornice, per poi tentare da ultimo alcune 

considerazioni di politica giuridica e di governo 

(entrambe lato sensu considerate). 

1. Concessione della cittadinanza e limite degli 

͞affari Đorrenti͟ 

Il dato dal quale occorre muovere è certamente 

rappresentato dalla delibera governativa di con-

ferimento della cittadinanza che, come si legge 

nella correlata nota ufficiale, è stata conferita a 

Evans, in occasione della riunione del 24 aprile 

2018, «dal Consiglio dei Ministri, su proposta 

del ministro dell͛Interno, ai sensi dell͛art. 9, 

comma 2, della legge 5 febbraio 1992» (Consi-

glio dei Ministri n. 80). In parte anticipando 

quanto si avrà modo di approfondire nel para-

grafo che segue, si tratta di una delle ipotesi – 

quella del comma 2 dell͛art. 9, Legge 1992/n. 91 

– di acquisto della cittadinanza per naturalizza-

zione. 

A onor del vero, il disposto del comma 2 

dell͛art. 9 è fattispecie abbastanza particolare 

poiché rappresenta una modalità d͛acquisto che 

si differenzia sia da quelle convenzionalmente 

deŶoŵiŶate ͞speĐiali͟ (si pensi all͛acquisto per 

beneficio di legge, ex art. 4 L. 92/91) sia dagli 

altri casi di naturalizzazione (presenti nello stes-

so articolo 9). Per il momento è sufficiente no-

tare che all͛interno del comma 2 (dell͛art. 9) i 

presupposti condizionali sono presentati sotto 

forma di clausole valutative e polisemantiche – 

«eminenti servizi all͛Italia» ed «eccezionale in-

teresse dello Stato», rispetto alle quali in dottri-

na si è concordi nel ritenere che il correlato po-

teƌe di ĐoŶĐessioŶe sia di Ŷatuƌa ͞eĐĐezioŶale͟, 
e con ampia discrezionalità dell͛Esecutivo (cfr., 

per tutti: R. CLERICI, La cittadinanza nell’ordina-

mento giuridico italiano, Padova, 1993, pp. 330 

e ss.; A. SABATO, La cittadinanza italiana dopo il 

nuovo Ordinamento dello Stato Civile, Rimini, 

2001, p. 109). 

A tutto questo occorre aggiungere che, sebbene 

la norma individui nel Decreto del Presidente 

della Repubblica (D.P.R.) il veicolo formale per il 

provvedimento di concessione, si può ritenere 

alquanto pacifico che si tratti della più classica 

delle ipotesi di atto formalmente presidenziale e 

sostanzialmente governativo: non fosse altro 

perché lo stesso comma 2 dell͛art. 9 prescrive 

che il D.P.R. venga assunto «sentito il Consiglio 

di Stato e previa deliberazione del Consiglio dei 

Ministri, su proposta del Ministro dell͛interno, 

di concerto con il Ministro degli affari esteri»; 

pertanto, lettera della disposizione e prassi ap-

plicativa suggeriscono che l͛attivazione del pro-

cedimento e il contenuto del provvedimento 

finale siano rimessi alla volontà esclusiva 

dell͛Esecutivo (in tal senso R. CLERICI, op. cit., pp. 

330-331). 

Tutto ciò chiarito, bisogna chiedersi se un atto 

di concessione, giustificato alla luce del comma 

2 dell͛art. 9, e quindi in virtù di un͛ipotesi parti-

colarissima, sia annoverabile tra quei provvedi-

menti che un Governo dimissionario può pro-

pƌiaŵeŶte ;e ͞legittiŵaŵeŶte͟Ϳ adottaƌe. A tal 
proposito, va qui ricordato che il Governo che 

mailto:antonio.ianni@unive.it
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ha deciso per la cittadinanza italiana a Evans, a 

seguito dell͛insediamento del nuovo Parlamen-

to (successivo alle elezioni politiche del 4 mar-

zo), nella giornata del 24 marzo e per il tramite 

del suo Presidente, aveva reso le proprie dimis-

sioni a favore del Presidente della Repubblica.  

Com͛è noto, per il tramite di una prassi costitu-

zionale oramai risalente, una volta ricevuta la 

proposta di dimissioni, il Presidente della Re-

pubblica è solito non accettarle, invitando 

l͛EseĐutiǀo ͞usĐeŶte͟ a «ƌiŵaŶeƌe iŶ ĐaƌiĐa peƌ il 
disbrigo degli affari correnti» (cfr. comunicato 

Presidenziale del 24 marzo 2018). Si tratta di 

una convenzione che se per un verso rappre-

senta una risposta meritoria a esigenze di con-

tinuità, per un altro pone una serie di problemi 

circa l͛ambito di azione dell͛Esecutivo dimissio-

nario. Non è certo questa la sede per dar conto 

in maniera esaustiva di un dibattito dottrinale 

sul punto assai consistente, e che non pare ab-

bia espresso un giudizio unanime. Tuttavia, non 

si può negare che al momento sembra prevale-

re l͛opinio secondo la quale, da una parte, il Go-

verno dimissionario sarebbe tenuto a limitarsi 

alla c.d. ordinaria amministrazione, «non po-

tendo più compiere – essendo venuto meno il 

rapporto che lo legava alle Camere – atti che 

impegnino l͛indirizzo politico e la responsabilità 

del Governo nei confronti del Parlamento» (così 

per esempio T. MARTINES, Diritto Costituzionale, 

Milano, ed. 2011, p. 259). Dall͛altra, si dovrebbe 

trattare di sole questioni che si connotano per 

la loƌo Ŷatuƌa ͞ŵeƌaŵeŶte͟ aŵŵiŶistƌatiǀa (si 

pensi alla gestione del pagamento degli stipendi 

pubblici) o per via della loro connessione fun-

zionale con atti governativi assunti pre-dimissio-

ni (ad esempio, regolamento attuativo di prece-

denti decreti legislativi). Altrimenti detto, non si 

potrebbero introdurre progetti e/o singoli atti 

politico-governativi che costituiscano un͛inno-

vazione per la storia di quel certo Esecutivo. 

Se così stanno le cose, non si può dire che il ca-

so della ĐittadiŶaŶza a EǀaŶs, peƌ ƋuaŶto ͞peƌi-

feƌiĐo͟ questo possa sembrare, specie se rap-

portato all͛insieme dell͛azione di Governo, rap-

presenti un͛applicazione conforme alla prassi 

finora consolidatasi. È pur vero che la norma è 

di matrice consuetudinaria, e quindi può darsi 

che il quadro sia in corso di graduale mutamen-

to (cfr. V. DI CIOLO, L. CIAURRO, Il diritto parla-

mentare nella teoria e nella pratica, Milano, 

2013, pp. 726-727). Cionondimeno, si può con-

cludere nel senso di considerare la concessione 

della cittadinanza a Evans come un elemento 

incoerente e disarmonico – e dunque in tal sen-

so inopportuno – con l͛ordinamento istituziona-

le in materia di limiti all͛azione del Governo di-

missionario. 

2. Cittadinanza italiana a Evans: un atto extra 

iuris ordinem? 

Una volta esaurito il primo passaggio di tratta-

zione, occorre adesso concentrare l͛attenzione 

sull͛impiego del comma 2 dell͛art. 9 della L. 

92/91 quale base giuridica per il provvedimento 

di concessione della cittadinanza. A tal proposi-

to, è bene riportare il comma in questione nella 

sua composizione integrale: «Con decreto del 

Presidente della Repubblica, sentito il Consiglio 

di Stato e previa deliberazione del Consiglio dei 

Ministri, su proposta del Ministro dell͛Interno, 

di concerto con il Ministro degli Affari Esteri, la 

cittadinanza può essere concessa allo straniero 

quando questi abbia reso eminenti servizi 

all͛Italia, ovvero quando ricorra un eccezionale 

interesse dello Stato». 

In primo luogo va chiarito che non si tratta di 

norma di prima introduzione per l͛ordinamento 

italiano poiché rappresenta una sorta di ripro-

posizione di quanto già introdotto all͛art. 4 della 

disciplina del 1912 (n. 555). In secondo luogo, 

piace qui evidenziare che l͛istituto viene at-

tualmente condiviso con altri ordinamenti, sia-
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no essi fondati sul principio del c.d. ius sanguinis 

o su quello del c.d. ius soli (per una panoramica 

comparatistica si rimanda a M. D͛ODORICO, Il ri-

conoscimento dello status di cittadino alla luce 

di alcune esperienze internazionali, in particola-

re pp. 71 e ss., in E. CODINI, M. D͛ODORICO (a cura 

di), Una nuova cittadinanza. Per una riforma 

della legge del 1992, Milano, 2007). 

Come in parte già osservato, il disposto del 

comma 2 presenta caratteri alquanto peculiari 

anche all͛interno dello stesso art. 9 (naturalizza-

zione): tra le altre cose, si può far notare che 

soltanto nel caso del comma in questione non è 

presente, quale presupposto necessario e limi-

tativo, il requisito della «residenza legale in Ita-

lia» del soggetto interessato; diversamente, in 

tutte le fattispecie del primo comma (lett. a-f) la 

residenza si impone come conditio, e la diffe-

rente durata continuativa della stessa permette 

di completare ciascuna delle sei ipotesi varia-

mente regolamentate. 

L͛impiego delle formule generiche e valutative 

già sopra richiamate – eminenti servizi all’Italia 

ed eccezionale interesse dello Stato, in combina-

to con la mancanza di requisiti ulteriori, fa pro-

pendere la dottrina per una qualifica della con-

cessione ex comma 2 come atto dalla natura 

«ampliamente discrezionale» o quale espres-

sione di concessione addirittura «graziosa» (cfr. 

rispettivamente: A. SABATO, op. cit., p. 107; R. 

CLERICI, op cit., p. 331). In ogni caso, quale che 

sia il grado di discrezionalità che si vuole ricono-

scere all͛Esecutivo, è innegabile che la conces-

sione ex art. 9, comma 2, L. 92/91 ricada nel no-

vero degli atti latamente politici e come tali a-

strattamente insindacabili per via giurisdiziona-

le. A parziale riprova di quanto appena detto, è 

sufficiente ricordare che la giurisprudenza sul 

comma 2 è pressoché inesistente, mentre lo 

stesso non accade con le diverse ipotesi del 

comma 1 (a tal riguardo si veda P. MOROZZO DEL-

LA ROCCA, La naturalizzazione dello straniero, pp. 

365 e ss., in P. MOROZZO DELLA ROCCA (a cura di), 

Immigrazione e cittadinanza. Profili normativi e 

orientamenti giurisprudenziali, Torino, 2008). 

Tuttavia, è altrettanto vero che l͛Esecutivo deli-

berante, all͛interno del provvedimento di con-

cessione della cittadinanza a Alfie Evans, una 

volta esclusa per ovvie ragioni la clausola degli 

eminenti servizi all’Italia, si spende in un͛incon-

sueta applicazione giustificativa del secondo dei 

presupposti del comma 2 (ossia: eccezionale in-

teresse dello Stato), declinandolo come «ecce-

zionale interesse per la Comunità nazionale ad 

assicurare al minore ulteriori sviluppi terapeuti-

ci, nella tutela di preminenti valori umanitari 

che, nel caso di specie, attengono alla salva-

guardia della salute». Ebbene, anche solo da 

una prima lettura delle motivazioni addotte, 

sembrerebbe evidente l͛operazione ermeneuti-

co-applicativa posta in essere: dovendo ancora-

re la concessione al requisito legislativo 

dell͛eccezionale interesse dello Stato, e non po-

tendo riferirsi a quello (presunto) del soggetto 

interessato, che nella fattispecie del comma 2 si 

pone semmai – sia esso minore o adulto – come 

beneficiario degli effetti di una cittadinanza 

ĐoŶĐessa pƌiŵa e peƌ ƌagioŶi ͞altƌe͟ ;di Ŷatuƌa 
collettiva), si procede pertanto a quella che si 

potrebbe definire doppia (o forse tripla) qualifi-

cazione della fattispecie. In primis, individuando 

nella sola e unica prosecuzione dei trattamenti 

terapeutici il superiore interesse del minore; in 

secondo luogo, identificando tale interesse con 

Ƌuello della ͞CoŵuŶità ŶazioŶale͟, soggetto la 
cui conformazione (tratti soggettivi e oggettivi, 

funzioni, istanze) è frutto, anch͛essa, di una ori-

ginale lettura governativa. E da ultimo, poiché 

non è immediato che tra gli interessi generica-

mente intesi della – altrettanto generica – Co-

munità nazionale si rinvengano anche quelli del-

lo Stato, che è bene ricordarlo sono solo ed e-
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sclusivamente quelli imposti dall͛ordinamento 

(fondamentale e non), allora si finisce per anco-

rare il tutto al disposto dell͛art. 32 della Costitu-

zione, implicitamente chiamato in causa in chiu-

sura di argomentazione. 

Un͛operazione che, per quanto si abbia a che 

faƌe ĐoŶ uŶ atto ͞politiĐo͟, seŵďƌa distaŶziaƌsi 
dalla lettera normativa: in altri termini, un atto 

governativo (anche fosse politico) che trae ori-

gine da una disposizione di legge non può rivisi-

tare integralmente gli elementi costitutivi della 

fattispecie di ancoraggio e del sistema generale 

in cui è inserita; e ciò specialmente quando sia 

un atto tendenzialmente privo di possibili e suc-

cessi controlli giurisdizionali (per quanto vada 

pur sempre considerato che sono oramai spo-

radici i casi in cui i tribunali, ordinari e ammini-

strativi, riconoscono senza obiezione alcuna la 

Ŷatuƌa ͞politiĐa͟ di uŶ atto goǀeƌŶatiǀo: Đfƌ. ad 
esempio I. ZINGALES, Pubblica amministrazione e 

limiti della giurisdizione tra principi costituziona-

li e strumenti processuali, Milano, 2007, pp. 187 

e ss.). 

Ad ogni modo, si pensi a cosa accadrebbe se, in 

applicazione del comma 2, così come (ri-)letto 

dal Governo procedente, in futuro gli Esecutivi 

estendessero – iŶǀoĐaŶdo ƌagioŶi ͞uŵaŶitaƌie͟ 
– la cittadinanza a ogni ipotesi di minore stra-

niero in pericolo di vita. La conclusione, d͛altro 

canto pienamente coerente con le argomenta-

zioni governative del caso Evans, sarebbe presto 

detta: la norma perderebbe il suo carattere ec-

cezionale per tramutarsi, in contrasto con le 

fondamenta ordinarie della stessa L. 92/91, in 

uno strumento per una politica generale di ca-

rattere para-migratorio (in entrata). Se ciò non 

bastasse, in questo intreccio tra dimensione in-

dividuale e dimensione collettiva (rectius: stata-

le/statalista), si corre forse il rischio di funziona-

lizzare il provvedimento di concessione di citta-

dinanza al conflitto con quegli ordinamenti 

stranieri ai quali le diverse fattispecie potrebbe-

ƌo ͞appaƌteŶeƌe͟. 

3. Note conclusive minime: la funzionalizzazio-

ne del meccanismo giuridico-politico della cit-

tadinanza 

Dall͛analisi dell͛intero episodio processuale E-

vans, che com͛è noto si è quasi integralmente 

esaurito presso la giurisdizione britannica (con 

uŶa sola ͞appeŶdiĐe͟ pƌesso la Coƌte EDUͿ, e-

mergono in più occasioni delle istanze genitoria-

li di autorizzazione giudiziale al trasferimento 

del minore presso talune strutture ospedaliere 

italiane, che si sarebbero rese disponibili al rico-

vero e quindi alla prosecuzione dei trattamenti 

(nello specifico: respirazione artificiale); istanze 

seŵpƌe ƌigettate iŶ appliĐazioŶe del ͞Đoŵpe-

teŶte͟ diƌitto iŶteƌŶo, oǀǀeƌo Ƌuello iŶglese, e 
sulla scorta di motivazioni che riguardano gli a-

spetti di diritto materiale del caso sub iudice, 

questi ultimi estranei all͛oggetto e alle finalità 

della corrente trattazione. 

Al contempo, per il tramite di alcune annotazio-

ni finali, va però segnalato che il tema della cit-

tadinanza italiana, e quindi della sua concessio-

ne governativa, è tutt͛altro che irrilevante per le 

questioni strettamente bioetiche scaturite dalla 

vicenda Evans. 

L͛ipotesi di riflessione che si può avanzare è così 

di seguito sintetizzabile. Per quanto è dato co-

noscere dagli atti processuali (cfr. da ultimo: 

Court of Appeal, Thomas Evans v Alder Hey 

Trust, Case No: 2018/Pl/10809, decisione del 25 

aprile 2018) e dalle ricostruzioni giornalistiche – 

che peraltro danno conto del sostrato preso in 

considerazione dal Governo, sembra che 

l͛acquisto della cittadinanza fosse preordinato a 

permettere che la fattispecie venisse attratta 

all͛ordinamento italiano: in particolare, e con-

centrandosi sugli aspetti di maggiore preminen-

za, per il tramite della cittadinanza si è pensato 

di poter applicare la regola di conflitto di cui 
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all͛art. 36 della Legge 1995/n. 218 (Riforma del 

sistema italiano di diritto internazionale privato, 

così come modificata da ultimo con la Riforma 

della Filiazione del 2012-13), dove si dispone 

che: «I rapporti personali e patrimoniali tra ge-

nitori e figli, compresa la responsabilità genito-

riale, sono regolati dalla legge nazionale del fi-

glio». Così agendo, le prerogative genitoriali sa-

rebbero state conformate secondo il diritto ita-

liano (art. 316 e ss. c.c.), eventualmente anche 

dinanzi ai tribunali inglesi (giurisdizionalmente 

competenti in virtù del criterio di collegamento 

della «residenza abituale del minore» ex art. 8 

del Regolamento (CE) n. 2201/2003 – c.d. Bru-

xelles II bis). Da qui la possibilità di ottenere, da 

parte dei genitori di Evans, dapprima il placet 

giudiziale al trasferimento in Italia, e dappoi la 

prosecuzione dei trattamenti. 

Il che però equivale a ignorare la possibilità, 

tutt͛altro che remota, che anche all͛interno 

dell͛ordinamento italiano si produca un conten-

zioso giudiziale con oggetto il bilanciamento tra 

la volontà genitoriale alla continuazione dei 

trattamenti e il contrario interesse del minore: 

peraltro, non è da escludersi che ciò possa ac-

cadere in applicazione della disciplina civilista 

comune (sulla quale si rimanda a M. AZZALINI, Le 

disposizioni anticipate del paziente: prospettiva 

civilistica, in particolare pp. 1951-1958, in S. CA-

NESTRARI et alii (a cura di), Trattato di Biodiritto, 

Il Governo del corpo, Tomo II, Milano, 2011) at-

teso che la stessa sembra comunque applicabi-

le, tra le altre cose, per colmare alcune criticità 

– proprio in materia di risoluzione di eventuali 

contrasti – della recente Legge 2017/n. 219, re-

cante ͞Noƌŵe iŶ ŵateƌia di ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato 
e di disposizioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto͟ (per 

tale ultimo aspetto, cfr. ad esempio G. DE MAR-

ZO, Prime note sulla legge in materia di consen-

so informato e disposizioni anticipate di tratta-

mento, in federalismi.it, 13/03/2018). 

Alla luce dell͛analisi finora condotta, sembre-

rebbe che la fattispecie concreta in esame abbia 

sofferto di una certa dose di strumentalizzazio-

ne, per quanto nobilmente motivata o inco-

sciente essa fosse. Una gestione del meccani-

smo politico-normativo della cittadinanza che, 

se altrove nel dibattito pubblico diviene fattore 

di esclusione, viene qua invece presentata, non 

senza alcune parziali forzature sistemiche, come 

fattoƌe di ͞pƌotezioŶe͟: è stato fatto notare (cfr. 

È BALIBAR, Cittadinanza, Torino, 2012, pp. 97-

104) che non è infrequente – diversamente da 

quanto si sarebbe portati a pensare per via del 

contemporaneo – l͛impiego della cittadinanza 

come meccanismo di inclusione, funzionalizzan-

do tuttavia le ragioni dell͛individuo ai più diversi 

programmi generali di politica governativa e le-

gislativa: da questo punto di vista, il caso della 

cittadinanza italiana ad Alfie Evans non sarebbe 

che l͛ennesima riconferma. 
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Alfie Evans cittadino italiano. Bene, certa-

mente. Ma perché solo lui? 

Elisabetta Lamarque 

Professore associato di Istituzioni di diritto pubblico, 

Università degli studi di Milano-Bicocca. Mail: elisa-

betta.lamarque@gmail.com 

Vorrei richiamare l͛attenzione sul segmento del-

la vicenda di Alfie Evans che ha visto il Governo 

italiano concedere al minore britannico la citta-

dinanza italiana. Si tratta di un aspetto del tutto 

marginale rispetto ai grandi temi discussi in 

questo forum, ma forse è di qualche interesse 

per chi vuole riflettere sull͛atteggiamento della 

politica in generale, e della politica italiana in 

particolare, nei confronti dei minori. 

Innanzitutto la successione degli eventi.  

Come si ricorderà, le macchine per la respira-

zione del bambino sono state staccate alle ore 

22.30 del 24 aprile, dopo che i genitori avevano 

provato inutilmente a percorrere tutte le vie 

giurisdizionali offerte dal loro ordinamento. 

Qualche ora prima, alle ore l5.12 dello stesso 24 

aprile, il Consiglio dei ministri italiano si era riu-

nito in una seduta brevissima, della durata di 4 

minuti, per deliberare la concessione della cit-

tadinanza italiana. Questo il testo del comunica-

to stampa: «Il Consiglio dei Ministri, su proposta 

del Ministro dell͛interno Marco Minniti, ai sensi 

dell͛art. 9, comma 2, della legge 5 febbraio 

1992, n. 91, ha deliberato il conferimento della 

cittadinanza italiana ad Alfie EVANS, nato a Li-

verpool (Gran Bretagna) il 9 maggio 2016, in 

considerazione dell͛eccezionale interesse per la 

Comunità nazionale ad assicurare al minore ul-

teriori sviluppi terapeutici, nella tutela di pre-

minenti valori umanitari che, nel caso di specie, 

attengono alla salvaguardia della salute», e il 

decreto era stato immediatamente firmato dal 

Presidente della Repubblica firma (d.P.R. 24 a-

prile 2018, «Conferimento della cittadinanza 

italiana al minore Alfie EVANS, nato a Liverpool 

(Gran Bretagna) il 9 maggio 2016, ai sensi 

dell͛art. 9, comma 2, della legge 5 febbraio 

1992, n. 91»). 

La delibera del Consiglio dei ministri era stata 

anticipata il giorno precedente da un comunica-

to del Ministero degli affari esteri e della coope-

razione internazionale, nel quale si affermava: 

«I ministri Alfano e Minniti hanno concesso la 

cittadinanza italiana al piccolo Alfie. In tale mo-

do il governo italiano auspica che l͛essere citta-

dino italiano permetta, al bambino, l͛immediato 

trasferimento in Italia». 

Non vi è alcun dubbio, quindi, sulla motivazione 

addotta dal Governo italiano: si è voluto attribu-

ire ad Alfie Evans la cittadinanza italiana allo 

scopo di tutelare la sua salute. 

Di qui le mie perplessità, che si collocano su due 

piani diversi. 

La prima perplessità riguarda non tanto 

l͛opportunità politica della scelta governativa, 

che non so valutare, quanto la sua utilità ed ef-

ficacia.  

L͛essere (anche) cittadino italiano, oltre che bri-

tannico, come avrebbe potuto aumentare le 

possibilità di Alfie di essere curato? Per avere 

cure salva-vita in Italia non solo non è necessa-

rio essere cittadini italiani, ma neppure è neces-

sario, se stranieri, essere regolarmente residenti 

in Italia. La giurisprudenza della Corte costitu-

zionale sul diritto alla salute come diritto fon-

damentale della persona che non tollera distin-

zioni sulla base della nazionalità è molto chiara 

in questo senso, ed è forse l͛orientamento del 

nostro giudice costituzionale di cui la cultura 

giuridica italiana dovrebbe andare più orgoglio-

sa, e che più meriterebbe di essere conosciuto e 

ǀaloƌizzato Ŷel ͞dialogo͟ europeo e internazio-

nale tra le corti. 

Sappiamo che il giorno seguente la Corte 

d͛appello di Londra non ha comunque consenti-

mailto:elisabetta.lamarque@gmail.com
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to ai genitori di trasportare il figlio in Italia. Ma 

anche ragionando in astratto, per quale ragione 

l͛aggiunta della cittadinanza italiana avrebbe 

potuto modificare l͛orientamento delle corti 

britanniche nei suoi confronti? Perché un citta-

dino dell͛Unione europea (quale era Alfie Evans) 

avrebbe potuto trarre vantaggio dall͛avere una 

seconda cittadinanza di un altro Stato 

dell͛Unione? La libera circolazione in Europa gli 

sarebbe stata già pienamente garantita, se non 

ci fossero stati i provvedimenti dei giudici inglesi 

(che tuttavia niente avevano a che fare con la 

sua cittadinanza, ma riguardavano solo il suo 

stato di salute). Né la cittadinanza italiana a-

vrebbe reso possibile una nuova e diversa deci-

sione sul suo destino da parte di giudici italiani, 

perché la giurisdizione nei confronti di un mino-

re non si radica sulla base della sua cittadinanza, 

ma del suo luogo di residenza.  

Si sapeva già prima, insomma, che il conferi-

mento della cittadinanza italiana non avrebbe 

cambiato nulla, come in effetti nulla ha cambia-

to. 

La mia seconda perplessità riguarda il rispetto, 

da parte del provvedimento governativo, dei 

presupposti stabiliti dalla legge per il conferi-

mento della cittadinanza.  

La base normativa, come si è visto, era il comma 

2 dell͛art. 9 della legge 5 febbraio 1992, n. 91 

(Nuove norme sulla cittadinanza), il cui testo 

così recita: «Con decreto del Presidente della 

Repubblica, sentito il Consiglio di Stato e previa 

deliberazione del Consiglio dei Ministri, su pro-

posta del Ministro dell͛interno, di concerto con 

il Ministro degli affari esteri, la cittadinanza può 

essere concessa allo straniero quando questi 

abbia reso eminenti servizi all͛Italia, ovvero 

quando ricorra un eccezionale interesse dello 

Stato». Dunque, mentre il comma 1 dello stesso 

articolo contiene l͛elenco tassativo dei requisiti 

che lo straniero deve avere per chiedere e otte-

nere in via ordinaria la cittadinanza (che ora non 

interessano), il comma 2, invece, che qui viene 

in rilievo, prevede due ipotesi di concessione in 

via straordinaria della cittadinanza da parte del 

Governo.  

La legge limita le scelte politico-discrezionali del 

Governo entro argini ben precisi.  

La prima delle due ipotesi ricorre quando lo 

straniero «abbia reso eminenti servizi all͛Italia». 

La cittadinanza italiana è considerata come un 

͞premio͟, uŶa ͞ricompensa͟, per i benefici che 

uno straniero abbia portato alla collettività: la 

collettività, che in passato si è giovata 

dell͛operato dello straniero, ora lo ringrazia ac-

cogliendolo al proprio interno.  

La seconda ipotesi si verifica in presenza di «un 

eccezionale interesse dello Stato». Qui la situa-

zione è inversa: è la collettività che accoglie lo 

straniero per un proprio interesse, allo scopo di 

ottenerne dei vantaggi.  

In entrambi i casi vi è una forte sottolineatura 

della reciprocità: poiché tu hai dato, o darai, co-

sì tanto al popolo italiano, il popolo italiano de-

sidera averti come suo componente. Ed è pro-

prio questo connotato della reciprocità che 

rende difficile far rientrare in uno dei due casi 

previsti dalla legge quello di Alfie Evans, per il 

quale, come si è detto, il Governo si è riferito 

alla necessità di salvaguardare la sua salute sen-

za attenderne alcun corrispettivo. 

Non si può neanche dire, tra l͛altro, che la prassi 

registri – come si usa dire – uŶa ͞torsione͟ 

dell͛istituto, che lo pieghi a strumento di prote-

zione umanitaria a favore di persone straniere 

non collegate in alcun modo alla comunità o al 

territorio italiani.  

Nel corso dei cinque anni di durata della XVII le-

gislatura, infatti, i casi di concessione della cit-

tadinanza sulla base dell͛art. 9, c. 2, della legge 

sono stati soltanto dieci, e nessuno degli altri 

nove, tutti precedenti a quello di Alfie Evans, 
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aveva finalità di protezione umanitaria (per la 

disponibilità di questi dati, altrimenti impossibili 

da reperire, ringrazio la Segreteria Direzione 

Centrale per i diritti civili, la cittadinanza e le 

minoranze del Ministero dell͛Interno – Diparti-

mento per le libertà civili e l͛immigrazione).  

I «meriti sportivi» hanno giustificato tre prov-

vedimenti; gli «eminenti servizi resi all͛Italia per 

l͛attività lavorativa svolta» sono stati alla base 

di due provvedimenti; mentre gli altri quattro 

provvedimenti si dichiarano espressione della 

«solidarietà» della nostra comunità nei confron-

ti di stranieri residenti in Italia sopravvissuti a 

tragici eventi (una sparatoria e un pestaggio) 

causati sul territorio italiano da razzismo o da 

diversità culturale. Come si vede, anche per 

questi ultimi quattro provvedimenti manca la 

gratuità, perché la «solidarietà» dello Stato ita-

liano interviene per ͞ĐoŵpeŶsaƌe͟ la mancata 

protezione, nel passato, di questi stessi stranieri 

da parte del nostro Paese. 

In definitiva, l͛uso dell͛istituto del conferimento 

della cittadinanza che è stato fatto nel caso di 

Alfie Evans solleva non pochi interrogativi. Se 

l͛uso fosse stato corretto, non si capirebbe per-

ché l͛istituto non sia stato utilizzato, o non pos-

sa essere in futuro utilizzato, per scopi esplici-

tamente umanitari, a favore delle migliaia (o mi-

lioni, forse miliardi) di stranieri che versano in 

reale e imminente pericolo di vita a causa di vio-

lenze, persecuzioni e carestie nel loro paese di 

residenza. In moltissimi di questi casi, tra l͛altro, 

al contrario di quello di Alfie Evans, l͛essere cit-

tadino italiano potrebbe davvero fare la diffe-

renza. Potrebbe implicare la salvezza invece del-

la morte.  

Il sospetto è, quindi, che la concessione della 

cittadinanza italiana a Alfie Evans non fosse al-

tro che un͛opeƌazioŶe ƌetoƌiĐa, uŶ ͞mettere la 

bandiera italiana͟ sopra un͛idea.  

Non è un Đaso, a ŵio paƌeƌe, Đhe Ƌuesta ͞ban-

dieƌa͟ sia stata issata proprio quando era in gio-

co la vita di un bambino, e non quella di un a-

dulto. Come ho avuto occasione di notare in al-

tra sede, infatti, l͛enfasi retorica accompagna 

l͛immagine del bambino in qualsiasi ambito, 

nella pubblicità commerciale come nel giornali-

smo di informazione, non risparmia le stesse at-

tività pubbliche e private di sostegno dei minori 

ed è presente anche nel mondo giuridico, nel 

quale si cede spesso alla tentazione di richiama-

re il facile stilema del superiore, o preminente, 

interesse del minore per giustificare conclusioni 

a cui si sarebbe comunque pervenuti, ma per 

ragioni più difficili da illustrare (E. LAMARQUE, 

Prima i bambini. Il principio dei best interests of 

the child nella prospettiva costituzionale, Mila-

no, 2016).  

Che quella di dare la cittadinanza italiana a un 

solo minore, tra l͛altro già cittadino europeo, 

fosse una coŵoda sĐoƌĐiatoia, e peƌ di più ͞a 

costo zeƌo͟, per far sapere a tutti che l͛Italia ha 

a cuore, più di ogni altra cosa, la vita dei figli, 

dovunque essi siano nati, lo dimostra una ama-

ra constatazione. La stessa maggioranza politica 

che in quattro minuti di consiglio dei ministri ha 

deliberato il provvedimento per Alfie Evans non 

era riuscita, nei cinque anni precedenti, a per-

correre fino in fondo la strada ben più difficile e 

onerosa, in termini di consenso da parte 

dell͛opinione pubblica, della legge sullo ius soli, 

con la quale si sarebbe potuto – e dovuto – ri-

conoscere l͛appartenenza a pieno titolo alla 

comunità nazionale di un esercito di minori 

stranieri cresciuti sul nostro territorio ed educa-

ti nelle nostre scuole. Paradossalmente, proprio 

l͛attribuzione della cittadinanza a tutti costoro, 

e non tanto quella al povero bambino inglese, 

sarebbe stata un provvedimento di «ecceziona-

le» – nel senso di altissimo e straordinario – «in-

teresse dello Stato». 
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Ma la retorica dell͛infanzia, purtroppo, non fun-

ziona quando, a fronte di un innegabile bene 

per le persone minori di età, c͛è anche, in ag-

guato, un corrispettivo dovere di solidarietà. 
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Il miglior interesse del bambino al centro 

del triangolo pediatrico: una cifra del mo-

do di intendere la genitorialità e l’esigenza 

di un sensus communis 

Andrea Nicolussi 

Professore ordinario di diritto civile, Università Catto-

lica del S. Cuore, Milano. Mail: andre-

a.nicolussi@unicatt.it 

I casi Charlie Gard e Alfie Evans hanno ripropo-

sto una questione antica sebbene rivestita delle 

novità che la tecnica medica propone. Infatti, la 

genitorialità e le funzioni che giuridicamente le 

sono ricollegate oscillano storicamente tra due 

poli, quello di stampo proprietario per cui i ge-

nitori decidono insindacabilmente su tutto ciò 

che riguarda i figli e quello della responsabilità 

genitoriale per cui le decisioni dei genitori sono 

funzionali a un parametro esterno, il miglior in-

teresse dei figli secondo la formula di origine 

anglosassone (best interests of the child) o, alla 

tedesca, il bene dei figli (Kindeswohl), e quindi 

almeno nei casi più gravi esse possono essere 

controllate dalla società mediante il diritto. 

Anche quando ricorrono problemi inerenti a de-

cisioni in ambito sanitario, il necessario coinvol-

gimento dei genitori tende a riflettere questa 

ambiguità. E ciò appare tanto più evidente 

quando si tratta di casi in cui non è in alcun mo-

do possibile un ascolto del minore: dalle ipotesi 

prenatali, nelle quali però entra in gioco anche 

la tutela del corpo della madre, a quelle neona-

tologiche e pediatriche. Tuttavia nell͛ordina-

mento giuridico italiano la linea è piuttosto net-

ta e quello che la Costituzione chiama «dovere e 

diritto di mantenere, istruire ed educare i figli» 

va inquadrato nel senso della funzione genito-

riale: i poteri dei genitori sono rivolti al miglior 

interesse del figlio e sono quindi ben distinti dal 

concetto di diritto soggettivo che invece lascia 

l͛esercizio del medesimo a una libera valutazio-

ne del titolare. Certo, la tutela dell͛autonomia 

della famiglia, sia nei termini del nostro art. 29 

Cost. sia in quelli dell͛art. 8 della CEDU (tutela 

della vita privata e familiare), impedisce eccessi 

di intrusione o di interferenza dall͛esterno an-

che da parte delle autorità pubbliche, ma quan-

do sono in gioco diritti fondamentali dei figli 

come la vita e la salute (inclusa la sofferenza fi-

sica dovuta a trattamenti sproporzionati) l͛auto-

nomia non può che cedere il passo alla tutela di 

questi valori fondamentali. 

Di conseguenza nelle questioni sanitarie, se, in 

buona sostanza, non può essere manifestato un 

consenso o un dissenso dal paziente, troppo 

piccolo per darlo, questo non può essere sosti-

tuito da un consenso o dissenso dei genitori, in-

teso come decisione arbitraria di questi ultimi, e 

pertanto nel rapporto col medico si dovrebbe 

parlare propriamente di un͛autorizzazione da 

parte dei genitori. Infatti, il consenso informato 

è espressione di una volontà della persona ri-

guardo a se medesima, onde non è surrogabile 

dalla volontà di un͛altra persona. Perciò quando 

si tratta di soggetti che non hanno la capacità di 

prestare il consenso, la logica del consenso in-

formato, in quanto tale, dovrebbe essere ab-

bandonata, proprio perché impraticabile. Oc-

corre dunque una categoria diversa, l͛autorizza-

zione, per poter conservare un principio di arti-

colazione delle decisioni mediche che coinvolga 

bensì le persone più vicine al paziente, ossia, nel 

nostro caso, i genitori, ma in modo compatibile 

col loro ruolo. Ora, l͛autorizzazione – che è pre-

vista all͛Articolo 6 della Convenzione di Oviedo 

rivolto alla «Protezione delle persone che non 

hanno la capacità di dare consenso –, a diffe-

renza del consenso o dissenso informato, i quali 

sono definitivi, può essere vista solo come un 

atto giuridico necessario, prima facie, a rimuo-

vere l͛ostacolo all͛esercizio dell͛atto medico nei 

riguardi del minore, perché il medico – salvi i 
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casi di urgenza o emergenza – non potrebbe 

svolgere la propria attività sul corpo del pazien-

te senza tale autorizzazione. Ma le scelte tera-

peutiche, il se e il come dei trattamenti nonché 

la loro interruzione, rimangono funzioni della 

loro appropriatezza in senso medico e della loro 

non sproporzione. In definitiva, il principio dua-

listico che ispira il rapporto medico paziente 

dev͛essere qui sostituito da un triangolo pedia-

trico, in cui i soggetti adulti coinvolti concorrono 

appunto a definire una decisione per il bene del 

minore, senza alcun riguardo alla tutela di inte-

ressi loro propri. La centralità dell͛interesse del 

minore concorre altresì a spiegare la posizione 

di garanzia del medico o dell͛équipe di medici, i 

quali possono chiedere l͛intervento del giudice 

nel caso in cui i genitori non autorizzino un trat-

tamento nell͛interesse del minore e ciò natu-

ralmente vale anche per l͛interruzione di un 

trattamento che a un certo punto si riveli spro-

porzionato, se non addirittura dannoso. 

Purtroppo, però, la recente legge n. 219/2017 

non ha saputo mettere a frutto l͛indicazione lin-

guistica contenuta nella convenzione di Oviedo 

e, anziché differenziare la qualificazione delle 

dichiarazioni dei genitori da quelle del diretto 

interessato, genera un equivoco, utilizzando 

impropriamente la categoria del consenso in-

formato anche riguardo alle dichiarazioni dei 

genitori (art. 3, co. 2), e lo fa paradossalmente 

anche per quelle ipotesi in cui il minore abbia 

già sviluppato un certo grado di discernimento. 

Quale che sia la ragione contingente di questa 

confusione di ruoli da parte del nostro legislato-

re, l͛idea di un consenso sostitutivo da parte dei 

genitori rispetto a quello del figlio è più vicina 

alla concezione proprietaria della genitorialità 

piuttosto che a quella della responsabilità geni-

toriale, la quale invece dovrebbe fondarsi pro-

prio sulla alterità fra genitori e figlio e conse-

guentemente sulla sindacabilità delle decisioni 

più gravi prese dai genitori. Il bene del figlio non 

è una mera espressione del volere dei genitori, 

ma è autonomo, e la scommessa culturale di 

questo modo di pensare è che la società possa, 

almeno sulle questioni fondamentali, poter con-

tare su un sensus communis (o logos koinos). La 

tutela della vita e della salute dei figli, l͛obbligo 

di istruzione e l͛obbligo delle vaccinazioni, sono 

degli esempi in relazione ai quali l͛autonomia 

genitoriale lascia spazio a un principio di etica 

giuridica comune. 

La stessa legge n. 219/2017, del resto, nono-

stante l͛improprietà linguistica segnalata, ha poi 

previsto che il cosiddetto consenso degli «eser-

centi la responsabilità genitoriale» debba avere 

come «scopo la tutela della salute psicofisica e 

della vita del minore nel pieno rispetto della sua 

dignità». Sicché è possibile ritenere che il passo 

falso linguistico non corrisponda alla sostanza e 

che, in ultima analisi, si tratti di autorizzazione e 

non di consenso. Ne deriva che, in linea di mas-

sima, il coinvolgimento dei genitori non implica 

nel nostro ordinamento la possibilità di rimette-

re a loro una decisione definitiva come quella 

che si potrebbe dare nell͛ambito delle questioni 

sollevate dai casi Gard e Alfie Evans. 

Infatti i criteri previsti all͛art. 3, co. 2, della l. n. 

219/2017 sono tutti riferiti al minore. Certo, il 

più problematico è senz͛altro quello che si ri-

chiama alla dignità, ma una lettura di quest͛ulti-

mo in chiave soggettiva da parte dei genitori 

non potrebbe essere avallata. Ad ogni modo, il 

criterio della dignità non sembra di grande aiu-

to, a meno che non lo si traduca in una specie di 

sinonimo dell͛accanimento terapeutico o, come 

si esprime la legge n. 219/2017, della «ostina-

zione irragionevole». In quest͛ottica, un eccesso 

di trattamento potrebbe rivelarsi contro la di-

gnità della persona nella misura in cui finisca 

per strumentalizzare il bambino all͛interesse di 

chi non sappia o non voglia accettare i limiti del-
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la vita e della medicina. Quando, infatti, il bam-

bino è sottoposto a un eccesso di cure, magari 

sperimentali, che possono imporgli una vita 

breve e martoriata dall͛applicazione di strumen-

ti medici, può accadere che tali (pseudo)cure 

non siano esclusivamente rivolte al suo benefi-

cio, ma a quello presunto degli adulti che non lo 

sanno «lasciare» o che, nel caso dei medici, vo-

gliono per mezzo di lui fare della sperimenta-

zione. 

Proprio l͛idea di sproporzione del trattamento, 

o accanimento terapeutico, è stata considerata 

alla base delle decisioni giudiziali dei casi Charlie 

Gard e Alfie Evans in cui i giudici hanno dato ra-

gione ai medici che proponevano l͛interruzione 

di trattamenti salvavita e hanno ritenuto con-

traria all͛interesse del minore la prosecuzione 

degli stessi trattamenti. Nel primo caso, come si 

legge nella sentenza della Corte Edu, si trattava 

di un bambino di due anni affetto da una malat-

tia definita molto rara e grave del mitocondrio, 

chiamata encephalomyopathic mitochondrial 

DNA depletion syndrome, e caratterizzata da 

una mutazione genetica che causa il deteriora-

mento e la morte di cellule mitocondriali in ogni 

parte del corpo del paziente, privandolo 

dell͛energia essenziale per la vita. Il cervello, i 

muscoli e la capacità respiratoria erano seria-

mente compromessi. Non muoveva le braccia e 

le gambe e neppure era in grado di aprire gli oc-

chi in modo durevole. Nemmeno dava segni di 

responsività, di interazione o di capacità di 

piangere. A ciò si aggiungevano una sordità 

congenita e una grave epilessia. I genitori, no-

nostante le gravi condizioni del bambino che 

erano ulteriormente peggiorate a seguito di un 

attacco epilettico, volevano portarlo negli USA 

per sottoporlo a una cura, non ancora speri-

mentata sugli animali, che lo stesso medico di-

sposto ad effettuarla riteneva avere una proba-

bilità di successo vicina allo zero e che in ogni 

caso non avrebbe avuto effetti benefici sui dan-

ni strutturali ormai prodottisi. I giudici ritengo-

no che la proposta dei medici di interrompere i 

trattamenti salvavita sia giustificata in relazione 

a entrambi i possibili parametri di valutazione 

che sono stati presi in considerazione in questo 

caso: da un lato, in base alla considerazione del 

migliore interesse del bambino, perché la conti-

nuazione delle cure avrebbe significato il pro-

lungasi di sofferenze senza alcun beneficio, e 

dall͛altro, anche in base al più grave criterio del 

no significant harm che dovrebbe valere nei casi 

in cui si sia in presenza di una viable alternative. 

Infatti, sotto questo secondo profilo, anche 

ammettendo che quella proposta fosse una ve-

ra e propria viable alternative, rimaneva fermo 

che le sofferenze senza probabili benefici che 

tale tentativo avrebbe provocato deponevano 

per la sua dannosità. 

Non molto dissimile dal caso Gard è il caso di 

Alfie Evans, un altro bambino di due anni, rico-

verato in ospedale e sottoposto a ventilazione 

artificiale per una malattia neurodegenerativa 

in stato avanzato e definita catastrophic and un-

treatable. La Corte Suprema del Regno Unito 

riporta che il suo cervello, secondo l͛opinione 

unanime dei medici che lo hanno visitato e che 

hanno fatto i test sulle condizioni del suo cervel-

lo, è quasi completamente distrutto. A differen-

za del primo caso però, i genitori non propon-

gono una alternativa più o meno realistica, ma 

semplicemente si oppongono alla interruzione 

della ventilazione artificiale e chiedono di porta-

re il loro bambino in un altro stato dove un o-

spedale è disponibile a continuare la ventilazio-

ne artificiale. Anche in questo caso, comunque, 

la trafila giudiziaria si conclude con il riconosci-

mento che è nel migliore interesse del bambino 

la soluzione proposta dai medici, ossia di arren-

dersi all͛inevitabile e interrompere la ventilazio-

ne artificiale. 
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Ora, interrompere un sostegno vitale è sempre 

una decisione estremamente delicata e fa una 

certa impressione che questo «male minore» 

venga talora banalizzato, ma fa altrettanta im-

pressione l͛idea che i sostegni vitali, una volta 

iniziati, cessino di rappresentare una opportuni-

tà e divengano una necessità senza rispetto del-

la persona che vi è sottoposta e del limite che 

divide il soccorso e la speranza dall͛ostinazione, 

aggravata, per di più, da una sofferenza senza 

benefici. I mezzi che la tecnoscienza mette a di-

sposizione certamente alterano l͛ordine natura-

le delle cose, onde il confine tra il naturale e 

l͛artificiale risulta meno netto, ma il loro utilizzo 

ha bisogno di un controllo di umanità per far sì 

che essi possano darsi o non darsi, iniziare ed 

essere interrotti, per il bene di qualcuno, e non 

degenerare in una sorta di fine in se stessi. 

D͛altra parte, proprio la non banalità dell͛inter-

ruzione di quegli stessi trattamenti che i pro-

gressi tecnologici mettono sempre più a dispo-

sizione, per nuovi tentativi e per allungare la 

sopravvivenza, dovrebbe suggerire una crescita 

di umanità nelle relazioni, il riconoscimento del 

valore del tempo e dell͛adeguatezza del modo 

di comunicare con chi deve sopportare il dolore 

e una perdita che, se si tratta di una persona ca-

ra, è anche una perdita di una parte di sé. Il po-

tenziamento tecnico della medicina non deve 

essere pagato con un depotenziamento etico e 

di capacità di relazione. Non tutto si risolve con 

i criteri della razionalità tecnica che freddamen-

te misura i mezzi in base alla loro efficienza. La 

morte non è gestibile con la logica dei mezzi, 

richiede gesti e parole consapevoli del suo mi-

stero e dell͛unicità della vita che sta per essere 

perduta.
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Alfie: un altro ͞caso͟ drammatico esisten-

zialmente e complesso bioeticamente 

Laura Palazzani 

Ordinario di Filosofia del Diritto, Università Lumsa di 

Roma. Componente del Comitato Nazionale per la 

Bioetica. Mail: palazzani@lumsa.it 

Ogni caso clinico, in particolare proprio i casi 

Đoŵplessi ;Đoŵe il ͞Đaso Alfie͟Ϳ, doǀƌeďďeƌo es-

sere oggetto solo di una valutazione circostan-

ziata, riferita alla condizione specifica della pa-

tologia, ai referti medici. Eppure Alfie è divenu-

to uŶ ͞Đaso puďďliĐo͟, attƌaǀeƌso i ŵass-media, 

i racconti e prese di posizione sui social 

network, oltre che le sentenze dei giudici e le 

prese di posizioni di persone autorevoli del 

mondo religioso e politico. 

Frammenti della storia clinica di Alfie sono e-

mersi, indirettamente, alla considerazione pub-

ďliĐa: ğ possiďile duŶƋue ͞ƌiĐostƌuiƌe͟ il Đaso, 
ma forse non con la dovuta completezza, indi-

spensabile per una adeguata valutazione etica. 

È questo il metodo serio e rigoroso che un e-

sperto di bioetica non può che realizzare in un 

comitato etico, mediante il confronto con i me-

dici che hanno diretto contatto con il malato e 

la famiglia, che possono raccontare la condizio-

ne clinica di fronte e con esperti che, mediante 

un confronto interdisciplinare, cercano insieme 

di elaborare una valutazione della condotta eti-

camente giustificabile nel caso concreto e speci-

fico, alla luce dei principi generali della bioetica 

e della cornice normativa internazionale e na-

zionale. 

Bisogna dunque partire da una premessa neces-

saria: qualsiasi cosa si scrive o dice su Alfie è i-

nevitabilmente parziale, e probabilmente espi-

stemologicamente scorretta, perché parte da 

conoscenze indirette e forse incomplete. Ogni 

caso bioetico, che ormai costella la storia della 

bioetica, ha il merito di suscitare attenzione sui 

problemi da parte dell͛opinione pubblica, ma 

Đoƌƌe il peƌiĐolo di esseƌe ͞distoƌto͟ e ͞stƌuŵen-

talizzato͟. 
L͛unica cosa certa è che Alfie era un bambino 

vulnerabile per la sua età e per la terribile ma-

lattia ͞seŶza aŶĐoƌa uŶ Ŷoŵe͟ che lo ha così 

prematuramente colpito senza lasciargli nessu-

na possibilità di recupero. Eppure, all͛apparen-

za, Alfie sembrava, almeno da alcune immagini 

sui giornali, un bambino paffutello, addormen-

tato, con qualche cannula e con la testa tene-

ramente appoggiata alla spalla di genitori pieni 

di amore incondizionato per lui. Ma era solo 

apparenza: la verità drammatica era che Alfie 

aveva un ritardo dello sviluppo, una mancanza 

di interazione, una assenza di risposta a stimoli 

esterni e di movimento spontaneo, uno stato di 

coma (qualcuno ha parlato di stato semi-

vegetativo, altri di coma profondo), con convul-

sioni refrattarie, non farmacologicamente trat-

tabili. Le analisi neurologiche e genetiche rivela-

vano l͛esistenza di una patologia rara progressi-

va irreversibile e rapida di distruzione del cer-

vello, che rendevano necessario, per vivere, 

l͛uso della ventilazione, dell͛alimentazione e 

della idratazione artificiali. Pochi hanno delinea-

to la possibilità di terapie sperimentali farmaco-

logiche, ad iniezione diretta nel cervello: scarta-

te per Alfie, non indicate per il suo tipo di pato-

logia e la sua condizione. 

Quasi unanimemente è emersa la rassegnazione 

ŵediĐa di fƌoŶte ad uŶa degeŶeƌazioŶe ͞Đata-

stƌofiĐa͟ e ͞iŶtƌattaďile͟ Đoŵe ƌipoƌta siŶteti-

camente il giudice Hayden (nella sentenza della 

Royal Courts of Justice, 20 febbraio 2018), con 

una aspettativa di vita estremamente breve. 

Con incertezze connesse alla sofferenza: impos-

sibilità di valutarla data la devastazione neuro-

logica e la non comunicazione del bambino, ma 

con la certezza di un quadro clinico di presumi-

bile dolore. 
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I dilemmi etici emergono: continuare o staccare 

i presidi tecnologici che lo mantenevano in vita? 

Chi doveva decidere: i medici, i genitori o il giu-

dice?  

Le ragioni addotte a giustificazione della conti-

nuazione della ventilazione si sono richiamate 

alla dignità della vita umana, che vale sempre la 

pena di essere vissuta anche in condizione di 

scarsa qualità, di grave disabilità e di dipenden-

za dalle macchine e alla considerazione della ri-

levanza della voce dei genitori che volevano sta-

re accanto al bambino e, forse, continuare a 

sperare anche se per poche ore, giorni o forse 

settimane. Si tratta di ragioni comprensibili e 

condivisibili: la vita umana ha sempre una digni-

tà, non ha dignità in funzione della qualità di vi-

ta o della autonomia e i genitori rappresentano 

un punto di vista indispensabile per la scelta 

medica, in quanto presumibilmente sempre o-

rientati al bene del loro bambino. 

Ma che cosa significava, nel caso di Alfie, conti-

nuare a stare attaccato alle macchine? Signifi-

cava, forse, procrastinare una vita destinata, a 

breve, a morte certa, prolungando solo la sua 

sofferenza, senza alcun miglioramento possibile 

né in termini di guarigione né di qualità di vita. 

In questo senso, sempre in nome della dignità di 

Alfie, emerge la possibile giustificazione etica 

della sospensione dei presidi tecnologici quali 

foƌŵe di ͞aĐĐaŶiŵeŶto teƌapeutiĐo͟, ossia osti-

nazione irragionevole delle cure, data la condi-

zione di inguaribilità, terminalità, vicinanza se 

non imminenza della morte, oltre che elevata 

sofferenza. Nella misura in cui la ventilazione 

ŵeĐĐaŶiĐa ƌisulta esseƌe ͞spƌopoƌzioŶata͟ o ͞i-

Ŷappƌopƌiata͟, ossia a giudizio del ŵediĐo sia 
inefficace e costituisca solo un prolungamento 

oneroso e gravoso di una vita senza alcuna pos-

sibilità di recupero e di miglioramento, con solo 

un incremento delle sofferenze, essa risulta es-

sere bioeticamente giustificata, anzi doverosa.  

Da quanto si apprende dalla sentenza del giudi-

ce britannico, si prospettava anche una trache-

ostomia chirurgica (per continuare la ventilazio-

ne) e gastrostomia (PEG) per continuare nutri-

zione e idratazione, per accompagnare il pazien-

te fino all͛esito terminale della sua malattia, 

senza anticiparne la morte. Ma, tracheotomia e 

gastrostomia erano nell͛interesse di Alfie, data 

la sua condizione? È proprio nei casi di comples-

sità clinica tecnologica che la valutazione medi-

ca è iŵpƌesĐiŶdiďile peƌ defiŶiƌe il ͞migliore in-

teresse per il baŵďiŶo͟. Per quanto comprensi-

bile l͛attaccamento dei genitori, è indispensabi-

le la competenza scientifica che deve essere o-

ďiettiǀa e iŵpaƌziale, ͞distaŶte͟ rispetto al coin-

volgimento emotivo (ed inevitabilmente non 

altrettanto competente sul piano scientifico) dei 

genitori, ma sempre orientata al bene vita e sa-

lute e al rispetto della dignità del malato. 

IŶ Ƌuesta pƌospettiǀa la deĐisioŶe di ͞staĐĐaƌe le 
ŵaĐĐhiŶe͟ ŶoŶ ğ ŵotiǀata dal fatto Đhe la ǀita ğ 
di ďassa Ƌualità, ͞futile͟, e Đostosa: Ƌueste sa-

rebbero indubbiamente motivazioni inaccetta-

bili che introducono una visione fortemente di-

scriminatoria rispetto alla dignità umana (sono 

degne solo le vite che superano una certa soglia 

di qualità) ed economicistica (riconoscendo la 

dignità solo sulla base della sostenibilità eco-

nomica). In questo senso è bioeticamente discu-

tibile, nella sentenza del giudice J. Hayden, il ri-

feƌiŵeŶto alla ͞futilità della ǀita di Alfie͟: Ŷes-

suna vita è futile, solo i trattamenti lo possono 

essere, in certe condizioni che devono essere 

rigorosamente definite sul piano scientifico e 

non meramente economico. 

Non solo la decisione dello spegnimento delle 

macchine è stata bioeticamente controversa, 

ma anche le scelte che sono state fatte dopo lo 

spegnimento della macchina: perché Alfie ha 

continuato a respirare autonomamente e per-

ché i medici non lo avevano previsto? Perché 
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avevano sospeso idratazione e nutrizione, con 

la possibilità (che poi si è verificata) di una re-

spirazione autonoma, con la conseguenza di la-

sciarlo disidratato e denutrito per qualche ora, 

producendo ancora più sofferenza? Perché non 

è stato previsto un accompagnamento palliati-

vo?  

BisogŶa ƌiĐoƌdaƌe Đhe ƋuaŶdo si paƌla di ͞ac-

ĐoŵpagŶaŵeŶto palliatiǀo͟ si iŶteŶde ogŶi pƌo-

cedura che, benché non finalizzata alla guari-

gione, consente di contenere la sofferenza: an-

che la stessa ventilazione, idratazione e alimen-

tazioŶe possoŶo esseƌe ͞palli azioŶe͟ ƋuaŶto lo 
scopo non è prolungare la vita nella sofferenza, 

ma consentire un percorso verso una morte i-

nevitabile, lenendo in ogni misura possibile il 

dolore. Alfie sarebbe morto a breve, ormai ne 

erano convinti – negli ultimi giorni – anche gli 

stessi genitori che ostinatamente speravano in 

un miracolo: ma nessun bambino può morire 

senza un dignitoso accompagnamento palliativo 

e cuƌe ͞ĐoŶfoƌteǀoli͟, aŶĐhe se ƌiĐhiede teŵpo 
e Đosti. QualĐuŶo paƌla di uŶ ͞pƌotoĐollo di so-

speŶsioŶe della ǀeŶtilazioŶe͟ degli ospedali in-

glese: ma, per quanto i protocolli siano indub-

biamente utili per uniformare i trattamenti, non 

possono essere applicati rigidamente, ma devo-

no essere adeguati alle esigenze dei singoli casi. 

Ed Alfie era un caso particolare: aveva bisogno 

delle macchine per respirare, ma riusciva anche 

a respirare staccato dalle macchine, e avrebbe 

dovuto essere comunque assistito nella respira-

zione, con ventilazione o altri presidi richiesti 

dalla fisiopatologia respiratoria cercando di ri-

durne progressivamente l͛invasività, con la ade-

guata idratazione e nutrizione fino all͛ultimo i-

stante, finalizzate ad alleviare il dolore.  

Emerge anche la domanda: perché non è stata 

consentita una domiciliazione o un accompa-

gŶaŵeŶto iŶ uŶa stƌuttuƌa di ͞ĐaƌiŶg͟? PeƌĐhĠ 
Alfie è stato curato in terapia intensiva per così 

tanto tempo (oltre un anno) e poi è stato di-

messo dalla cura intensiva così bruscamente e 

repentinamente, dunque traumaticamente (al-

meno da come è stato descritto mediaticamen-

te)? Anche la possibile decisione di sospensione 

di un presidio tecnologico ritenuto una forma di 

accanimento terapeutico, non può e non deve 

ŵai sigŶifiĐaƌe ͞aďďaŶdoŶo teƌapeutiĐo͟ o di-

sumanizzazione delle cure. Alfie ŶoŶ eƌa ͞guari-

ďile͟ ŵa Điò ŶoŶ sigŶifiĐa ͞iŶĐuƌaďile͟, alŵeŶo 
Ŷel seŶso della ͞caƌe͟ umana: anche se richiede 

tempo e costi rimane sempre un diritto fonda-

mentale. 

Dal caso Alfie emerge anche la inaccettabilità 

dell͛͞aĐĐaŶiŵeŶto ŵediatiĐo͟, sopƌattutto dei 
social network, sui singoli casi che devono esse-

re lasciati alla valutazione delle persone coinvol-

te, producendo interferenze indebite perché 

basate non sulla conoscenza diretta dei fatti. 

Emerge anche la esigenza di evitare, in ogni mi-

sura possibile, l͛intervento giudiziario, cercando 

nei limiti possibili di trovare soluzioni ai conflitti 

nell͛alleanza tra medici e genitori, accumunati 

del desiderio di fare il bene del bambino, che 

nella sua fragilità e vulnerabilità ha solo bisogno 

di protezione, tutela e vicinanza. Il paradosso è 

che mente Alfie stava morendo i genitori erano 

impegnati nelle aule del tribunale e non pote-

vano nemmeno stargli accanto. 

Ma, forse, la vera lezione che ci lascia Alfie è la 

necessità di una riflessione bioetica critica, e 

non solo emotiva, in un͛era di grande avanza-

mento tecnologico nella biomedicina, dove bi-

sogna sapere fare i conti anche con la malattia, 

la morte, il limite della medicina e della vita 

umana. In questo contesto, dei Đasi ͞estƌeŵi͟, ğ 
importante la comunicazione (e della formazio-

ne alla comunicazione) dei medici con la fami-

glia, la necessità di un accompagnamento non 

solo del piccolo paziente ma anche dei genitori, 

nella drammaticità della perdita e della separa-
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zione del loro bene più grande, per evitare che 

un terzo, il giudice (anche lui, dovrebbe essere 

adeguatamente formato), entri in materie così 

delicate. Ciò che è mancato è anche il parere di 

un comitato etico (mai menzionato nei media) 

che avrebbe potuto offrire un contributo di me-

diazione tra i medici e la famiglia, avrebbe potu-

to aiutare i medici e i genitori a capire alcune 

problematicità etiche delle scelte possibili. 



F
or

um
  

 

 

 

54 Barbara Pezzini 

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
 

 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 

Biopolitica e biodiritto nell’atto singolare 

di concessione straordinaria della cittadi-

nanza ad Alfie Evans 

Barbara Pezzini 

Professoressa ordinaria di diritto costituzionale, Uni-

versità degli Studi di Bergamo. Mail: barba-

ra.pezzini@unibg.it 

La discussione italiana intorno agli ultimi giorni 

della breve vita di Alfie Evans è stata segnata in 

modo del tutto peculiare dall͛atto di conferi-

mento al bambino inglese della cittadinanza ita-

liaŶa ͞in considerazione dell’eccezionale interes-

se per la Comunità nazionale͟ ;ĐoŶ d.P.‘. del Ϯϰ 
aprile 2018). La concessione della cittadinanza 

era stata resa nota il giorno precedente attra-

verso un comunicato della Farnesina che an-

nunciava, non senza una certa approssimazione, 

Đhe ͞I ministri Alfano e Minniti hanno concesso 

la cittadinanza italiana al piccolo Alfie. In tale 

modo il governo italiano auspica che l’essere cit-

tadino italiano permetta, al bambino, 

l’immediato trasferimento in Italia͟, anticipando 

e dando per scontato il seguito provvedimenta-

le di quello che, in quel momento, era sempli-

cemente un atto di iniziativa concertato tra i 

ministri dell͛interno e degli esteri, che avrebbe 

dovuto essere perfezionato ai sensi dell͛art. 9, 

co. 2, l. 92/1991 (͞CoŶ decreto del PresideŶte 
della Repubblica, sentito il Consiglio di Stato e 

previa deliberazione del Consiglio dei Ministri, 

su proposta del Ministro dell’interno, di concer-

to con il Ministro degli affari esteri, la cittadi-

nanza può essere concessa allo straniero quan-

do questi abbia reso eminenti servizi all’Italia, 

ovvero quando ricorra un eccezionale interesse 

dello “tato͟). 

Alfie Evans, nato il 9 maggio 2016, era ricovera-

to dal dicembre 2016 presso l͛Alder Hey Chil-

dren͛s Hospital di Liverpool, dove è deceduto il 

28 aprile 2018, per una patologia neurodegene-

rativa sconosciuta che ne aveva irreversibilmen-

te compromesso il tessuto cerebrale. Autorizza-

ti da una serie di provvedimenti giudiziali, il 24 

aprile i medici curanti avevano proceduto al di-

stacco dalle apparecchiature che lo manteneva-

no in vita, sul presupposto che il prolungamento 

dei trattamenti medici, diventato un inutile ac-

canimento terapeutico, non fosse rispondente 

ai best interests del bambino. In ciò si erano 

scontrati con la strenua opposizione dei genito-

ri, che avevano coagulato intorno a sé un ampio 

sostegno mediatico, legale e di mezzi per trova-

re strutture alternative che accogliessero Alfie e 

per percorrere tutte le tappe di una battaglia 

legale volta ad affermare il proprio diritto di de-

cidere sul trattamento del proprio bambino (in 

particolare sull͛ipotesi di ottenere il trasferi-

mento presso altra struttura ospedaliera 

all͛estero). La concessione della cittadinanza ita-

liana interviene nel momento in cui, da un lato, 

nel Regno Unito è stato respinto dalla Corte 

d͛appello l͛ultimo ricorso dei legali dei genitori 

e, dall͛altro, l͛ospedale Bambino Gesù di Roma 

(struttura ospedaliera di alta specializzazione 

pediatrica appartenente al Vaticano) ha manife-

stato la sua disponibilità ad accogliere Alfie.  

Sia i tempi che le modalità della concessione 

della cittadinanza sono apparsi tali da produrre 

una sorta di corto-circuito tra biopolitica e biodi-

ritto, spingendomi ad indagare – per quanto 

possibile in queste brevi osservazioni e sulla ba-

se delle sole comunicazioni reperibili presso i 

siti ufficiali del governo e della presidenza della 

repubblica – i presupposti, il contenuto e gli ef-

fetti di questo atto del governo singolare e stra-

ordinario non solo dal punto di vista della previ-

sione normativa, ma anche della frequenza sta-

tistica, che registra pochissimi casi di concessio-

ne della cittadinanza ex art. 9, co. 2, e piuttosto 

in relazione al presupposto di servizi eminenti 

resi dal destinatario allo Stato che non, come 

mailto:barbara.pezzini@unibg.it
mailto:barbara.pezzini@unibg.it
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nel caso di specie, sulla base di un interesse ec-

cezionale dello Stato. 

La concessione della cittadinanza italiana ad Al-

fie Evans si propone, infatti, al nostro sguardo 

come un atto di biopolitica allo stato puro, nel 

senso più foucaultiano possibile: come atto del 

potere che garantisce la vita. Anche se meglio 

doǀƌeŵŵo diƌe Đhe ͞pƌeteŶde ƌetoƌiĐaŵeŶte͟ 
di garantire la vita, in quanto avvalendosi di un 

forte impatto emotivo propone al livello simbo-

lico una norma di protezione della vita che non 

può, in realtà, assicurare nella realtà dei fatti; 

una norma la cui possibile normalità (generaliz-

zabilità) è contraddetta dalle stesse caratteristi-

che dell͛atto di concessione della cittadinanza 

ex art. 9, co. 2, tipicamente eccezionale, extra-

ordinario e singolare. Irrompendo sulla scena 

come supremo attore biopolitico, il governo 

contraddice apertamente e svuota di significato 

quella necessaria e imprescindibile dimensione 

della norma del biodiritto, di quel diritto legge-

ro e gentile che affida la tutela del caso singolo 

non al potere esecutivo, ma alla giurisdizione. 

La dimensione in cui viene affrontato l͛hard ca-

se che ha origine nello spezzarsi di un rapporto 

solidale e condiviso tra medici curanti e genitori 

responsabili del bambino di fronte ad una pro-

spettiva di fine vita e di accanimento terapeuti-

co non è più quella del biodiritto, ma quella 

biopolitica del caso singolo.  

Biopolitica del caso singolo che ha a che fare 

tanto con la qualificazione dell͛interesse, quan-

to con lo strumento in quanto tale, nella misura 

in cui l͛atto di concessione della cittadinanza co-

stƌuisĐe uŶa tappa di Ƌuel ͞disĐoƌso sulla Đitta-

diŶaŶza͟ ;peƌ diƌlo ĐoŶ Pietƌo CostaͿ Đhe ogŶi 
società sviluppa per rappresentare l͛individuo 

ed il suo rapporto con l͛ordine giuridico: la ratio 

relativa alle concezioni identitarie della comuni-

tà politica di riferimento e degli elementi che ne 

definiscono l͛appartenenza, infatti, non discen-

de solo dalle regole di carattere generale, ma 

anche – in un certo senso a maggior ragione – 

dall͛atto politico, pur singolare, che esprime di-

rettamente, e qualifica, l͛interesse dello Stato 

ad annoverare tra i propri cittadini una deter-

minata persona.  

Secondo il comunicato del governo che annun-

cia la decisione presa dal Consiglio dei ministri, 

il conferimento della cittadinanza è stato deli-

berato il 24 aprile in quattro minuti di seduta 

;ĐoŶ iŶizio alle ϭϱ.ϭϮ e teƌŵiŶe alle ϭϱ.ϭϲͿ ͞in 

considerazione dell’eccezionale interesse per la 

Comunità nazionale ad assicurare al minore ul-

teriori sviluppi terapeutici, nella tutela di premi-

nenti valori umanitari che, nel caso di specie, at-

tengono alla salvaguardia della salute͟. CoŶ la 
medesima data nel sito del Quirinale (sezione 

Atti firmati, non normativi, deliberati dal consi-

glio dei ministri) appare menzione del ͞D.P.‘. 
24/04/2018, Conferimento della cittadinanza 

italiana al minore Alfie Evans, nato a Liverpool 

(Gran Bretagna) il 9 maggio 2016, ai sensi 

dell͛art. 9, comma 2, della legge 5 febbraio 

ϭϵϵϮ, Ŷ. ϵϭ͟. 
Dal punto di vista del rispetto della procedura, 

le comunicazioni disponibili (alla data dell͛8 giu-

gno il decreto di conferimento della cittadinan-

za non risulta ancora pubblicato) risultano 

quanto meno approssimative, sia riguardo alla 

previsione dell͛iniziativa concertata tra ministri 

degli esteri e dell͛interno – documentata dalla 

Farnesina, ma non dal comunicato del Consiglio 

dei ministri che fa riferimento alla proposta del 

solo Ministro dell͛interno Minniti –, sia in ordine 

al parere del Consiglio di Stato, che dovrebbe 

comunque essere stato acquisito tra la delibera 

del governo e l͛emanazione del decreto presi-

denziale. Si tratta di due passaggi significativi 

del procedimento: il concerto con il ministro 

degli esteri in quanto, insieme alla necessaria 

delibera dell͛organo collegiale di governo, di-
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stingue il procedimento per la c.d. naturalizza-

zione straordinaria dalle ipotesi di naturalizza-

zione su istanza in base alla residenza continua-

tiva ai sensi del primo comma dell͛art. 9; il pare-

re del Consiglio di stato in quanto corrisponde 

all͛apprezzamento dei limiti di legittimità che 

vanno individuati anche in presenza di una di-

screzionalità politica ampia come quella postu-

lata dalle fattispecie dei meriti individuali e 

dell͛interesse dello stato. 

Dal punto di vista del contenuto, ad indicare le 

ragioni poste a fondamento del provvedimento 

soŶo eǀoĐati la ŶeĐessità di ͞ulteƌioƌi sǀiluppi 
teƌapeutiĐi͟ da gaƌaŶtiƌe al ŵiŶoƌe e ͞pƌeŵi-

ŶeŶti ǀaloƌi uŵaŶitaƌi ;…Ϳ Đhe atteŶgoŶo alla 
salǀaguaƌdia della salute͟, Đhe aŶdƌeďďeƌo a 
qualificare in questi termini l͛eccezionale inte-

resse della Comunità nazionale (da segnalare il 

ricorso a tale inusuale espressione, in luogo di 

͞“tato͟: Ƌuasi Đhe possa appaƌiƌe più ĐoeƌeŶte 
ai valori umanitari chiamati in campo). Si avver-

te chiaramente uno scarto tra il focus comuni-

cativo e la profilatura del rapporto inter-

soggettivo tra lo stato ed il suo nuovo cittadino: 

attraverso il comunicato siamo portati a vedere 

soprattutto il piccolo Alfie nella drammaticità 

della sua fragile esistenza malata, anche se il 

presupposto dell͛atto è l͛affermazione di un in-

teresse eccezionale dello Stato e se ciò che atti-

va il provvedimento non è il bisogno di Alfie, ma 

il fatto che rispondere e farsi carico del suo bi-

sogno corrisponda ad un apprezzamento di or-

dine politico di tale interesse. L͛inclusione di Al-

fie Evans nella comunità nazionale italiana è e 

resta espressione di una suprema ed individua-

lizzata discrezionalità, che induce a chiedersi sia 

cosa abbia reso il bisogno di quel bambino per il 

governo italiano allora in carica – ricordiamo, 

nella peculiare condizione di governo dimissio-

nario a seguito delle elezioni del 4 marzo – così 

speciale e così diverso da qualsiasi altro, e cosa 

quel governo abbia ritenuto di poter offrire per 

il tramite del conferimento delle cittadinanza in 

termini di risposta a quel bisogno. 

Gli effetti – non meramente simbolici e retorici 

– del provvedimento sembrerebbero diretti 

all͛attivazione di una protezione diplomatica del 

cittadino (divenuto) italiano nei confronti dello 

stato britannico al fine di ottenerne il trasferi-

mento in Italia, dove la copertura finanziaria per 

le cure che fossero prestate al bambino in strut-

ture del servizio sanitario nazionale sarebbe ga-

rantita dal medesimo servizio. 

In questo quadro complessivo, è evidente che la 

concessione della cittadinanza propone una di-

namica concorrenziale nei confronti dello stato 

di cittadinanza originaria del bambino, rivendi-

cando all͛Italia una migliore capacità di salva-

guardia della salute o almeno di valori umanita-

ri. Se questo è indubbiamente il messaggio pro-

clamato sul piano retorico, ben diverso resta il 

piano della realtà. Anche a prescindere dalle 

perplessità che derivano dalla sostanziale pre-

termissione della considerazione del principio 

internazionalistico della cittadinanza effettiva – 

che per Alfie Evans, nonostante la doppia citta-

dinanza acquisita dal 24 aprile, resta quella del 

Regno Unito – e dai limiti alla stessa possibilità 

di agire la protezione di un proprio cittadino 

contro l͛altro stato di cui pure il soggetto abbia 

la cittadinanza (Convenzione dell͛Aja del 1930 in 

materia di doppia cittadinanza), l͛attivazione dei 

canali diplomatici in favore del cittadino italiano 

avrebbe forse avuto una qualche possibile effi-

cacia se gli ostacoli al trasferimento del bambi-

no in Italia fossero stati posti a livello governati-

vo ed avessero potuto essere affrontati in un 

confronto a livello degli esecutivi dei due paesi 

(come quello peraltro ricercato dal ministro Al-

fano anche prima della concessione di cittadi-

nanza, in un incontro con il suo omologo bri-

tannico Boris Johnson: si veda il comunicato 
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della Farnesina del 18 aprile). Nessuna interfe-

renza, invece, può provenire dal livello di azione 

dell͛esecutivo rispetto alle autonome decisioni 

dell͛autorità giudiziaria britannica intervenute 

nella vicenda di Alfie Evans e risultate preclusive 

del suo trasferimento in Italia. 
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Inguaribili ma curabili nella proporzionalità 

Lucio Romano 

Professore a contratto, Università di Napoli Federico 

II. Componente del Comitato Nazionale per la Bioeti-

ca. Mail: lucioromano@libero.it 

La vicenda Alfie Evans ha avuto un͛eco mondia-

le dai molteplici interrogativi bioetici e con un 

dibattito conflittuale cui hanno partecipato me-

dici, giuristi, associazioni, istituzioni e governi. Il 

tema di fondo, che interpella soprattutto 

nell͛epoca definita della «globalizzazione del pa-

radigma tecnocratico», è quello del limite in si-

tuazioni cliniche di inguaribilità. Filo conduttore 

di questa breve riflessione è la prospettiva eti-

co-assistenziale in cui alla inguaribilità corri-

sponda sempre la doverosità della curabilità ov-

vero del prendersi cura. 

Il piccolo Alfie, 23 mesi, è stato affetto da pato-

logia neurodegenerativa da probabile causa ge-

netica; negativi i test per i geni più comuni. È 

stata ipotizzata la possibilità di analizzare 

l͛intero genoma per un ulteriore approfondi-

mento diagnostico, per quanto dall͛esito incer-

to. I medici dell͛Alder Hey Children͛s Hospital di 

Liverpool, dove Alfie è stato ricoverato dal 14 

dicembre 2016, hanno ritenuto la neurodege-

nerazione irreversibile; gravissimo il deteriora-

mento cerebrale con lesioni estese e progressi-

ve; frequenti le crisi epilettiche resistenti al trat-

tamento con farmaci e mioclono; sufficiente-

mente integre alcune funzioni troncoencefali-

che che hanno consentito una stabilità 

dell͛attività cardiaca, con alcuni episodi di bra-

dicardia. A tutt͛oggi non risultano terapie che 

avrebbero potuto arrestare o invertire il decor-

so della malattia. Pertanto Alfie è stato affetto 

da malattia dalla quale non poteva guarire, a 

quanto oggi è dato sapere. 

I medici dell͛Alder Hey Children͛s Hospital e i 

giudici, a fronte della inguaribilità della malattia 

e della situazione clinica, hanno deciso la so-

spensione di nutrizione, idratazione e ventila-

zione. Gli stessi sanitari inglesi si sono opposti al 

suo trasferimento presso la propria abitazione o 

altra struttura sanitaria, come richiesto dai geni-

tori e non per sottoporre il bambino a terapie 

sperimentali peraltro nemmeno disponibili. 

Chiedevano che il loro figlio fosse assistito pro-

seguendo con le cure essenziali fino al termine 

dei suoi giorni. Cure che lo avrebbero accompa-

gnato fino all͛esito terminale senza anticipare la 

morte. A sostegno della motivazione della sen-

tenza della Suprema Corte di Giustizia londine-

se, si sono aggiunti strumentali utilizzi del Mes-

saggio di Papa Francesco ai partecipanti al 

Meeting regionale europeo della World Medical 

Association nel novembre 2017 in Vaticano. 

Nello specifico del Messaggio di Papa Francesco 

non si rilevano giustificazioni per il ricorso a te-

rapie futili o sproporzionate e si sostiene il ri-

corso alle cure palliative che assicurano dignità 

umana nell͛accompagnamento del morire. Ov-

vero prendersi cura senza sospendere i supporti 

vitali. Riporto una citazione dal Messaggio: «se 

sappiamo che della malattia non possiamo 

sempre garantire la guarigione, della persona 

vivente possiamo e dobbiamo sempre prenderci 

cura, senza abbreviare noi stessi la sua vita, ma 

anche senza accanirci inutilmente contro la sua 

morte. In questa linea si muove la medicina pal-

liativa. Essa riveste una grande importanza an-

che sul piano culturale, impegnandosi a com-

battere tutto ciò che rende il morire più ango-

scioso e sofferto, ossia il dolore e la solitudine». 

Tra l͛altro, nel Messaggio si richiama il coman-

damento supremo della «prossimità responsa-

bile», vale a dire l͛imperativo categorico di non 

abbandonare mai il malato. 

Uno snodo cruciale della vicenda Alfie Evans è 

quello che rimanda al principio bioetico della 

proporzionalità terapeutica, certamente com-
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plesso e dalle possibili derive interpretative che 

potrebbero pervenire alla giustificazione dell͛ac-

canimento clinico in nome del valore della vita 

umana o dell͛eutanasia in nome del valore del 

diritto a morire degnamente. La proporzionalità 

terapeutica è un principio di giustificazione etica 

e giuridica dell͛atto medico che risulta lecito 

quando i benefici attesi sono superiori, o alme-

no uguali, ai rischi previsti. Richiede il discerni-

mento, nell͛ottica dell͛integrazione, tra il valore 

della vita umana e il valore del diritto a morire 

degnamente. La proporzionalità terapeutica 

rappresenta, nella sua dimensione oggettiva, un 

criterio prioritario e immediatamente condivisi-

bile nonché sempre attuale. Come risulta anche 

dalla ben nota definizione della Congregazione 

per la Dottrina della Fede, «nell͛imminenza di 

una morte inevitabile nonostante i mezzi usati, 

è lecito in coscienza prendere la decisione di ri-

nunciare a trattamenti che procurerebbero sol-

tanto un prolungamento precario e penoso del-

la vita, senza tuttavia interrompere le cure 

normali dovute all͛ammalato in simili casi». È 

una norma che aiuta a dirimere situazioni 

drammatiche e tormentate nella dura effettività 

della singolare situazione clinica, andando però 

oltre l͛etica della situazione che prescinde da 

regole e valori di fondo.  

Perché un trattamento possa essere definito 

proporzionato/sproporzionato si richiede la va-

lutazione dell͛intervento medico-chirurgico nel-

la sua oggettività in ragione della opportunità o 

necessità biomedica di «iniziarlo/non iniziarlo, 

continuarlo/sospenderlo». Pertanto, occorre la 

valutazione di parametri quali il trattamento e 

l͛effetto atteso che, a sua volta, può caratteriz-

zarsi per una composita diversità: «migliora-

mento, stabilizzazione, invarianza, peggiora-

mento, destabilizzazione» da cui risultano og-

gettive evidenze di «positività, neutralità o ne-

gatività» che connotano la proporzionalità tera-

peutica. 

Tuttavia possono interporsi anche altri parame-

tri, certamente condizionanti, di natura sogget-

tiva o sociale, quali la valutazione sulla qualità o 

la quantità residuale della vita del paziente, che 

possono o coagire nel discernimento sulla pro-

porzionalità/sproporzionalità del trattamento 

oppure anteporsi sotto forma di pre-determina-

zione. In quest͛ultima accezione non è più 

l͛obiettiva condizione clinica che, dall͛incontro 

tra medico e paziente nel bilanciamento tra og-

gettività del trattamento e percezione soggetti-

va, porta a una decisione condivisa nella cura 

anche quando la malattia è inguaribile, piutto-

sto la definizione di proporzionalità/sproporzio-

nalità è assunta nella pre-determinazione o pre-

comprensione, appunto personale o sociale, del 

valore vita in determinate situazioni cliniche. È 

questa una cultura che può portare a determi-

nare il valore vita in base alla sua espressione di 

funzionalità (c.d. funzionalismo) su un piano di 

pre-giudizio, individuale o sociale, che parame-

tra la dignità del vivere e del vivente in ragione 

delle funzioni in grado o meno di esprimere. Ri-

sulta evidente che sul parametro della funziona-

lità o della quantità residuale della vita si giusti-

ficherebbe, secondo alcuni, il non ricorso o la 

sospensione di ogni trattamento per quanto di 

cura e sostegno vitale. In sintesi, il discernimen-

to in merito alla proporzionalità/sproporzio-

nalità di un trattamento clinicamente indicato 

richiede un bilanciamento che coniughi la valu-

tazione clinica e la tutela della vita, evitando 

gravose sofferenze (͞ortotanasia͟). 

Le malattie possono essere inguaribili ma tutte 

sono curabili, vale a dire che è dovere biomedi-

co ed etico prendersi sempre cura del paziente. 

Il prendersi cura è manifestazione concreta 

dell͛alleanza tra paziente e medico, da cui il giu-

stificato ricorso a terapie del dolore, cure pallia-
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tive, sedazione profonda continua in imminenza 

di morte, sostegni vitali. Insomma, prendersi cu-

ra del paziente inguaribile fino all͛ultimo istante 

della sua vita. Nondimeno, per via del duplice 

effetto, è lecito somministrare farmaci che risul-

tano indispensabili nell͛interesse del paziente 

per quanto possa conseguire anche una ridu-

zione nell͛aspettativa di vita. 

Altro snodo problematico è rappresentato dalla 

sedazione palliativa profonda che, secondo al-

cuni, si porrebbe sullo stesso piano dell͛eutana-

sia. In via preliminare possiamo già dire che se-

dazione palliativa profonda continua ed eutana-

sia si pongono su finalità e piani diversi. Infatti, 

per eutanasia, secondo classica e condivisa de-

finizione, s͛intende «un͛azione o un͛omissione 

che di natura sua, o nelle intenzioni, procura la 

morte, allo scopo di eliminare ogni dolore. L͛eu-

tanasia si situa, dunque, al livello delle intenzio-

ni e dei metodi usati». 

Il Comitato Nazionale per la Bioetica (CNB) ha 

pubblicato un parere sulla sedazione palliativa 

profonda continua «nell͛imminenza della mor-

te» (da non confondere con la «patologia a pro-

gnosi infausta») di cui è opportuno richiamare 

alcuni aspetti salienti. 

La sedazione profonda è compresa nella medi-

cina palliativa e fa ricorso alla somministrazione 

intenzionale di farmaci, alla dose necessaria ri-

chiesta, per ridurre fino ad annullare la coscien-

za del paziente allo scopo di alleviare sintomi 

fisici o psichici intollerabili e refrattari a qualsia-

si trattamento (dispnea, nausea e vomito inco-

ercibile, delirium, irrequietezza psico-motoria, 

distress psicologico o esistenziale, senso di sof-

focamento) «nelle condizioni di imminenza del-

la morte» con prognosi di ore o pochi giorni per 

malattia inguaribile in stato avanzato e previo 

consenso informato. Rigorosi i criteri per 

l͛applicazione delle procedure, da registrare in 

cartella clinica, che esigono proporzionalità e 

monitoraggio dei farmaci usati. Ciò significa che, 

così definita e praticata, la sedazione profonda 

non rientra nell͛ambito di un procedimento eu-

tanasico perché, avendo per scopo l͛eliminazio-

ne di dolore e sofferenze, non è un͛azione o una 

omissione che, anche nelle intenzioni, vuole 

procurare la morte. 

Altra problematica questione è la contempora-

nea sospensione dell͛erogazione di ventilazione, 

idratazione e alimentazione assistite che garan-

tiscono la continuità delle funzioni vitali. In par-

ticolare, la posizione del CNB è dettagliata e ar-

gomentata sia sotto il profilo bioetico che bio-

medico. Nello specifico, il CNB evidenzia che per 

quanto riguarda il collegamento tra la sedazione 

profonda e la necessità/dovere di sospendere 

tutte le terapie di sostegno vitale si dovrà giudi-

care caso per caso, tenuto conto che molte di 

queste cure sono sintomatiche e necessarie per 

alleviare la sofferenza. È importante che il pa-

ziente sia monitorato regolarmente e non sot-

toposto a interventi sproporzionati e futili. Con 

particolare riferimento all͛idratazione e nutri-

zione nella gran parte dei pazienti che si trova-

no nell͛imminenza della morte, la nutrizio-

ne/idratazione artificiale non trova indicazione 

per gravi concomitanti alterazioni del metaboli-

smo. Inoltre un paziente che è ancora in grado 

di alimentarsi e idratarsi, o per il quale è indica-

to e riceve un supporto nutrizionale e/o idrata-

zione, non è di norma trattabile con una seda-

zione profonda e continua in quanto verosimil-

mente la morte non è attesa in breve tempo. 

In merito alla idratazione e nutrizionale artificia-

le in pazienti in stato vegetativo, la stessa Con-

gregazione per la dottrina della fede rileva che è 

un atto moralmente dovuto ma solo «nella mi-

sura in cui, e fino a quando, dimostra di rag-

giungere la sua finalità propria che consiste nel 

procurare l͛idratazione e il nutrimento al pa-

ziente». Pertanto, la sedazione profonda viene 
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riconosciuta come diritto del paziente nel pieno 

rispetto della persona. È bene ricordare che già 

nel lontano 1956 Papa Pio XII si pronunciava sul-

la liceità della sedazione palliativa profonda 

nell͛imminenza della morte: «È lecito l͛uso di 

tecniche che tolgano dolore e coscienza se an-

che ciò dovesse abbreviare la vita». Recente-

mente l͛European Association of Pallative Care 

(EAPC) evidenzia che – per finalità, esiti e pro-

cedure – sedazione ed eutanasia sono situazioni 

differenti. La sedazione è un atto terapeutico 

che ha come finalità per il paziente, alla fine del-

la vita, alleviare o eliminare lo stress e la soffe-

renza attraverso il controllo dei sintomi refrat-

tari, mentre l͛eutanasia ha come scopo il provo-

care con il consenso del paziente la sua morte. 
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Del caso Alfie Evans, o della morte dei 

principi oggettivi 

Luca Savarino 

Ricercatore, Università del Piemonte Orientale. Coor-

dinatore Commissione bioetica delle Chiese battiste 

metodiste e valdesi in Italia. Componente del Comi-

tato Nazionale per la Bioetica. Mail: lu-

ca.savarino@gmail.com 

Una discussione sul caso del piccolo Alfie Evans 

impone innanzitutto di superare l͛ondata di 

emotività che esso ha scatenato in tutto il mon-

do e in particolare nel nostro paese. A tal fine è 

opportuno distinguere la particolarità della si-

tuazione clinica individuale, sulla quale chi scri-

ve ha scarsi elementi per giudicare, dai suoi e-

lementi di esemplarità. 

Quello di Alfie è un caso paradigmatico non sol-

tanto perché ci pone di fronte a un dilemma 

creato dalle nuove tecnologie mediche, che tal-

volta sono in grado di prolungare indefinita-

mente la vita di pazienti che non sono più, pro-

pƌiaŵeŶte, iŶ gƌado di ͞Đuƌaƌe͟, ŵa perché mo-

stra le difficoltà a cui va incontro, in specifiche 

situazioni, il paradigma dominante su cui si è 

costruita la bioetica occidentale. Il caso di Alfie 

non è quello, per certi aspetti abituale, del rifiu-

to dei trattamenti da parte di un individuo che 

è, o è stato, in grado di autodeterminarsi, ma il 

caso in cui un medico o un͛istituzione sanitaria 

adottano politiche che negano a un individuo 

che non è mai stato, e che non sarà mai auto-

nomo, trattamenti considerati futili, controindi-

cati, o segno di accanimento terapeutico, talvol-

ta provocando un conflitto con i parenti o con i 

rappresentanti del paziente stesso. 

Un͛etica fondata sulla (pressoché totale) esclu-

sività della nozione di autodeterminazione indi-

viduale è destinata ad andare in crisi nel mo-

mento in cui questo principio viene a mancare. 

Che il principio di autonomia non sia applicabile 

in questa specifica situazione non significa che 

esso debba essere abbandonato, quanto, piut-

tosto, che sia da abbandonare l͛idea della sua 

assolutezza. Ritengo anche che sia opportuno 

resistere alla tentazione molto comune di voler-

lo sostituire con un altro principio assoluto (in 

questo caso, per esempio, quello di diritto alla 

vita). Far ricorso ad assoluti e a principi oggetti-

vamente definibili è una tentazione costante 

della riflessione etica, che si illude di poter fare 

a meno di scelte difficili e controverse e di esse-

re esonerata dal peso della responsabilità indi-

viduale o collettiva. Purtroppo la realtà è diver-

sa, ed esistono casi in cui il dissidio non è meta-

fisico o epistemologico, ma squisitamente nor-

mativo. 

Che un dissidio sia normativo non significa tut-

tavia che i principi in gioco non debbano essere 

il più possibile chiariti sulla base delle evidenze 

scientifiche a oggi disponibili e delle intuizioni 

morali condivise. Il ruolo dell͛etica in queste si-

tuazioni non è quello di provvedere a una fon-

dazione incontrovertibile delle conclusioni cui 

perviene, ma quello, più modesto ma altrettan-

to essenziale, di sottoporre al vaglio critico i di-

versi argomenti, cercando di separare le que-

stioni di fatto da quelle di valore ed esaminando 

la maggiore o minore ragionevolezza e la mag-

giore o minore aderenza ai dati di fatto di tali 

argomenti. 

Ora, è evidente che l͛obbligo di cura, da parte di 

un medico o di un͛istituzione sanitaria, è un 

principio universalmente accettato. Ma è altret-

tanto evidente che si tratta di un principio pri-

ma facie, che può, e che anzi deve, essere so-

speso qualora i trattamenti che esso implica si 

configurino come una forma di accanimento te-

rapeutico (o di medical futility, terminologia che 

personalmente preferisco per ragioni che non 

ho qui il tempo di discutere). 

mailto:luca.savarino@gmail.com
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Se definiamo accanimento terapeutico l͛eroga-

zione di un trattamento che non è più in grado 

di apportare un reale beneficio al paziente, le 

questioni essenziali che mi pare si pongano so-

no essenzialmente due. La prima è la seguente: 

nella specifica situazione clinica di Alfie si pote-

va ragionevolmente sostenere che la continua-

zione dei trattamenti costituisse una forma di 

accanimento terapeutico e che il best interest 

del paziente potesse altrettanto ragionevol-

mente consistere nella loro sospensione? La se-

conda è: il principio dell͛accanimento terapeuti-

co é un principio oggettivamente definibile e 

applicabile senza controversie a qualsiasi situa-

zione clinica particolare? 

La risposta alla prima questione è positiva. La 

decisione della Corte inglese è condivisibile per-

ché Alfie era affetto da una patologia gravissima 

che lo aveva privato di qualsiasi forma di vita 

relazionale e perché le speranze di migliora-

mento della sua situazione clinica, allo stato 

presente dell͛evidenza scientifica, erano molto 

vicine allo zero. Un͛argomentazione di segno 

contrario fondata sul diritto alla vita, che miri al 

mantenimento della vita biologica pur in assen-

za di qualsiasi forma di vita biografica, mi sem-

bra irragionevole. 

La risposta alla seconda questione, più generale, 

è invece negativa. Il concetto di beneficio ri-

chiede di essere definito, e normalmente que-

sto avviene sulla base di un giudizio sulla qualità 

di vita presente e futura del paziente. Questo 

giudizio mi sembra che raramente possa essere 

veramente oggettivo, dal momento che nella 

maggior parte dei casi si basa su una mescolan-

za di evidenze scientifiche e di giudizi di valore. 

Questo è il motivo per cui, nel caso di un pa-

ziente cosciente, o che abbia stipulato le diretti-

ve anticipate di trattamento, il giudizio sulla 

qualità di vita è affidato all͛autodeterminazione 

del paziente stesso. Su questo punto mi sembra 

esista una certa concordia, dal momento che 

anche la Chiesa cattolica romana insiste sempre 

più sul ruolo imprescindibile della coscienza 

soggettiva del paziente nella determinazione 

della nozione di beneficio e di conseguenza nel-

la determinazione dell͛accanimento terapeuti-

co. 

Più complessa è la questione della definizione di 

accanimento nel caso di pazienti che non siano 

mai stati in grado di esercitare la propria facoltà 

di scelta autonoma, come, per esempio, i neo-

nati. In questi casi, giustamente, si tende innan-

zitutto a voler definire tale nozione in termini 

medici il più possibile oggettivi. Il problema è 

Đhe, puƌ iŶteŶdeŶdo il teƌŵiŶe ͞ďeŶefiĐio͟ iŶ 
senso prettamente medico e scientifico, non si 

possono escludere in linea di principio contro-

versie interne alla comunità scientifica stessa 

sul fatto che un determinato trattamento sia o 

meno del tutto privo di benefici (o di danni). 

Soprattutto non si possono escludere contro-

versie riguardo alla soglia di praticabilità di trat-

tamenti sperimentali, che non a caso alcuni 

hanno proposto di abbassare proprio in casi 

come quelli di Alfie. Ed è difficile stabilire a prio-

ri se un giudizio di accanimento terapeutico 

debba basarsi su certezze o su un grado elevato, 

e quanto elevato, di probabilità. Resta il fatto 

che, in simili casi, la decisione non è quasi mai 

puramente clinica, ma è una decisione morale. 

Le controversie cui assistiamo derivano preci-

samente dal fatto che le evidenze scientifiche e 

i principi etici, in queste situazioni, possono 

fungere da indicatori più o meno solidi del giu-

dizio morale, ma non costituiscono una base 

sufficiente per giungere a un giudizio oggetti-

vamente fondato sulla doverosità della sospen-

sione dei trattamenti. 

Se è dunque impossibile giungere a una solu-

zione universalmente valida che faccia a meno 

di principi sostanziali per la risoluzione di tutti i 
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dissidi, occorre concentrare la propria attenzio-

ne sulle procedure formali che devono condurre 

alla decisione. Il problema non è più (solo) che 

cosa si decide, ma come e chi ha il diritto di de-

cidere. Nel caso di Alfie, e in altri casi simili, 

l͛elemento che ha suscitato scalpore è il conflit-

to che si è venuto a creare tra la richiesta dei 

medici di sospendere i trattamenti e la richiesta 

dei genitori di prolungarli. Comprensibilmente, 

alcuni ritengono un͛offesa alla pietas umana il 

fatto che la decisione ultima sulla sospensione 

dei trattamenti non possa spettare ai genitori.  

Anche in questo caso, mi sembra che la que-

stione sia controversa. Da un lato è vero che il 

giudizio medico può avvicinarsi maggiormente 

alla ricerca dell͛oggettività e all͛equilibrio mora-

le che sono richiesti in casi simili. È altresì vero 

che il giudizio medico può essere inficiato da 

considerazioni non scientifiche, riguardanti per 

esempio l͛allocazione delle risorse sanitarie. In 

entrambi i casi esiste una possibile riserva che 

rende il giudizio problematico. Personalmente, 

sono favorevole all͛idea che il percorso di cura 

dovrebbe essere il più possibile condiviso e alle 

tesi di coloro che sostengono che, prima 

dell͛intervento di un͛autorità terza che avochi a 

sé la decisione, occorrerebbe procedere con 

tutte le cautele possibili nella ricerca di una me-

diazione e di una soluzione del conflitto.  

Non entro nel merito della questione relativa a 

chi debba avere l͛ultima parola, dal momento 

che le possibili soluzioni mi sembrano tutte e-

gualmente giuste e tutte egualmente sbagliate. 

Sottolineo semplicemente che una decisione 

che non è fondata su principi oggettivi non è 

necessariamente arbitraria, cioè priva di criteri. 

Il criterio fondamentale che dovrebbe prevalere 

in questi casi dovrebbe essere la cura dell͛inte-

resse della persona sofferente non solo su quel-

lo della società nel suo complesso, ma anche su 

quello di potenziali altre persone in situazioni 

simili. Il giudizio morale dovrebbe avere di mira 

la tutela di colui che abbiamo qui e ora di fronte 

a noi, non il rispetto di principi assoluti e astratti 

e nemmeno una logica utilitaristica di massimiz-

zazione del benessere collettivo. 
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Di fronte alla morte più ingiusta 

Lucetta Scaraffia 

Storica, Componente del Comitato Nazionale per la 

Bioetica. Mail: luceerne@gmail.com 

Ai funerali di Alfie Evans la folla che si era assie-

pata a Liverpool lo ricordava nei numerosi car-

telli, in un mare di peluche, come un piccolo 

gladiatore che aveva combattuto per la vita. La 

frase inalberata presupponeva che qualcuno 

quella vita gliela avesse intenzionalmente tolta. 

Nel caso specifico i medici dell͛ospedale pedia-

trico di Liverpool, i quali a un certo punto ave-

vano deciso che ogni terapia era ormai inutile, e 

che dunque bisognava aspettare la morte del 

piccolo intervenendo solo con cure palliative. 

Certo, un momento terribile per i giovanissimi 

genitori del bimbo, che come tutti i genitori a-

vevano sperato fino all͛ultimo che la medicina 

avrebbe potuto salvare il loro figlioletto dalla 

morte, una tragedia che purtroppo può accade-

re nella vita. Anche se è così difficile anche solo 

pensarci, anche se è così difficile accettarla. 

Una sconfitta della medicina, senza dubbio, del-

la cui responsabilità si sono fatti carico, pubbli-

camente, i medici che l͛avevano in cura. Pos-

siamo capire come i genitori non siano riusciti 

ad accettare il tragico verdetto, e abbiano co-

minciato a dare la colpa ai medici e a cercare 

altre soluzioni: è una reazione umana, dovuta 

anche al modo probabilmente non proprio 

compassionevole con il quale era stata data loro 

la notizia. Meno chiara e meno comprensibile è 

stata invece la reazione mediatica che è scop-

piata intorno al caso, facendone una copia quasi 

perfetta di un altro, quello caso del piccolo 

Charlie Gard, verificatosi sempre nel Regno Uni-

to circa un anno fa. 

Entrambi i casi – che apparentemente hanno 

preso l͛aspetto di lotta per la vita contrapposta 

a una logica favorevole all͛eutanasia che chiede 

la morte di chi soffre, di chi non è come gli altri 

– si spiegano invece all͛interno di una cultura 

contemporanea per cui l͛ambizione di produrre 

la vita in laboratorio è del tutto coerente con la 

nostra negazione della morte come limite natu-

rale. In fondo, grazie a una fiducia illimitata nei 

progressi scientifici speriamo, senza riconoscer-

lo apertamente, che il medico ci guarisca dalla 

morte stessa. 

Vediamo infatti che la medicina, che in effetti ci 

salva ogni giorno, sembra caricata della dimen-

sione eroica di dare scacco addirittura alla mor-

te, sino al punto di renderla anormale, sbaglia-

ta, illegittima, ingiusta, come se non fosse la fi-

ne ineluttabile dell͛esistenza umana bensì un 

accidente che si sarebbe potuto evitare, un in-

successo inaccettabile della medicina, una scon-

fitta della potenza della bio-tecnologia. 

Anche se sappiamo che attraverso gli attuali 

mezzi di comunicazione non c͛è scoperta che 

non venga immediatamente resa nota e diffusa 

ovunque, continuiamo tuttavia a sperare che i 

medici di un altro ospedale, i ricercatori di un 

altro paese, abbiano la terapia miracolosa che 

potrà salvare il malato da altri diagnosticato 

come inguaribile. È stata in realtà questa spe-

ranza assurda, e ben poco legata a motivazioni 

etiche, a suscitare i movimenti di opinione pub-

blica che hanno trasformato i casi dei due bam-

bini inglesi in vicende emblematiche di disprez-

zo della vita qualora diventi sofferenza fisica. 

Per questo sono stati presentati come vittime di 

scelte terapeutiche ingiuste e sbagliate. 

Si tratta di una reazione comprensibile: sotto 

una massa di peluche, davanti a cartelli che sa-

lutano in Charlie o in Alfie il piccolo eroe com-

battente per la vita, il piccolo gladiatore, è facile 

lasciarsi vincere dalla commozione, e trasforma-

re ciascuna di queste vicende in una forma ma-

scherata di eutanasia. In fondo si tratta di un 

paradosso: questi casi mettono in evidenza i 

mailto:luceerne@gmail.com
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guasti che può compiere la diffusione proprio di 

quella cultura dello scarto e di una visione sol-

tanto tecnico-scientifica della pratica medica, 

tanto generalizzate che ormai si crede di veder-

le ovunque. Il vero risultato di questa situazione 

però è solo la diffidenza, che si può spingere fi-

no a una irreparabile rottura, nella fondamenta-

le alleanza terapeutica tra pazienti (o, come in 

questi casi, tra la famiglia di questi ultimi) e me-

dici. Rottura che, tradotta in movimento di opi-

nione pubblica, può arrivare fino alla mistifica-

zione e alla strumentalizzazione delle notizie. 

Alcuni media, soprattutto in Italia, si sono di-

stinti infatti per cavalcare queste tragiche vi-

cende facendole diventare oggetto di conflitto 

ideologico, ulteriore occasione per schierarsi 

politicamente sull͛eutanasia, a favore o contro. 

Anche se nelle due strazianti vicende del piccolo 

Charlie e del piccolo Alfie non è stata l͛eutanasia 

il problema. Anche se l͛espressione, più volte 

ripetuta, «staccare la spina» del respiratore arti-

ficiale evoca immediatamente un atto di euta-

nasia, sappiamo che può trattarsi invece della 

difficile ma inevitabile decisione di porre fine a 

un accanimento terapeutico, che a questo pun-

to verrà sostituito da cure palliative. Ed è anche 

lecito porsi un͛altra domanda: se quella spina 

non avesse mai dovuto essere attaccata? Nei 

due casi britannici non abbiamo a disposizione 

tutti gli elementi per rispondere, ma certo sap-

piamo che, in un mondo in cui si chiede alla 

scienza di vincere la morte in ogni modo possi-

bile, è sempre più difficile che trovi posto la do-

lorosa ma ineludibile accettazione della fine. 

Come è difficile per i medici trovare le parole 

compassionevoli per spiegare a quei poveri e 

disperati genitori che il loro strazio sarà inevita-

bile, e porsi al loro fianco con umanità e carità. 

Nei dibattiti pubblici, che da una parte si con-

ĐeŶtƌaŶo seŵpƌe sulla ͞difesa della ǀita͟, e 
dall͛altra sulla necessità di sospendere a un cer-

to punto le cure, di solito è assente la grande e 

inquietante questione che sta dietro a queste 

scelte: il costo delle cure, la difficoltà a soste-

nerle per la pubblica assistenza, e quindi il peri-

colo, sempre presente anche se difficilmente 

viene dichiarato, che nelle scelte mediche inter-

venga anche una motivazione puramente eco-

nomica. 

Il dibattito, quindi, oltre che reso meno chiaro 

da un ricorso eccessivo alle emozioni dell͛opi-

nione pubblica, spesso tace anche fattori essen-

ziali, come il problema dei finanziamenti delle 

terapie. Ma soprattutto quello che qui è manca-

to – pare di capire – è un orizzonte umano e spi-

rituale più ampio nel quale iscrivere, anche se 

non spiegare, il mistero del dolore infantile, e 

più in generale della sofferenza. Correre da una 

speranza medica, spesso illusoria, a un͛altra, 

senza lasciare a quella povera creatura il modo 

di morire con il minor dolore possibile ma nella 

accettazione di questo tragico destino, è il se-

gno del deserto spirituale moderno, è l͛altra 

faccia dell͛eutanasia e di una mentalità che si 

sta sempre più diffondendo. Se non affrontiamo 

questo problema alla radice, non faremo che 

moltiplicare i falsi problemi come quelli dei due 

poveri bambini, senza aiutare gli infelici genito-

ri. 

Stupisce che l͛attenzione mediatica (anche da 

parte di chi si oppone all͛eutanasia), mentre 

denuncia come una forma di eutanasia la so-

spensione delle cure a Charlie e ad Alfie, sia così 

poco sensibile al problema quando questa si 

pratica davvero. Nel silenzio più assoluto, infat-

ti, neonati giudicati gravemente malati vengono 

abitualmente uccisi. A proporre di disciplinare 

questa pratica è nel 2005 il medico olandese 

Eduard Verhagen, partendo dal presupposto 

che su 200.000 bambini che nascono ogni anno 

nei Paesi Bassi nei primi dodici mesi ne muoio-

no circa 1000, dei quali 600 in conseguenza di 
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una decisione medica, in genere relativa 

all͛opportunità di non continuare o di non ini-

ziare un trattamento pesante, cioè per evitare 

l͛accanimento terapeutico. 

Verhagen ispira così il cosiddetto protocollo di 

Groningen, secondo il quale la possibilità di in-

tervento, partendo dalla rinuncia alle cure, si 

estende anche a una vera e propria eutanasia 

per bambini che «possono avere una qualità di 

vita molto bassa, senza prospettiva di migliora-

mento». Il concetto estremamente vago di 

͞Ƌualità͟ della ǀita si apƌe a ŵoltepliĐi possiďili-
tà, che oltrepassano largamente quelle per le 

quali si può ravvisare un accanimento terapeu-

tico. Per rendere legittimo questo procedimen-

to, che richiede ovviamente anche il consenso 

dei genitori, il protocollo prevede un complesso 

iter burocratico, da compilare prima e dopo la 

morte del bambino. 

Anche se nei Paesi Bassi l͛eutanasia è legale a 

partire dai dodici anni, questo protocollo, ela-

borato nell͛ospedale universitario di Groningen 

e approvato poco dopo dall͛associazione olan-

dese di pediatria, non è stato votato come leg-

ge. Chi lo mette in atto, quindi, può venire le-

galmente perseguito, ma di fatto questo non 

avviene perché i tribunali olandesi finora si sono 

espressi sempre a favore dei medici che compi-

vano atti di eutanasia, anche su neonati. Lo sta-

tus di illegalità delle pratiche spiega però come 

mai non sia possibile scoprire il numero dei 

bambini sottoposti a questo procedimento: i 

medici infatti, scoraggiati anche dalla lunghezza 

dell͛iter burocratico proposto, preferiscono di-

chiarare che è stato decesso naturale anche 

quando intervengono con fini di eutanasia. Basti 

pensare che nessun rapporto conforme al pro-

tocollo è stato consegnato nel 2012 e nel 2013, 

anche se è più che probabile che siano state 

praticate eutanasie. Questo succede perché in 

fondo l͛opinione pubblica è in gran parte favo-

revole al protocollo, e lo accetta anche se non è 

legalizzato. 

Ci sono medici che hanno però avanzato delle 

critiche, soprattutto relative alla possibilità di 

emettere pronostici sulla «qualità di vita futu-

ra», ignorando le risorse di ogni paziente e gli 

eventuali progressi scientifici. I critici segnalano 

anche che il consenso dei genitori si basa su un 

concetto molto ambiguo: la loro risposta infatti 

è sempre condizionata dal modo in cui è stata 

presentata la situazione dei bambini dai medici, 

senza contare lo stato di depressione emotiva in 

cui si trovano. Sempre a favore dell͛eutanasia 

dei neonati sono di recente intervenuti nel 

«Journal of Medical Ethics» anche due filosofi, 

motivandola nei confronti di neonati la cui con-

dizioŶe aǀƌeďďe ͞giustifiĐato͟ l͛aborto, al punto 

da denominare la loro eutanasia un «aborto 

post-natale». 

Se l͛ondata di solidarietà e il desiderio di prote-

zione che i casi di Charlie e di Alfie hanno susci-

tato non si esaurisse in un momento di isolata 

se pure intensa commozione, ma se al contrario 

diventasse un͛occasione per denunciare casi re-

almente gravi, non sarebbe certo un male. Si 

potrebbe così indurre i responsabili a riflettere 

sulla gravità di quello che accade sotto i loro oc-

chi, in una illegalità non solo tollerata ma perfi-

no giustificata. 
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Sul tempo e sul luogo di una morte inevi-

tabile: aspetti di irragionevolezza delle 

sentenze inglesi sul caso di Alfie Evans 

Davide Servetti 

Dottore di ricerca in Diritto costituzionale 

nell’Università del Piemonte Orientale. Mail: davi-

de.servetti@uniupo.it 

1. Premessa 

Alfie Evans si è spento, a quasi due anni di età, 

nelle prime ore di sabato 28 aprile 2018. La 

morte è stata la conseguenza di una malattia 

neurodegenerativa che ha impedito il normale 

sviluppo dell͛encefalo del bambino, compro-

mettendo, tra l͛altro, la funzionalità 

dell͛apparato respiratorio. Il tempo, il luogo e le 

concrete circostanze del decesso sono dipesi 

dall͛applicazione delle decisioni dell͛autorità 

giudiziaria intervenute in un articolato procedi-

mento giurisdizionale, che ha preso le mosse 

dall͛istanza presentata presso l͛High Court of 

Justice da parte dell͛Alder Hey Children͛s Hospi-

tal di Liverpool al fine di far dichiarare che il mi-

glior interesse del bambino, in cura presso la 

struttura ospedaliera, fosse rappresentato 

dall͛interruzione dei trattamenti di sostegno vi-

tale. A questa domanda, come noto, si sono op-

posti i genitori, che hanno poi tentato invano di 

contrastare la prima sentenza di accoglimento 

percorrendo (a più riprese) i successivi gradi di 

giudizio e interpellando altresì (per due volte) la 

Corte europea dei diritti dell͛uomo. 

Come è stato per il caso di Charlie Gard, anche 

la vicenda giudiziaria di Alfie Evans ha visto un 

progressivo inasprirsi del conflitto originario tra 

la posizione dei genitori e quella dei medici, il 

quale, dopo la prima sentenza dell͛High Court, si 

è sostanzialmente trasformato in un conflitto 

tra la famiglia e le autorità statali inglesi, rap-

presentate dalle Corti e dalle istituzioni sanita-

rie. Se l͛oggetto del conflitto, inizialmente, ver-

teva su due determinazioni distinte, benché le-

gate da un evidente nesso di consequenzialità 

logica (necessaria ma non esclusiva), ovvero la 

valutazione di fatto circa le condizioni di salute 

del bambino e la scelta sulla prosecuzio-

ne/interruzione dei trattamenti di sostegno vi-

tale, la controversia si è presto concentrata sul 

secondo profilo, rivendicando la famiglia il dirit-

to di decidere il luogo e il tempo di 

quell͛accompagnamento alla morte che si profi-

lava ormai, ad avviso di tutti gli esperti interve-

nuti in giudizio, come ineluttabile.  

È su questo piano che, a nostro avviso, le sen-

tenze delle Corti inglesi mostrano aspetti di ir-

ragionevolezza dell͛indirizzo giurisprudenziale 

che esse concorrono a consolidare e al cui in-

terno si addensano nodi etici e biogiuridici di 

evidente portata trans- e sovranazionale in gra-

do di incidere in profondità sull͛evoluzione del 

rapporto tra persona e Stato, sui quali è neces-

sario interrogarsi. 

2. Diagnosi incerta, prognosi ineluttabile 

Punto di partenza di ogni riflessione non può 

che essere la considerazione della situazione 

sanitaria disperata di Alfie Evans. Gli accerta-

menti documentati nella sentenza di primo gra-

do emessa il 20 febbraio 2018 dall͛High Court of 

Justice di Londra (2018 EWHC 308 Fam) hanno 

infatti offerto un quadro clinico denso di incer-

tezze circa le caratteristiche della rara malattia 

neurodegenerativa del bambino, tali da preclu-

derne una diagnosi precisa, ma drammatica-

mente chiaro in relazione a un progressivo ed 

esteso deterioramento dei tessuti cerebrali che 

faceva sostanzialmente convergere tutti gli e-

sperti su di una valutazione di irreversibilità del-

le sue condizioni. 

Nel caso di Alfie Evans, a differenza che in quel-

lo di Charlie Gard, si trattava di un processo pa-

tologico per molti versi sconosciuto e davanti al 

giudice non è mai stata discussa l͛efficacia o 

mailto:davide.servetti@uniupo.it
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meno di una qualche proposta terapeutica spe-

rimentale, potenzialmente idonea, anche solo in 

linea teorica, a contrastarne l͛evoluzione.  

Le funzioni corporee del bambino erano desti-

nate a un ulteriore peggioramento e, senza 

l͛ausilio della ventilazione e della nutrizione arti-

ficiali, egli sarebbe andato incontro a morte cer-

ta. Per altro verso, in presenza di tali sostegni, 

era difficile determinare quanto egli avrebbe 

ancora potuto vivere, seppure la sua aspettativa 

potesse ritenersi di breve durata. 

Ulteriori accertamenti diagnostici, in particolare 

di mappatura del genoma, avrebbero potuto 

dare maggiori informazioni sulla malattia, a be-

neficio della ricerca scientifica e di futuri casi 

clinici, mentre doveva tendenzialmente esclu-

dersi la possibilità che essi potessero modificare 

le prospettive terapeutiche del bambino. 

Sotto altro profilo, non era sicuro che egli pro-

vasse sofferenza a causa della propria condizio-

ne, essendo probabile, per gli esperti interpella-

ti, piuttosto il contrario, benché nessuno potes-

se affermarlo con certezza; il che poteva spie-

garsi nel quadro di una della mancanza di co-

scienza e di capacità di interazione consapevole 

del bambino con l͛esterno sulla quale si regi-

strava un analogo consenso dei sanitari. 

3. L’accoglimento del ricorso dell’ospedale e il 

rigetto delle richieste dei genitori 

Di fronte all͛incurabilità della malattia e alla 

prospettiva di un peggioramento delle condi-

zioni di Alfie, il giudice di primo grado riteneva 

che il suo miglior interesse risiedesse 

nell͛interruzione dei trattamenti di sostegno vi-

tale e nell͛accompagnamento alla morte attra-

verso la palliazione. 

Nell͛accogliere la domanda dell͛Alder Hey, la 

sentenza respingeva però, altresì, tutte le pro-

poste avanzate dai genitori in alternativa a una 

esecuzione immediata di tale soluzione. Costo-

ro, che avevano sostenuto in giudizio la propria 

convinzione che il figlio rispondesse ai loro gesti 

di affetto e tentasse di interagire con l͛ambiente 

esterno (circostanza che gli esperti intervenuti, 

per entrambe le parti, avevano sostanzialmente 

escluso), chiedevano, in ogni caso, che Alfie po-

tesse trascorrere più tempo insieme a loro e di 

poter determinare in autonomia il momento in 

cui accompagnarlo alla morte. Poiché la posi-

zione dell͛Alder Hey era differente, essi chiede-

vano di poter trasferire il figlio presso 

l͛Ospedale pediatƌiĐo ͞BaŵďiŶo Gesù͟ di ‘oŵa, 

affinché potesse essere sottoposto a due limita-

ti interventi finalizzati a stabilizzarne la respira-

zione e la nutrizione artificiale: l͛ospedale vati-

cano non avrebbe imposto ai genitori alcuna 

decisione obbligata e si era offerto di assisterli 

gratuitamente, prospettando altresì la possibili-

tà di procedere ad esami genetici in grado di da-

re maggiori informazioni circa la malattia rara. 

Analogo trattamento Alfie avrebbe potuto rice-

vere presso l͛ospedale universitario di Monaco 

di Baǀieƌa ͞Ludwig-MaximiliaŶs͟, egualŵeŶte 

disponibile a ricevere in cura il bambino (a titolo 

oneroso). 

Tali alternative vengono rifiutate dal giudice in 

base a una valutazione dei rischi legati al tra-

sporto aereo, il quale avrebbe potuto provocare 

crisi convulsive, potenzialmente fonte di dolore, 

generando altresì il pericolo che Alfie perdesse 

la vita durante il trasferimento, eventualmente 

anche a causa di infezioni. 

4. L’urgente necessità di una morte dignitosa 

Non è sbagliato affermare allora che l͛oggetto 

centrale della contesa fosse proprio il tempo re-

siduo della vita di Alfie. Un tempo naturalmente 

(e grandemente) compresso dalla malattia e ar-

tificialmente prolungato grazie alla medicina. 

Un tempo che i genitori avrebbero voluto pro-

trarre ancora per un lasso non precisamente de-

terminato, ma della cui brevità (nell͛ordine for-

se dei mesi e non dei giorni) si erano mostrati 



F
or

um
  

 

 

 

70 Davide Servetti 

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
 

 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 

consapevoli. Un tempo che i medici ritenevano 

ormai dovesse terminare e che l͛High Court ha 

valutato, concordando con loro, essere nel mi-

glior interesse di Alfie si consumasse il più pre-

sto possibile. 

Interruzione del sostegno vitale e urgenza della 

stessa sono, al termine del giudizio di primo 

grado (e così resteranno), non separabili. 

Nel bilanciamento tra le due visioni e istanze re-

lative alla durata di questo tempo di vita – un 

bilanciamento che avrebbe potuto leggersi at-

traverso interessi e diritti ad esse sottese ma 

che, in questi termini, resta estraneo alla tecni-

ca del giudizio – quella dei medici prevale, a-

prendo la via al compimento di un atto lecito 

ma pur sempre eccezionale di fronte al principio 

di protezione della vita che regge gli ordina-

menti appartenenti al Consiglio d͛Europa e che 

ha quale corollario la generale presunzione fa-

vorevole, in caso di dubbio, al suo mantenimen-

to anche con il sostegno della medicina e delle 

biotecnologie. È specialmente (ma non solo) 

ponendosi nell͛ottica della selezione degli ar-

gomenti idonei a vincere tale presunzione (la 

quale ovviamente chiama in causa il problema 

del posizionamento dei confini del c.d. accani-

mento terapeutico e delle opzioni conseguenti 

al loro superamento) che può criticarsi la moti-

vazione offerta dall͛High Court. 

Essa muove dalla conclusione cui giungono gli 

esperti intervenuti in giudizio: l͛inutilità di ogni 

trattamento sanitario al fine di contrastare la 

malattia, alla quale, però, il giudice non ritiene 

debba axiomatically conseguire la decisione di 

interrompere i trattamenti di sostegno vitale, 

poiché la vita ha un valore intrinseco e il faro di 

ogni simile scelta è la dignità della persona (ar-

gomento che l͛High Court sceglie di introdurre 

attraverso una estesa citazione del messaggio 

inviato da papa Francesco al presidente della 

Pontificia Accademia per la Vita nel novembre 

2017, il quale era stato allegato dalla difesa tec-

nica dei genitori al fine di esprimere la visione 

antropologica cui era ispirata la loro posizione). 

Il giudice afferma di non condividere l͛opinione 

del guardian di Alfie, che aveva sostenuto che il 

bambino versasse ormai in una situazione ca-

rente di dignità. A suo avviso, proprio il conte-

sto affettivo e assistenziale nel quale era im-

merso presidiava la sua dignità: semmai, per 

l͛High Court, occorreva domandarsi per quanto 

ancora tale dignità avrebbe potuto essere con-

servata. Ed è qui però che il giudice torna so-

stanzialmente al punto di partenza dell͛inutilità, 

affermando che, avendo esplorato ogni ragio-

nevole possibilità di scelta: «The continued pro-

vision of ventilation, in circumstances which I 

am persuaded is futile, now compromises Alfie͛s 

future dignity and fails to respect his auto-

nomy» (c.vi nostri).  

5. Il rischio di un’applicazione paradossale del 

principio del best interests of the child 

nell’assenza di una logica di bilanciamento di 

interessi. La libertà di scelta del luogo della 

morte come garanzia di una accettabile convi-

venza di differenti visioni della vita? 

È l͛esplorazione delle alternative a suggerire, a 

nostro avviso, la carenza complessiva di un simi-

le schema di giudizio, ad iniziare dalla pondera-

zione, a tratti paradossale, dei rischi ai quali il 

bambino sarebbe andato incontro durante il 

trasporto aereo medicalizzato: poiché egli a-

vrebbe potuto soffrire o, addirittura, morire du-

rante il viaggio, tale opzione non poteva consi-

derarsi nel suo miglior interesse. Due valutazio-

ni, quelle sul dolore e sul rischio del decesso in 

itinere, che lasciano perplessi: per un verso, la 

Corte ritiene che la possibilità che il bambino 

provasse dolore non potesse escludersi con cer-

tezza, nonostante l͛elevata probabilità; per altro 

verso, al rischio di morire durante il trasporto 

viene preferita la prospettiva di una morte certa 
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in ospedale a seguito dell͛interruzione dei trat-

tamenti di sostegno vitale. È opportuno allora 

interrogarsi se, al di sotto di tali incongruenze, 

stiano, da un lato, la mancata considerazione 

del favor vitae come fonte di una presunzione 

idonea a guidare il giudice nell͛esercizio del 

proprio potere di sostituirsi ai genitori nella va-

lutazione dei bests interests del bambino e, 

dall͛altro, l͛estraneità al giudizio di qualsiasi lo-

gica di bilanciamento di interessi e diritti. Dopo 

tutto, al di sotto dell͛articolata disputa che, in 

sede di appello (2018 EWCA Civ 550), ha visto il 

tentativo della difesa tecnica dei genitori di mo-

dificare l͛inquadramento del procedimento giu-

risdizionale al fine di almeno affiancare al best 

interests test quello del significant harm (analo-

gamente a quanto accaduto nel caso di Charlie 

Gard) non è ravvisabile proprio l͛istanza di un 

più accurato bilanciamento? Non vi è forse una 

simile carenza alla base della mancata assegna-

zione di qualsiasi rilievo alle finalità solidaristi-

che dei tests genetici prospettati dall͛Ospedale 

Bambino Gesù, che avrebbero potuto far avan-

zaƌe, a ďeŶefiĐio dei ͞futuƌi Alfie EǀaŶs͟ e della 
collettività, la conoscenza sulla rara malattia di 

cui egli era affetto, senza alcun ulteriore signifi-

cativo sacrificio per lui, in un contesto affettivo 

e assistenziale che avrebbe mantenuto la sua 

dignità e concesso ai genitori il tempo da loro 

richiesto per maturare la decisione del distacco 

nel rispetto della loro vita privata e familiare? 

Tali interrogativi non andrebbero elusi e ad essi 

avrebbe potuto concorrere a dare elementi di 

risposta la Corte europea dei diritti dell͛uomo se 

non avesse ritenuto – per ragioni che è solo da-

to intendere per analogia con la sentenza Gard 

vs. UK, non essendo state pubblicate le due de-

cisioni alle quali fanno riferimento i comunicati 

della Corte del 28 marzo e del 23 aprile 2018 – 

di dichiarare inammissibili i ricorsi proposti dai 

genitori di Alfie Evans. 

Senza un͛adeguata risposta a tali domande, è 

lecito ritenere che, nel caso qui in discussione, 

la valutazione dei bests interests del minore ab-

bia finito per sacrificare senza sufficienti ragioni 

contrarie una visione della vita e della dignità 

umana, magari minoritaria o recessiva in un da-

to contesto nazionale, ma che non dovrebbe es-

sere privata di cittadinanza in uno spazio di pro-

tezione dei diritti plurale come quello europeo. 

E, sotto questo profilo, non è irragionevole pen-

sare che, ferme le condizioni essenziali di sicu-

rezza delle cure e di integrità delle intenzioni 

delle istituzioni sanitarie coinvolte, nel diritto 

rivendicato dalla famiglia di scegliere il luogo 

della morte del figlio risiedesse, in un caso come 

quello di Alfie Evans, un presidio estremo di 

quella visione e una mediazione idonea ad assi-

curarne la convivenza non conflittuale con le al-

tre.
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Pace, tranquillità e privacy per il piccolo Al-

fie 
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Filosofa politica, già Professore aggregato di Bioeti-

ca, Università di Firenze e già docente di Bioethics, 
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zionale per la Bioetica. Mail: graziazuffa@me.com 

Monica Toraldo di Francia 

Psicologa e Psicoterapeuta. Componente del Comita-

to Nazionale per la Bioetica 

La vicenda di Alfie Evans presenta diversi aspetti 

di carattere etico, che nello svolgersi degli av-

venimenti si sono intrecciati, ma che è fonda-

mentale distinguere. Il primo riguarda il merito 

del tragico dilemma che i genitori, i medici, in 

ultimo i giudici hanno dovuto affrontare. La 

condizione di Alfie era davvero così senza spe-

ranza da ritenere che le cure disponibili e sino al 

ŵoŵeŶto pƌestate fosseƌo oƌŵai diǀeŶtate ͞fu-

tili͟? C͛erano dunque gli estremi per definire 

Đoŵe ͞aĐĐaŶiŵeŶto teƌapeutiĐo͟ la ĐoŶtiŶua-

zione delle cure? Era davvero il momento di 

passare alle cure palliative?  

Sono queste le domande fondamentali. Una 

volta risposto – o almeno tentato di rispondere 

– a queste, si può addentrarsi nella matassa del-

le responsabilità decisionali (i medici, i genitori, 

le corti di giustizia). Se questi sono i quesiti cor-

retti, c͛è però da chiedersi se davvero questi 

siano stati al centro dell͛attenzione pubblica. 

Non è interrogativo da poco conto. Inquadrare 

correttamente la questione ha, in una vicenda 

così dolorosa, una particolare valenza etica. Si 

poteva contribuire, se non a evitare, almeno a 

rendere meno lacerante il conflitto fra chi è sta-

to per mesi fianco a fianco al capezzale del 

bambino: genitori, infermieri, medici; per il be-

ne di tutti, in particolare dei genitori. O al con-

tƌaƌio si poteǀa spiŶgeƌe alla ͞gueƌƌa͟, ĐoŶ le 
sĐhieƌe della ͞ǀita͟ a ĐaĐĐia dei pƌesunti fautori 

della morte. È quanto è accaduto con la discesa 

in campo dell͛͞aƌŵata di Alfie͟, Đhe ha peƌfiŶo 
aŶŶuŶĐiato ͞ƌiǀolte popolaƌi ĐoŶtƌo i ŵediĐi 
dell͛ospedale Aldeƌ HeǇ͟ aĐĐusaŶdoli di ǀoleƌ 
uccidere Alfie: lo ha detto dai microfoni di una 

radio cristiana fondamentalista americana una 

delle più attive militanti dell͛͞aƌŵata͟, ChƌistiŶe 
Broesamle (The Guardian, 28 aprile 2018). 

Verità ed etica, le assenti dal dibattito 

Perciò, qualcosa va detto in premessa su come 

è stata narrata e commentata l͛agonia di Alfie, 

specie sui media italiana. Il nodo (decisivo) 

dell͛accanimento terapeutico è stato perlopiù 

taciuto, potendo così stravolgere la sospensione 

delle Đuƌe iŶǀasiǀe iŶ ͞uŶ atto di soppƌessioŶe͟ 
del bambino. Nel migliore dei casi, si è parlato 

di «un atto eutanasico senza porsi il problema 

dell͛accompagnamento alla morte» (tacendo 

che proprio l͛accompagnamento alla morte – 

col passaggio alle cure palliative –è stato il noc-

ciolo della decisione). Si è ragionato assai poco 

nel particolare (il decorso della malattia, gli 

sforzi dei medici per identificarla, la qualità del-

le cure prestate, la condizione in cui versava il 

piccolo), tanto da alimentare il sospetto che po-

co se ne sapesse o se ne volesse sapere; molto 

invece ci si è allargati in generalizzazioni para 

politiche e inferenze para filosofiche «contro 

l͛ipocrisia delle istituzioni politiche (che) si na-

scondono dietro l͛inutilità – e a volte l͛inumani-

tà – dell͛accanimento terapeutico e impongono 

un͛eutanasia dettata dai costi» (Sarantis Thano-

pulos, Il Manifesto, 5 maggio 2018); fino a vede-

re «Ŷei piĐĐoli Chaƌlie e Alfie ;…Ϳ tutta l͛infanzia 

che muore e soffre per malattia, fame, denutri-

zione, violenze» (Renato Balduzzi, Avvenire, 3 

maggio 2018). 

La potenza della (falsa) rappresentazione (eu)ta-

nasica ha persino coinvolto le istituzioni politi-

che del nostro paese, fino alla grottesca conces-

sione della cittadinanza italiana ad Alfie Evans e 

mailto:graziazuffa@me.com
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la messa a disposizione del volo di stato per tra-

sportarlo in Italia.  

Il primo aspetto etico attiene dunque alla 

«strumentalizzazione del piccolo Alfie e dei suoi 

giovani genitori, portata avanti dagli zeloti pro-

life con scarsa considerazione per la verità o per 

i principi etici»: usiamo le parole di Robert Mi-

ckey (sul quotidiano cattolico La Croix Interna-

tional, 30 aprile 18). L͛utilizzo della situazioŶe ͞a 
fiŶe politiĐo͟ ğ stato deŶuŶĐiato aŶĐhe 
dall͛arcivescovo cattolico di Westminster, Vin-

cent Nichols (The Guardian, 1 maggio 2018).  

Non ci interessa qui annotare le differenze e le 

divisioni sulla bioetica di fine vita in campo cat-

tolico, evidenti in questa vicenda; quanto pun-

tare l͛attenzione sul ruolo giocato dal movimen-

to pro-life, di lacerazione, invece che di ricucitu-

ra, del delicato tessuto di relazioni intorno al 

piccolo sofferente. Ciò non ha servito il suo in-

teresse, né tantomeno quello dei genitori: da-

vanti ai quali stava, e probabilmente ancora sta, 

il duro compito di accettare la morte quale ine-

vitabile esito di una malattia fatale, davanti alla 

quale la medicina è ancora impotente. Compito 

ancora più difficile, se oggi, al riparo dal clamore 

mediatico, i due giovani non saranno aiutati a 

superare la visione dei medici dell͛ospedale Al-

der Hey Đoŵe ͞ŶeŵiĐi͟ e ͞poƌtatoƌi di ŵoƌte͟. 
Quegli stessi medici e infermieri che hanno cu-

rato il bambino per ben diciotto mesi.  

Una sentenza da leggere e meditare 

Veniamo ai quesiti con cui si è aperta questa ri-

flessione. Abbiamo voluto leggere con attenzio-

ne la sentenza del tanto contestato giudice An-

thony Hayden, dell͛Alta Corte di Londra: cui è 

toccato il duro compito di decidere sull͛opposi-

zione dei genitori alla richiesta dell͛ospedale di 

sospendere la ventilazione artificiale e passare 

alle cure palliative. È una sentenza lunga venti-

tré pagine, che ricostruisce in maniera punti-

gliosa il percorso clinico di Alfie, l͛esito dei tanti 

esami, i molti pareri professionali richiesti. At-

traverso la rigorosa disanima delle ragioni 

dell͛ospedale, nonché di quelle opposte dei ge-

nitori, il documento offre una conoscenza ap-

profondita del caso Alfie. Ciò che però più ci ha 

colpito, è l͛attitudine, profondamente umana 

che traspare da quelle pagine, nello sforzo del 

giudiĐe HaǇdeŶ di ͞ĐoŵpƌeŶdeƌe͟ ;Ŷella pieŶez-

za del termine) la situazione dal punto di vista 

del bambino, esaminando con attenzione i pa-

reri mediĐi alla ƌiĐeƌĐa del suo ͞ŵiglioƌ iŶteƌes-

se͟; e iŶsieŵe Ŷello sfoƌzo di ͞ĐoŵpƌeŶdeƌe͟ il 
punto di vista dei genitori e la loro condizione 

emotiva.  

Circa la situazione clinica del bambino, la sen-

tenza analizza tutti i pareri medici, compresi 

quelli richiesti dai genitori. Com͛è noto, il giudi-

zio sulla prognosi infausta della malattia cere-

brale di Alfie è stato condiviso da tutti. Ciò che il 

giudice doveva valutare era in primo luogo la 

sosteŶuta ͞futilità͟ dei tƌattaŵeŶti. I Ƌuali, a pa-

rere medico unanime, sono stati giudicati ineffi-

caci non solo a fermare la malattia (e tantome-

no a recuperare il danno cerebrale grave già 

presente), ma anche a impedire le convulsioni 

di cui soffriva il bambino.  

Vale la pena riportare le parole del dr. M (così è 

nominato nella sentenza), pediatra esperto in 

terapia intensiva: «(Alfie) non ha movimenti 

spontanei, non può comunicare e continua ad 

avere frequenti convulsioni. È improbabile che 

Alfie provi dolore o disagio ma non si può esser-

ne completamente certi perché Alfie non ha 

modo di comunicare il suo eventuale dolore o 

disagio». E ancora: «Prolungare l͛attuale terapia 

intensiva invasiva (i.e. respirazione artificiale e 

alimentazione artificiale) non è nell͛interesse di 

Alfie, ed è più appropriato passare alle cure pal-

liative per il periodo che gli rimarrà da vivere» 

(Alder Hey vs Evans, par. 25).  

Il padre chiedeva invece di trasportare il bambi-

https://www.judiciary.gov.uk/wp-content/uploads/2018/05/evans-v-alder-hey-appeal-judgment.pdf
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no in Italia, all͛ospedale Bambino Gesù, non 

perché lì fossero a disposizione trattamenti effi-

caci, diversi da quelli dell͛ospedale di Liverpool, 

ma per prolungare la terapia intensiva via tra-

cheostomia e gastrostomia. Scrive il giudice che 

il trasferimento avrebbe potuto essere preso in 

considerazione se ci fossero state prospettive di 

terapie efficaci: in mancanza di queste, rimane-

vano però i rischi, con un aumento del disagio 

per il bambino. Proprio la preoccupazione per il 

disagio e le possibili sofferenze del piccolo, che 

nessuno dei medici si è sentito di escludere – 

specie durante i frequenti attacchi convulsivi – 

ha fatto inclinare la bilancia del giudizio (par. 

60). Da qui la scelta del passaggio alle cure pal-

liative.  

Vivere e morire, in dignità 

È importante annotare le parole del giudice: 

«Alfie ha ora bisogno di buone cure palliative. 

Intendo cure che lo facciano sentire il più possi-

bile a suo agio nell͛ultima parte della vita. Ha 

bisogno di pace, di tranquillità, di privacy per 

chiudere la vita in dignità, così come l͛ha vissu-

ta». 

Cure per accompagnare alla morte, questo 

l͛orizzonte bioetico cui quelle parole si ispirano. 

Per quanto la morte di un bambino sia difficile 

da concepire, per quanto possa essere vista 

come una sconfitta particolarmente grave dal 

punto di vista della medicina, la morte è il limite 

della vita, insito nella natura umana. E sta al li-

mite della vita, nel senso che è parte della vita 

stessa. Rinunciare ai trattamenti futili non vuol 

dire ͞ƌifiutaƌe la ǀita͟, ŵa aĐĐettaƌe di ŶoŶ po-

ter impedire la morte o di non poterla/doverla 

ulteriormente rimandare, come nel caso di Al-

fie. Scegliere le cure palliative non vuol dire 

͞aďďaŶdoŶo teƌapeutiĐo͟. Chi sostieŶe Ƌuesto 
(dentro e fuori il mondo medico) sposa l͛idea 

che la cura sia (solo) quella volta a sopprimere 

la malattia, non a prendersi cura del malato: in 

tutte le fasi difficili della sua vita, compresa la 

più difficile, quella del trapasso. 

C͛è un altro elemento da considerare: l͛attuale 

livello d͛invasività tecnologica nella sfera corpo-

rea, che può spingersi fino al limite – che mai 

dovrebbe essere valicato – del rispetto della 

peƌsoŶa Ŷella sua ͞digŶità͟. QuestioŶe taŶto più 
grave quando l͛assistenza tecnologica non si li-

mita alle situazioni di emergenza, ma è protrat-

ta nel tempo (come nel caso di Alfie, in ventila-

zione assistita fino dal dicembre 2016); tanto 

più angosciosa, quanto si tratti di un bambino, 

inerme, e in più incapace del tutto di comunica-

re -né il suo disagio né la sua eventuale soffe-

renza (si ricordi che Alfie aveva perso l͛udito, la 

vista, il tatto e l͛olfatto, per il danno cerebrale 

subito); tanto più gravida di responsabilità per 

gli adulti da cui il bambino dipende completa-

mente, sui quali pesa l͛onere di dover definire la 

͞digŶità͟ del piĐĐolo. 
Il tema della dignità di Alfie non è eluso dal giu-

dice, come si è visto nella conclusione della sen-

tenza. Anzi. Insieme alla preoccupazione per le 

possibili sofferenze del piccolo, la dignità è il 

fulcro su cui ruota la decisione. Sono queste le 

pagine più intense del documento. Il magistrato 

scrive di essersi recato personalmente a visitare 

Alfie, nell͛unità di terapia intensiva. Descrive 

l͛ambiente fisico (un ampio spazio fornito di tut-

te le più moderne tecnologie) e affettivo (l͛amo-

revole cura dei genitori, soprattutto della ma-

dre, il supporto della professionalità dei medici 

e delle infermiere animate da «sollecitudine ed 

empatia quasi tangibili»). «Tutto ciò crea un 

ambiente che in sé apporta dignità ad Alfie», 

conclude.  

È un͛idea di digŶità del ͞soggetto iŶ ƌelazioŶe͟ 
con l͛altro/a, valida per gli adulti, tanto più pre-

gŶaŶte peƌ i ďaŵďiŶi. ͞PaĐe, tƌaŶƋuillità, 
pƌiǀaĐǇ͟ peƌ aĐĐoŵpagŶaƌe Alfie al teƌŵiŶe del-

la vita, preservando la sua dignità, chiede il giu-
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dice. È un forte richiamo alla responsabilità, di 

tutti, non solo di quelli al capezzale del bambi-

no. Come l͛essere in relazione esige.  

Tra speranza e accettazione del limite 

Della posizione dei genitori il giudice dà conto 

ampiamente, con intelligenza ed empatia. Il 

tormento dei genitori si è dipanato tra la consa-

pevolezza delle evidenze sulla futilità dei trat-

tamenti e l͛impossibilità di «abbandonare la 

speranza». Tanto acuto il conflitto, da spingere 

il padre a opporsi all͛ultimo scanning cerebrale, 

disposto dal tribunale nel febbraio: per non ave-

re ulteriore conferma – probabilmente – 

dell͛inesorabile avanzare della malattia.  

La speranza dei genitori si colloca in una dimen-

sione squisitamente umana, come tale da com-

prendere e rispettare. Non è però condivisibile 

l͛atteggiamento di quei commentatori che han-

no visto uno scontro fra l͛arido pragmatismo 

scientifico (la valutazione clinica circa la futilità 

delle cure) e la valenza, umana ed etica, della 

͞aspiƌazioŶe alla speƌaŶza͟, stƌoŶĐata dal Tƌiďu-

nale (Sarantis Thanopoulos, cit.). È una con-

trapposizione ingannevole, come si evince da 

quanto sin qui detto. La razionalità scientifica è 

la premessa, o il tassello, si potrebbe dire, per 

elaborare (in ragione e sentimento) l͛accet-

tazione del limite. L͛approdo, squisitamente 

umano, alla consapevolezza che niente si può 

più faƌe, se ŶoŶ ͞lasĐiaƌe aŶdaƌe͟ il Ŷostƌo Đaƌo, 
preservando la sua dignità fino all͛ultimo. 

Infine, l͛ultima domanda. A chi spettava decide-

re per Alfie? Ai genitori, ai medici, ai tribunali? 

C͛è chi ha parlato di «bioetica soppiantata dal 

biodiritto», di decisione sottratta dai tribunali 

all͛amore dei genitori. Sono le stesse argomen-

tazioni usate nella vicenda del bambino Charlie 

Gard. In primo luogo, c͛è da notare che, indi-

pendentemente dal verdetto, il tribunale si è 

attivato su richiesta e a garanzia dei genitori, in 

dissenso dal parere clinico dell͛ospedale (sup-

portato dal legale rappresentante del bambino). 

E va ricordata la mediazione tentata dal giudice 

per evitare il giudizio (l͛8 gennaio del 2018). Il 

problema delle situazioni cliniche estreme che 

riguardano un minore, in presenza di un dissen-

so fra genitori e medici, è assai delicato. Non c͛è 

qui spazio per esaminarlo a dovere. Si può però 

cominciare a respingere le strumentalizzazioni, 

ricordando come si è ragionato in situazioni si-

mili. 

Qualche anno fa prese avvio il dibattito circa i 

Đosiddetti ͞gƌaŶdi pƌeŵatuƌi͟, ďaŵďiŶi Ŷati iŶ 
età gestazionale molto precoce. Un gruppo di 

neonatologi decise di redigere la cosiddetta 

͞Caƌta di FiƌeŶze͟: il doĐumento si proponeva di 

individuare un limite temporale – seppure non 

perentorio – all͛applicazione di tecnologie ria-

nimatorie altamente invasive, quando non vi 

fossero evidenze scientifiche di maggiore effica-

cia rispetto ad altri interventi meno gravosi e 

meno iatrogeni. In termini più semplici: si vole-

va assicurare un͛assistenza a questi bambini, e-

vitando però cure inutili, dolorose e inefficaci, 

senza maggiori probabilità di sopravvivenza. Sul 

tema si pronunciò il Comitato Nazionale di Bioe-

tica, che, a maggioranza, giudicò lo sforzo di 

porre un freno alle cure futili come espressione 

di ͞aďďaŶdoŶo teƌapeutiĐo͟. Noi due, insieme 

ad altri e altre componenti del CNB, votammo 

contro, motivando il dissenso con un ampio do-

cumento che è agli atti. Non solo: l͛invito della 

Caƌta a ͞teŶeƌe iŶ ŵassiŵa ĐoŶsideƌazioŶe͟ i 
genitori in quelle situazioni estreme (non a la-

sciare a loro la decisione, si badi bene) fu bolla-

to dalla maggioranza del CNB come «problema-

tico in ragione della particolare situazione emo-

tiva dei genitori» e fu riaffermata la supremazia 

del parere dei medici. Nel caso di Alfie, ma an-

che di Charlie, diversi che allora avanzarono 

duďďi sui geŶitoƌi peƌ la loƌo ͞situazioŶe eŵoti-

ǀa͟, pƌopƌio a Ƌuesta si appellaŶo oggi seŶza ƌi-
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serva alcuna. 
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Rights on the move: 

come cambiano i diritti costituzionali (e le loro interpretazioni) 

Paolo Veronesi

 

RIGHTS ON THE MOVE: HOW CONSTITUTIONAL RIGHTS (AND THEIR INTERPRETATIONS) CHANGE 
ABSTRACT: The essay analyzes the dynamics by which the interpretations, meanings 

and limits of fundamental rights governed by the Constitution are defined and con-

tinually transformed. 

KEYWORDS: Fundamental rights; values; principles; rules; interpretation; limits 

SOMMARIO: 1. Introduzione. – 2. Quale posizione dei diritti fondamentali tra valori, principi e regole. – 3. I diritti 

tra discipline e giudici sovranazionali. – 4. La lettura giuridico-costituzionale dei casi come problema. – 5. Tra re-

lativismo e oggettivisŵo: la posizioŶe dell’iŶteƌpƌete dei diƌitti foŶdaŵeŶtali. – ϲ. QuaŶdo uŶ’iŶteƌpƌetazioŶe 
dei diritti fondamentali è corretta o accettabile? – 7. I diritti fondamentali tra «catene» e «racconti» giuridici. – 

8. Conclusioni. 

1. Introduzione 

olto ğ stato detto e sĐƌitto sull’iŵpossiďilità di pƌedeteƌŵiŶaƌe iŶ astƌatto ;e al ŵilli-
ŵetƌoͿ l’aŵpiezza e il ĐoŶfiŶe dei siŶgoli diƌitti saŶĐiti iŶ CostituzioŶe; lo stesso disĐor-

so vale per quei nuovi diritti che inevitabilmente germinano dalla loro più aggiornata 

interpretazione e combinazione (soprattutto con riguardo alle sempre nuove sfide del biodiritto). Di 

contro, è peraltro sicuro che tali limiti esistano e che questi debbano (prima o poi) entrare in campo 

e segnare il punto: ciò accade, ad esempio, proprio allorché si tratti di definire un caso sensibile o 

una nuova e controversa domanda di tutela1. La stessa Corte costituzionale ha del resto (e più volte) 

avvertito che «il concetto di limite» è letteralmente «insito nel concetto di diritto»2, posto che «ogni 

diritto nasce limitato»3. 

Pare quindi assai utile individuare secondo quali percorsi, e rispettando quali coordinate, vadano 

progressivamente configurandosi, nel corso del tempo, i contenuti e gli inesorabili argini dei diritti 

fondamentali disciplinati in una Costituzione rigida come la nostra, specie di fronte agli inaspettati 

Đasi Đhe la sĐieŶza o la ŵutata seŶsiďilità dell’opiŶioŶe puďďliĐa poŶgoŶo sul tappeto. DaŶdo ƋuiŶdi 

                                                           

 Professore AssoĐiato di Diritto ĐostituzioŶale presso il DipartiŵeŶto di giurisprudeŶza dell’UŶiversità di Ferra-

ra. Mail: vrp@unife.it. Scritto sottoposto al referaggio del Comitato scientifico. 
1
 Significativa, in tal seŶso, ğ la ͞ŵoƌale͟ del Đ.d. ͞Đaso BeƌŶaƌoli͟ – sul quale si ritornerà in nota – che ha infine 

coinvolto la stessa Corte costituzionale (sent. n. 170/2014): la previsione legislativa del divorzio coattivo per le 
coppie sposate in cui uno dei coniugi si sottoponga al mutamento dei tratti sessuali non ha posto alcun pro-
blema sinché non si è incappati nella fattispecie in cui marito e moglie non avevano alcuna intenzione di sepa-
rarsi.  
2
 Sent. n. 1/1956, e poi – tra le altre – anche le sentt. n. 36/1958 e n. 57/1976. 

3
 V. ancora la sent. n. 57/1976. 
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per scontata la loro indispensabile e ragionevole flessibilità, ma ponendo altresì in evidenza che – in 

ogŶi fƌaŶgeŶte stoƌiĐo e peƌ ogŶi ͞ŵateƌia͟ – esiste una frontiera che essi non potranno comunque 

valicare. In attesa – magari – di essere attrezzati a farlo. 

Questo scritto non riguarda quindi, in via esclusiva, il biodiritto (inteso in senso lato) ma certamente 

esso affronta dinamiche, temi e questioni che anche la scienza e le biotecnologie riversano sul for-

ŵaŶte giuƌidiĐo: le ŵodalità di Ƌuesti ƌiĐhiesti ͞tƌavasi͟ ŶoŶ ŵutaŶo iŶfatti di taŶto e pƌesĐiŶdoŶo as-

sai spesso dalla materia di volta in volta in discussione. 

2. Quale posizione dei diritti fondamentali tra valori, principi e regole. 

Il problema appena introdotto intercetta – inevitabilmente – il gƌaŶde teŵa dell’iŶteƌpƌetazioŶe Đo-

stituzionale: può anzi dirsi che il primo si risolva in buona parte nel secondo. Per meglio definire la 

questione è dunque essenziale adottare alcune coordinate di riferimento4. Di seguito, si accoglierà 

quindi la tesi per la quale i diritti fondamentali sarebbero disciplinati e assunti in Costituzione non già 

come valori bensì come principi positivizzati. Questi ultimi si differenziano inoltre dalle regole ospita-

te nella Carta per la fondamentale caratteristica di essere «dotati di un elevato grado di genericità»5. 

I principi esigono pertanto la formulazione di altre disposizioni – appunto, le regole – al fine di essere 

messi a fuoco e più precisamente applicati nei singoli casi6. Anche le regole possono peraltro mo-

strarsi – in qualche loro frangia – alquanto indeterminate7; assai spesso – inoltre – «la lettura siste-

matica degli enunciati costituzionali» (anche in rapporto con la legislazione ordinaria) tende a tra-

sformare quelle che parrebbero regole costituzionali senza sfumature in autentici principi8. Senza di-

re dei casi inversi – ai quali si accennerà – in cui le regole finalizzate alla soluzione delle singole fatti-

speĐie soŶo desuŶte dagli opeƌatoƌi ͞spƌeŵeŶdo͟ i pƌiŶĐipi a loƌo disposizioŶe. 

I principi costituzionali (e i diritti fondamentali) sgorgano dunque dai valori pre-giuridici e dalle espe-

ƌieŶze stoƌiĐhe Đhe Ŷe haŶŶo ƌivelato l’iŵpƌesĐiŶdiďile ŶeĐessità. I valoƌi esseŶziali peƌ l’oƌdiŶaŵeŶto 
sono quindi solo quelli presupposti dalle disposizioni costituzionali che da essi derivano, le quali ne 

esaltano così taluni ingredienti o profili9. In particolari segmenti della loro disciplina, i diritti fonda-

                                                           
4
 Si rinvia a quanto già illustrato in P. VERONESI, ͞Valoƌi,͟ ͞pƌiŶĐipi͟ e ͞ƌegole͟: tƌa diŵeŶsioŶe positiva e ŵetapo-

sitiva della Costituzione, «Ars interpretandi», n. 1 2014, p. 37 ss. 
5
 R. BIN E G. PITRUZZELLA, Diritto costituzionale, ToƌiŶo, ϮϬϭϲ, p. ϱϰϮ. La distiŶzioŶe ğ fƌutto dell’oƌŵai ĐlassiĐa im-

postazione proposta da R. DWORKIN, Taking Rights Seriously (1977), tr. it. I diritti presi sul serio, Bologna, 2010, 
p. 51 e 54. G. ZAGREBELSKY, Intorno alla legge. Il diritto come dimensione del vivere comune, Torino, 2009, p. 90, 
precisa a tal proposito che anche i principi sono norme giuridiche, posto che non sono tali solo le regole: diver-
so è però il loro status. 
6
 R. GUASTINI, Interpretare e argomentare, Milano, p. 174 e 179. 

7
 H.L. A. HART, The Concept of Law (1961), tr. it., Il concetto di diritto, Torino, 2001, p. 150. 

8
 R. BIN, Diritti e argomenti. Il bilanciamento degli interessi nella giurisprudenza costituzionale, Milano, p. 17. 

Peƌ l’autoƌe ğ iŶ tal seŶso eŵďleŵatiĐo l’utilizzo dell’aƌt. Ϯϱ Cost.: uŶa ƌegola assai spesso usata – dalla stessa 
Corte costituzionale – alla stƌegua di uŶ pƌiŶĐipio ;p. ϭϰ s.Ϳ. Da ultiŵo si v. l’oƌd. Ŷ. Ϯϰ/ϮϬϭϳ, ƌesa Ŷell’oƌŵai Đe-
leďƌe ͞Đaso TaƌiĐĐo͟, iŶ Đui la Coƌte ƌiĐhiaŵa l’aƌt. Ϯϱ pƌopƌio alla stƌegua di uŶ ͞pƌiŶĐipio supƌeŵo͟. 
9
 L’iŶteƌpƌete ŶoŶ può duŶƋue «ƌiŶveŶiƌe iŶ CostituzioŶe valoƌi Đhe ŶoŶ siaŶo ŵaŶifestati dal testo»: M. LUCIANI, 

L’iŶterprete della CostituzioŶe di froŶte al rapporto fatto-valore. Il testo costituzionale nella sua dimensione dia-

cronica, in Diritto e società, ϮϬϬϵ, p. ϮϬ. TipiĐo appaƌe ƋuiŶdi il Đaso del ͞valoƌe-digŶità͟, spesso seŵpliĐeŵeŶte 

ƌiĐhiaŵato Ŷelle CostituzioŶi deŵoĐƌatiĐhe: si peŶsi all’aƌt. ϭ della CostituzioŶe tedesĐa. A tal pƌoposito si v. le 
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mentali disciplinati in Costituzione possono però presentare anche la veste di vere e proprie regole. 

Ai principi spetta comunque il compito di tradurre i magmatici valori dai quali essi derivano in pre-

scrizioni assai meno astratte di questi ultimi, benché ancora decisamente più generiche di quelle pla-

smate dalle regole10. I pƌiŶĐipi soŶo peƌtaŶto Đaƌatteƌizzati da uŶ’iŶevitaďile «iŶdeteƌŵiŶatezza se-

mantica»11, ma tale aspetto può talvolta emergere anche da talune pieghe delle stesse regole.  

In ognuno di questi fondamentali passaggi si riscontra, dunque, un progressivo transitare dal più vago 

(i valori) al sempre più circoscritto (i principi e poi le regole). È peraltro sicuro che qualcosa dei valori 

non si trasmetta mai ai principi che pur da essi scaturiscono; e lo stesso accade nel passaggio tra que-

sti ultimi e le regole che da essi discendono. Dunque, «come le regole non potranno mai esaurire il 

principio» in cui si riflettono, «così il principio non potrà mai esaurire il valore» dal quale è sboccia-

to12. Ogni ordinamento realizza, in tal modo, la sua particolare parentela con la nuvola di valori dalla 

Ƌuale ha tƌatto oƌigiŶe, posto Đhe s’iŶstauƌa seŵpƌe uŶa ĐoŶŶessione tra il diritto positivo «e una 

ƋualĐhe ŵoƌale» ĐoŶŶessa a Ƌuei valoƌi ;aŶĐhe se ŶoŶ esisteƌà ŵai uŶ’uŶiĐa e «giusta ŵoƌale»Ϳ13: 

non è infatti mai possibile separare definitivamente «il valore dal suo veicolo di positivizzazione, giu-

ridificazione, reifiĐazioŶe» ;aŶĐhe se assai diveƌsa può esseƌe la legittiŵa peƌĐezioŶe Đhe l’iŶteƌpƌete 
ha del primo e, di conseguenza, anche del secondo)14. 

Un simile tragitto – dall’alto dei valoƌi veƌso il ďasso dei pƌiŶĐipi e delle ƌegole – assolve, peraltro, a 

uno scopo viƌtuoso: evitaƌe i peƌiĐoli Đhe l’uso diƌetto e sŵodato dei valoƌi potƌeďďe pƌovoĐaƌe. 
L’ossessioŶe del valoƌe può iŶfatti aĐĐeĐaƌe l’iŶteƌpƌete, iŶduĐeŶdolo aŶĐhe a poƌƌe iŶ esseƌe ;paƌa-

dossalŵeŶteͿ azioŶi del tutto ĐoŶtƌaƌie alla sua ƌagioŶ d’esseƌe15. Il principio, al contrario, si presenta 

                                                                                                                                                                                                 
osseƌvazioŶi dello stesso LuĐiaŶi, peƌ il Ƌuale «il ƌiĐhiaŵo alla digŶità, ŶoŶ aĐĐoŵpagŶato dall’esaŵe delle sue 
determinazioni normative, non consente nemmeno il dialogo e obbliga al muro contro muro», stante 
l’aŵpiezza dei suoi possibili significati (M. LUCIANI, Positività, metapositività e parapositività dei diritti fonda-

mentali, in G. BRUNELLI, A. PUGIOTTO, P. VERONESI (eds.), Scritti in onore di Lorenza Carlassare. Il diritto costituzio-

nale come regola e limite al potere, III, Dei diritti e dell’eguagliaŶza, Napoli, p. 1063.) 
10

 Come sottolinea Pace, per loro natura i valori operano «allo stato fluido», possedendo altresì – afferma Mo-
dugno – uŶ’iŶeliŵiŶaďile dose di «iŶeffaďilità». Vedi A. PACE, Interpretazione costituzionale e interpretazione 

per valori, www.costituzionalismo.it, 2006, §2 (ult. acc. 01/07/2018); F. MODUGNO, Interpretazione costituziona-

le e interpretazione per valori, in www.costituzionalismo.it, §2 (ult. acc. 01/07/2018). 
11

 Così G. ZACCARIA, La comprensione del diritto, Roma-Bari, 2012, p. 200. V. altresì R. GUASTINI, Interpretare e ar-

gomentare, Milano, 2011, p. 174. 
12

 F. MODUGNO, op. cit., §2. 
13

 R. ALEXY, Begriff und Geltung des Rechts (1992), tr. it. Concetto e validità del diritto, Torino, 1997, p. 78. Si-
milmente V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostruttiva, Torino, 2017, 
p. 27. 
14

 «Se dunque vuole darsi un significato giuridicamente rilevante ai valori costituzionali non può che ragionarsi 
essenzialmente attorno ai principi costituzionalmente vigenti, che quei valori esprimono e comprendono»: G. 
AZZARITI, Interpretazione e teoria dei valori: tornare alla Costituzione, in A. PALAZZO (ed.), L’interpretazione della 

legge alle soglie del XXI secolo, Napoli, 2001, p. 237 e 238. 
15

 Coŵe sĐƌive D’AteŶa, i valoƌi esigoŶo uŶ ƌiĐoŶosĐiŵeŶto esĐlusivo e pƌeteŶdoŶo «di affeƌŵaƌsi aŶĐhe a d i-
spetto delle altre entità del medesimo tipo». Si pensi al caso – davvero emblematico – degli antiabortisti statu-
nitensi che non esitano ad assassinare chi operi nelle cliniche in cui si particano interruzioni di gravidanza, op-
pure a quegli integralisti islamici che legittimano comportamenti pur ritenuti riprovevoli e vietati iŶ uŶ’͞ideale͟ 
società islamica, allorché si rivelino utili a colpire obiettivi occidentali. Vedi A. D’ATENA, Lezioni di diritto costitu-

zionale, Torino, 2006, p. 21. 

http://www.costituzionalismo.it/
http://www.costituzionalismo.it/
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invece come un bene che aspira a realizzarsi attraverso attività sempre aperte al dialogo16. Ai principi 

è consentito dunque di confrontarsi e bilanciarsi tra loro, mentre i valori non lesinano spesso di fre-

giarsi dell’iŶƋuietaŶte attƌiďuto della «ŶoŶ Ŷegoziaďilità». IŶ uŶ sisteŵa auteŶtiĐaŵeŶte deŵoĐƌatiĐo 
tale qualifica appare però tollerabile solo allorché (paradossalmente) si riferisca al meta-principio in 

base al quale nulla potrà mai davvero definirsi non negoziabile a priori17. La metamorfosi dei valori in 

principi (e di questi ultimi in regole) progressivamente riduce quindi la portata potenzialmente ever-

siva dei valoƌi, sveŶtaŶdo il peƌiĐolo di uŶ’iŶoppoƌtuŶa eteƌogeŶesi dei loƌo fiŶi. Da ŵateƌia iŶĐaŶde-

scente i valori vedono così abbassarsi drasticamente la loro temperatura, prestandosi a più virtuosi 

utilizzi. Può esseƌe iŶ tal ŵodo sveŶtata ;alŵeŶo iŶ paƌteͿ la ŵiŶaĐĐia peƌ Đui l’esaltazioŶe dei valoƌi 
conduca, in definitiva, a una loro pericolosa «tirannia»18. 

2. I diritti tra discipline e giudici sovranazionali 

Il quadro appena tratteggiato si complica ulteriormente tenendo conto del sempre più stretto intrec-

ciarsi della dimensione giuridica interna con quella delle discipline sovranazionali e internazionali in 

materia di diritti fondamentali: anche queste ultime prendono infatti abbrivio da  una serie di valori 

originari (che traducono in principi e regole variamente vincolanti). Tale assetto è reso poi ancora più 

articolato dalla presenza di organi giurisdizionali che, a loro volta, interpretano e applicano questi te-

sti normativi19. A rendere ancora più complesso lo scenario depone poi la circostanza per cui le stesse 

realtà giuridiche statali, sovranazionali e internazionali hanno (progressivamente) dato vita a un ulte-

riore e complicato sovrapporsi di norme di varia natura, la cui collocazione e il cui rapporto con altre 

foŶti d’oƌigiŶe più tƌadizioŶale ŶoŶ appaioŶo affatto ĐƌistalliŶi. “i peŶsi al pƌolifeƌaƌe di CodiĐi etiĐi, 
deontologici e di autoregolamentazione, alle discipline emanate dalle più varie Authorities indipen-

denti, alla congerie di normative provenienti dal misterioso mondo della c.d. soft law, alle best prac-

tices, agli atti emanati da diversi corpi tecnici, oltre che da quei numerosi gruppi di esperti istituiti 

                                                           
16

 G. ZAGREBELSKY, op. cit., p. 93. 
17

 Zagrebelsky, affeƌŵa peƌtaŶto Đhe Ŷella Ŷostƌa CostituzioŶe assuŵe «Đaƌatteƌe assoluto… soltaŶto uŶ ŵeta-
valoƌe Đhe si espƌiŵe Ŷel dupliĐe iŵpeƌativo del ŵaŶteŶiŵeŶto del pluƌalisŵo dei valoƌi… e del loƌo ĐoŶfƌoŶto 
leale». Vedi G. ZAGREBELSKY, Il diritto mite, Torino, 1992, p. 11. Neppure i principi supremi si sottraggono a que-
sta diŶaŵiĐa, Đoŵe la Coƌte ĐostituzioŶale ha di ƌeĐeŶte pƌeĐisato Ŷella seŶteŶza Ŷ. Ϯϯϴ/ϮϬϭϰ: aŶĐh’essi posso-
no quindi venire bilanciati. In questo senso v. F. MODUGNO, op. cit., § 6, nonché, proprio in riferimento alla sent. 
n. 238, P. FARAGUNA, Ai confini della Costituzione. Principi supremi e identità costituzionale, Milano, passim. 
18

 D’oďďligo il ƌiĐhiaŵo a C. SCHMITT, Die Tyrannei der Werte (1967), tr. it. La tirannia dei valori, Milano, 2008, p. 
76. A tale pericolo si è esplicitamente riferita la stessa Corte costituzionale nella sent. n. 85/2013, punto 9 del 
Considerato in diritto. 
19

 La Corte costituzionale italiana si è così costantemente trovata a definire (e sempre meglio precisare) i rap-
porti intercorrenti tra di essa e le varie (altre) Corti: la Corte di Giustizia (si pensi a quanto stabilito nelle sentt. 
Ŷ. ϭϴϯ/ϭϵϳϯ, Ŷ. ϭϳϬ/ϭϵϴϰ e Ŷ. ϮϯϮ/ϭϵϴϵ, fiŶo al ƌiŶvio pƌegiudiziale opeƌato ĐoŶ l’oƌdiŶaŶza Ŷ. Ϯϰ/ϮϬϭϳ e 
all’ulteƌioƌe pƌeĐisazioŶe sulla Carta dei diritti contenuta nella sent. n. 269/2017), la Corte Internazionale di 
Giustizia (sent. n. 238/2014) e la Corte di Strasburgo (a partire dalle famose sentenze gemelle n. 348 e n. 
349/2007, alle sentt. n. 311 e n. 317/2009, fino alle ben più circoscritte precisazioni contenute nelle sentt. n. 
49/2015 e n. 36/2016).  
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dalla CoŵŵissioŶe euƌopea o dal CoŶsiglio d’Euƌopa20. AŶĐhe Ƌuest’ulteƌioƌe feŶoŵeŶo – in netta 

espansione – genera un disorientamento sempre crescente in chi abbia la necessità di distillare la di-

sciplina del singolo diritto fondamentale di volta in volta in rilievo (e debba conseguentemente porsi 

il problema del suo limite). Il costituzionalismo del passato, saldamente concepito secondo (rassicu-

ranti) modelli gerarchici e tetragoni – oltre che collocato entro confini nazionali pressoché insupera-

bili – pare dunque essersi trasformato – specie in materia di diritti fondamentali – in un vero e pro-

prio «costituzionalismo cooperativo»21 e polimorfo. Non a caso, alla tradizionale immagine «a pira-

ŵide» dell’oƌdiŶaŵeŶto statale d’altƌi teŵpi si sostituisce oggi, sempre più spesso, la ben diversa 

metafora della rete22 o dell’eŶtƌopia23. Non deve dunque sorprendere se qualcuno ragioni pertanto 

dell’oƌŵai ĐoŶteŵpoƌaŶea esisteŶza di più oƌdiŶaŵeŶti ĐostituzioŶali, iŶĐideŶti sui ŵedesiŵi teƌƌitoƌi 
statuali ed operanti nei confronti dello stesso elemento personale24; ordinamenti che non è sempre 

agevole far dialogare tra loro (anche qualora si ritenesse che, in verità, essi diano vita a un unico si-

stema giuridico), ma che, proprio per questo, finiscono indubbiamente per esaltare il pregnante ruo-

lo degli operatori. Tale assetto – specie considerando la necessità di risolvere casi sempre più difficili 

e definire diritti fondamentali controversi – viene pertanto a configurare «una situazione di equilibrio 

instabile»25. Esso produce inoltre una consistente «internazionalizzazione del diritto costituzionale», 

oltre che un «pluralismo costituzionale» determinato da una «moltiplicazione di ordinamenti giuridici 

e giurisdizionali in competizione tra loro»26. Una vera e propria «babele» che disorienta e non può 

che suscitare incertezze27.  

Il ĐoŶĐƌeto fuŶzioŶaŵeŶto dell’UŶioŶe Euƌopea e della CoŶveŶzioŶe Edu – che pur traggono stimolo 

da specifiche e assai diverse aperture costituzionali (tracciate, in Italia, dagli artt. 10, 11 e 117 Cost.) – 

ĐoŶfeƌŵa alla letteƌa ƋuaŶto appeŶa soŵŵaƌiaŵeŶte desĐƌitto. L’esisteŶza di Ƌueste ƌealtà sovƌaŶa-

zionali ha infatti dato luogo a forme di competizione tra ordinamenti (e tra giudici dei diversi sistemi 

giuridici) che non è sempre agevole ricondurre a una fisiologica unità. Il problema si è inoltre esteso 

aŶĐhe a fƌoŶti iŶizialŵeŶte esĐlusi dall’aŵďito d’iŶteƌveŶto delle ƌelative istituzioŶi sovƌaŶazioŶali: si 
                                                           

20
 R. BIN, A discrezione del giudice. Ordine e disordine: una prospettiva quantistica, Milano, 2013, p. 36 ss. Sul 

tema v. anche A. SOMMA, Soft Law e hard law nelle società postmoderne, Torino, passim. 
21

 Il quale pare infatti «proiettato oltre i confini dello Stato Nazione»: P. RIDOLA, Libertà e diritti nello sviluppo 

storico del costituzionalismo, in R. NANIA, P. RIDOLA (eds.), I diritti costituzionali, Torino, 2001, p. 54. 
22

 RitieŶe Đhe, «Ŷell’attuale sĐeŶaƌio gloďalizzato del XXI seĐolo, sia giuŶto il ŵoŵeŶto di aďďaŶdoŶaƌe Ƌuesta 
logiĐa geƌaƌĐhiĐa», esseŶdo «il ĐoŶtesto ĐostituzioŶale attuale, speĐie Ŷello spazio euƌopeo, … Đostituito da uŶa 
complessa rete di intrecci e interrelazioni, difficilmente comprensibili alla luce delle impostazioni tradizionali», 
M. CARTABIA, Corte costituzionale e Corte Europea: alla ricerca di nuovi vettori giurisdizionali, in C. PADULA (ed.), 
La Corte Europea dei Diritti dell’Uoŵo. Quarto grado di giudizio o seconda Corte costituzionale?, Napoli, Edito-
riale Scientifica, 2016, p. 238.  
23

 Di «entropia» ragiona R. BIN, op. cit. p. 62 ss. 
24

 A. VON BOGDANDY, L’europeizzazioŶe dell’ordiŶaŵeŶto giuridiĐo Đoŵe ŵiŶaĐĐia per il ĐoŶseŶso soĐiale, in 
G. ZAGREBELSKY (ed.), Diritti e CostituzioŶe Ŷell’UŶioŶe Europea, Roma-Bari, 2005, p. 292. 
25

 D. TEGA, I diritti in crisi. Tra Corti nazionali e Corte Europea di Strasburgo, Milano. 2012: p. 26. 
26

 D. TEGA, op. cit., p. ϯϭ ss. Di «uŶ ŵoto di ͞ĐostituzioŶalizzazioŶe͟ pƌogƌessivo» ƌiguaƌdaŶte la Coƌte di Giusti-
zia e poi la stessa Corte di Strasburgo ragiona anche A. GUAZZAROTTI, La parabola della costituzionalizzazione del-

le tutele della Cedu: rapida ma anche inarrestabile?, in C. PADULA (ed.), La Corte Europea dei Diritti dell’Uoŵo, 
cit., p. 39.  
27

 Da qui il titolo del volume di S. CASSESE, I tribunali di Babele. I giudici alla ricerca di un nuovo ordine globale, 
Roma, 2009. 
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peŶsi all’iŶflueŶza della dottƌiŶa dell’incorporation nello sviluppo della giurisprudenza della Corte di 

Giustizia UE in materia di diritti28.  

Se ne trae insomma un quadro assai frastagliato in cui non è sempre facile trovare soluzioni ed equi-

libri da tutti condivisi. Lo dimostrano – su piani decisamente diversi – due recentissime vicende ita-

liane: si pensi al «caso Taricco»29 nonché al ripudio (senza sfumature) della consuetudine internazio-

Ŷale Đhe Ŷega l’oďďligo degli “tati a ƌisaƌĐiƌe i daŶŶi pƌodotti da ĐƌiŵiŶi di gueƌƌa e ĐoŶtƌo l’uŵaŶità 
compiuti dai loro funzionari30. Anche se l’esito di tali episodi paƌe tuttoƌa iŶĐeƌto, essi peƌaltƌo evi-

denziano come il ricorso ai principi supremi e ai controlimiti sia ormai utilizzato per smarcare 

l’oƌdiŶaŵeŶto iŶteƌŶo da uŶa tƌoppo ŵeĐĐaŶiĐa appliĐazioŶe di deĐisioŶi o Ŷoƌŵe sovƌaŶazioŶali ƌi-

tenute in palese contrasto con i diritti fondamentali dei soggetti coinvolti. Un così rapido uno-due – 

effettuato per il tramite di concetti ritenuti sostanzialmente di riserva31 – evidenzia pertanto come il 

livello di fusione tra ordinamento interno e sistemi giuridici sovranazionali in materia di diritti fon-

damentali abbia raggiunto un autentico livello di guardia32. Aumentando il novero degli organi e dei 

soggetti abilitati a elaborare o a interpretare ampi tratti dei diritti fondamentali – imponendone spe-

cifiche versioni a scapito di altre – i problemi relativi alla definizione e allo status da riservare a questi 

ultimi si è evidentemente complicato33. Ciò impone dunque agli interpreti – e, in primo luogo, ai giu-

dici – di rapportarsi a un materiale sempre più vario34. A essi spetta quindi il compito di trovare il 

bandolo per districare una tale matassa di discipline tra loro intrecciate (e ciascuna di queste inevita-

                                                           
28

 M. CARTABIA, L’ora dei diritti foŶdaŵeŶtali Ŷell’UŶioŶe Europea, in M. CARTABIA (ed.), I diritti in azione. Univer-

salità e pluralismo dei diritti fondamentali nelle Corti europee, Bologna, 2007, p.25 ss., nonché ID., L’uŶiversalità 
dei diritti uŵaŶi Ŷell’età dei ͞Ŷuovi diritti͟, in Quaderni costituzionali, 2009, p. 544 ss. 
29

 Il riferimento è alla decisione della Corte di Giustizia UE, Grande Sezione, 8 settembre 2015, Taricco, causa C-
ϭϬϱ/ϭϰ, iŶ Đui i giudiĐi del Lusseŵďuƌgo haŶŶo ĐoŶdaŶŶato l’Italia, pƌeteŶdeŶdo Đhe i pƌesuŶti autoƌi dei delitti 
di fƌode gƌave a daŶŶo dell’Unione Europea subiscano una retroattiva modifica in peius della disciplina della 
prescrizione a essi applicabile, così derogando – come si legge nella già citata ordinanza n. 24/2017, contenente 
un rinvio pregiudiziale alla Corte di Giustizia (i precedenti soŶo soltaŶto l’oƌd. Ŷ. ϭϬϯ/ϮϬϬϴ, adottata peƌò iŶ uŶ 
giudizio iŶ via d’azioŶe, e l’oƌd. Ŷ. ϮϬϳ/ϮϬϭϯ, Đhe ĐostituisĐe il pƌiŵo ƌiŶvio pƌegiudiziale opeƌato Ŷel Đoƌso di uŶ 
giudizio incidentale) – a «uŶ pƌiŶĐipio ĐaƌdiŶe dell’oƌdiŶaŵeŶto italiaŶo», ovveƌo a «principi supremi del suo 
ordine costituzionale», posto «che la prescrizione in Italia appartiene al diritto penale sostanziale, e soggiace 
perciò al principio di legalità in materia penale» (art. 25 Cost.). La Corte di Giustizia, nella sua replica, si è quindi 
sostanzialmente arresa alla presa di posizione della Consulta: Grande Sezione, 5 dicembre 2017, causa C-42/17. 
La vicenda si è dunque (per ora) conclusa con la recentissima sent. n. 115/2018. 
30

 Si v. la sent. n. 238/2014, la quale si pone in una rotta di collisione con la sentenza della Corte Internazionale 
di Giustizia 3 febbraio 2012: si rinvia a P. VERONESI, Colpe di “tato. I ĐriŵiŶi di guerra e ĐoŶtro l’uŵaŶità davaŶti 
alla Corte costituzionale, Milano, 2017, p. 143 ss. 
31

 Sin qui si era ragionevolmente ritenuto che la dottrina dei controlimiti fosse sostanzialmente «disinnescata», 
e anzi mai «applicata», potendosi tuttavia brandire a freno delle pressioni esterne e per valorizzare le identità 
culturali dei diversi Paesi: M. CARTABIA, I diritti in azione, Đit., p. Ϯϰ e ϱϳ ss. “ul teŵa v. oƌa l’aŶalisi di P. FARAGU-

NA, op. cit., passim. 
32

 Di uŶa veƌa e pƌopƌia «filosofia dei ĐoŶtƌoliŵiti», la Ƌuale svolge oƌŵai uŶ’iŶdispeŶsaďile fuŶzioŶe di «dia-
framma» tra ordinamenti nazionali e sovranazionali, ragiona A. GUAZZAROTTI, op. cit., p. 35. 
33

 D. TEGA, op. cit., p. 18. 
34

 Sulla «valorizzazione della funzione giurisdizionale» che ciò inevitabilmente comporta – pur tra le incertezze 
di una tipica fase di transizione – v. M. CARTABIA, Corte costituzionale e Corte Europea, cit. pp. 244 e 248. 
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bilmente preme per prevalere sulle altre)35. Un autentico «labirinto»36, fermo restando che la mappa 

più utile da consultare in questi casi trova la propria sede nella Costituzione e il proprio (primo) arte-

fiĐe Ŷella Coƌte ĐostituzioŶale. È iŶfatti Ƌuest’ultiŵa a doveƌ iŶteƌpƌetaƌe «le stesse Ŷoƌŵe Đostitu-

zionali che servono da collegamento e da snodo tƌa l’iŶteƌŶo e l’esteƌŶo del Ŷostƌo oƌdiŶaŵeŶto», 
ĐƌeaŶdo iŶ tal ŵodo «le ͞istƌuzioŶi peƌ l’uso͟» delle pƌiŶĐipali Ŷoƌŵe di pƌoveŶieŶza euƌopea o iŶter-

nazionale «valide per ogni operatore»37. Sulla Costituzione devono inoltre fare perno le leggi e gli atti 

che danno seguito alle norme di soft law
38.  Sarebbe quindi un bene che – proprio per mettere un 

minimo ordine e a fungere da spartitraffico in un simile quadro – si riconoscesse alla Corte costitu-

zioŶale «uŶ diƌitto alla pƌiŵa paƌola» aŶziĐhĠ all’ultiŵa39. 

3. Le «concezioni dei concetti», ovvero come cambiano i valori e i principi, pur rimanendo 

sempre uguali a se stessi. 

Allo scopo di risolvere molti dei problemi interpretativi appena formulati – ancora più sottolineati 

dall’iŶtƌeĐĐio tƌa piaŶo iŶteƌŶo ed esterno – entrano perciò in gioco le «concezioni dei concetti» pro-

prie a chi è di volta in volta tenuto a manovrare e applicare questi variegati e delicatissimi materiali40. 

Tali «schemi concettuali»41 stanno evidentemente prima dei principi giuridici e dalle stesse regole cui 

si ƌifeƌisĐoŶo, deteƌŵiŶaŶdoŶe tuttavia ;di volta iŶ voltaͿ l’iŶĐliŶazioŶe utile a ŵetteƌe a fuoĐo i Đasi iŶ 
esame42. A seconda dei loro ingredienti, questi modelli di partenza provocano pertanto esiti anche 

ŵolto diveƌsi tƌa loƌo: l’iŶteƌpƌete ğ Đosì Đhiaŵato – in ogni fase del suo lavoro – a scegliere «una del-

                                                           
35

 V., ad esempio, A. CARDONE, Corte europea dei diritti dell’uoŵo, giudiĐi ĐoŵuŶi e disappliĐazioŶe della legge: 
appunti per la comprensione delle trasformazioni della forma di Stato, in C. PADULA (ed.), La Corte Europea dei 

Diritti dell’Uoŵo, cit., Napoli, 2016, p. 65 ss. e C. PADULA, La Corte Edu e i giudici comuni, nella prospettiva della 

recente giurisprudenza costituzionale, in C. PADULA ;ed.Ϳ, La Coƌte Euƌopea dei Diƌitti dell’Uoŵo, Đit., p. ϭϱϵ. “ul 
tema cfr. altresì A. RUGGERI, Ragionando sui possibili sviluppi dei rapporti tra Corti europee e i giudici nazionali, 
www.rivistaaic.it, 2014 (01/07/18). 
36

 Si v. il significativo titolo del volume di V. MANES, Il giudice nel labirinto. Profili delle intersezioni tra diritto pe-

nale e fonti sovranazionali, Roma, 2012. 
37

 Cfr. E. LAMARQUE, La CoŶveŶzioŶe Europea dei Diritti dell’Uoŵo ad uso dei giudiĐi italiaŶi, in Studium Iuris, 
ϮϬϭϲ, p. ϰϱϮ ss., e le osseƌvazioŶi Ƌui speĐifiĐaŵeŶte dediĐate alla seŶteŶza Ŷ. ϰϵ/ϮϬϭϱ ;la Ƌuale ͞ƌiĐaliďƌa͟ la 
risposta offerta dalla Corte nelle sue sentenze gemelle del 2007). Più di recente, si v. inoltre la citata sent. n. 
269/2017.  
38

 R. BIN, Soft law, no law, in A. SOMMA (ed.), Soft Law e hard law nelle società postmoderne, Torino, 2009, p. 35 
ss. 
39

 M. CARTABIA, Corte costituzionale e Corte Europea, cit., p. 239. Da ultimo si v. ancora, proprio in tal senso, 
quanto sancito nelle sent. cost. n. n. 49/2015 e n. 269/2017. 
40

 G. ZAGREBELSKY, Intorno alla legge, cit., p. 108. Si pensi – ad esempio – alle ĐoŶsegueŶze ͞di sisteŵa͟ Đhe iŶevi-
taďilŵeŶte sĐatuƌisĐoŶo ŶoŶ solo dalla diveƌsa peƌĐezioŶe del ĐoŶĐetto di ͞digŶità͟ ;di Đui s’ğ dettoͿ, ŵa aŶĐhe 
del ͞pƌiŶĐipio di laiĐità͟ o del ͞diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe͟ aĐĐolti dall’iŶteƌpƌete. AĐĐedeƌe a Ƌueste ĐoŶĐe-
zioni comprensive non costituisce una semplice opzione, bensì un passaggio del tutto necessario: V. VILLA, Di-

saccordi interpretativi profondi, cit., p. 20. 
41

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, Torino, 1999, p. 84 ss. 
42

 P. HABERLE, Die Wesensgehaltgarantie des art. 19 Abs. 2 Grundgesetz (1983), tr. it. Le libertà fondamentali 

nello Stato costituzionale, Roma, 1993, p. 175, afferma pertanto che «talvolta una determinata concezione dei 
diritti fondaŵeŶtali si ŵaŶifesta già ĐhiaƌaŵeŶte Ŷel testo ĐostituzioŶale;…Ϳ. “pesso peƌò il testo ƌiŵaŶe fƌam-
ŵeŶtaƌio e iŶĐoŶĐludeŶte ;…Ϳ. Alloƌa ğ il ŵoŵeŶto degli iŶteƌpƌeti della CostituzioŶe, sì, pƌopƌio di tutti». 
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le concezioni in cui il concetto di valore può essere declinato»43, atteggiaŶdosi di ĐoŶsegueŶza all’atto 
di interpretare/applicare i principi giuridici e le stesse regole a sua disposizione. È in questo scenario 

Đhe si poŶe duŶƋue il tƌadizioŶale pƌoďleŵa dei «giudizi di valoƌe Ŷell’attività iŶteƌpƌetativa»44. Ne 

deriva che, «quantomeno una parte degli argomenti con cui il giudiĐe» e gli iŶteƌpƌeti foŶdaŶo l’esito 
delle loro ponderazioni e delle loro decisioni «include una pretesa di giustezza morale» che trae con-

forto da elementi comunque estranei al dato giuridico ma indispensabili per selezionarne i significati 

e farlo funzionare45. 

Simili dinamiche costituiscono del resto la logica conseguenza del fatto per cui tutte le Costituzioni 

democratiche contengono – in varia misura – «accordi [solo] parzialmente teorizzati». Dunque, per la 

più parte dei principi – e, soprattutto, per quelli maggiormente caratterizzati sul piano ideologico 

(come accade per i diritti fondamentali) – ŶoŶ saƌà possiďile, all’atto della loƌo foƌŵulazioŶe Ŷel testo 
ĐostituzioŶale, ŶĠ deĐliŶaƌŶe più di pƌeĐiso il ĐoŶteŶuto o l’eleŶĐo delle appliĐazioŶi, ŶĠ «Đoncordare 

su una regola di preminenza» nel caso in cui si presentino inevitabili conflitti tra di essi. Siffatti accor-

di parziali sono peraltro indispensabili a garantire una pacifica coesistenza tra diversi; essi permetto-

no insomma «alle persone di vivere assieme», inducendole altresì ad accantonare le differenze e loro 

convinzioni più radicali, per dimostrare invece «una certa misura di reciprocità e di rispetto recipro-

co»46. Tali documenti sono così attrezzati proprio per durare a lungo, potendosi inoltre adattare alle 

sempre inevitabili trasformazioni sociali47. Formulazioni di tal fatta consentono comunque di traccia-

re un confine di massima oltre il quale un qualsiasi legislatore non potrà mai avventurarsi; la soluzio-

ne dei contrasti viene però rinviata a un momento successivo, chiamando in causa il legislatore, la 

Corte costituzionale, i giudici e gli altri operatori48. E oggi – rispetto al tempo in cui operarono i Costi-

tuenti – la situazioŶe si ğ fatta aŶĐhe più Đoŵplessa: Đoŵ’ğ stato segŶalato, le Ŷostƌe società necessi-

tano infatti di risposte sempre più frequenti, calibrate e complesse, le quali possono essere formulate 

solo da chi si trovi concretamente ad affrontare e decidere i singoli casi della vita49. 

                                                           
43

 F. PEDRINI, Le ͞Đlausole geŶerali͟. Profili teorici e aspetti costituzionali, Bologna, 2013, p. 248 s. 
44

 L. CAIANI, I giudizi di valore Ŷell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, Padova, 1954, p. 39. 
45

 R. ALEXY, Begriff und Geltung des Rechts (1992), tr. it. Concetto e validità del diritto, Torino, 1997, p. 81. 
46

 C. SUNSTEIN, Designing Democracy, tr. it. A cosa servono le Costituzioni. Dissenso politico e democrazia delibe-

rativa, Bologna, 2001, p. 80 s. 
47

 G. PINO, Diritti e interpretazione, Bologna, 2010, p. 128. Come dunque afferma Fioravanti 2008, la Costituzio-
ne risulta dotata, sin dalla sua origine, «della formidabile virtù della elasticità», ossia della capacità, «attraverso 
un mutamento della sua interpretazione, di mantenersi dotata di significato di fronte a realtà nuove, a sviluppi 
che non erano previsti dai suoi autori». 
48

 R. BIN, Che Đos’è la CostituzioŶe, in Quaderni costituzionali, ϮϬϬϳ p. ϮϬ ss. e ϰϬ, peƌ il Ƌuale l’iŶteƌpƌetazioŶe 
della CostituzioŶe diveŶta deĐisiva solo ƋuaŶdo soƌga il duďďio di uŶ possiďile ͞sĐhiaŶto͟ «ĐoŶtƌo gli sĐogli indi-
cati dal testo costituzionale». 
49

 “Đƌive peƌtaŶto FioƌavaŶti «la Ŷostƌa soĐietà ;…Ϳ ha ďisogŶo di ƌisposte Đhe spesso soŶo possiďili solo attƌa-
verso un ruolo attivo della giurisprudenza. Ha bisogno di risposte che partano dai casi concreti, che si fondino 
sul pƌiŶĐipio del ŵutuo ƌiĐoŶosĐiŵeŶto tƌa foŶti e oƌdiŶaŵeŶti diveƌsi ;…Ϳ. Il ƌuolo della giuƌispƌudeŶza ğ dun-
que quello di un indispensabile strumento di concretizzazione dei principi costituzionali, ha insomma un signifi-
cato essenzialmente costruttivo di ordine, nel contesto di un ordinamento di tipo policentrico», posto che la 
legge «ŶoŶ ha più il ŵoŶopolio Ŷella ƌappƌeseŶtazioŶe e Ŷella ĐostƌuzioŶe dell’oƌdiŶe giuƌidiĐo e politiĐo». V. 
M. FIORAVANTI, Le due tƌasfoƌŵazioŶi ĐostituzioŶali dell’età ƌepubblicana, www.astrid-online, 2008 (01/07/18). 

http://www.astrid-online/
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In tale quadro, è proprio a partire dalle diverse concezioni dei concetti di volta in volta in rilievo che 

possono più frequentemente scaturire seri conflitti interpretativi dei materiali giuridici a disposizio-

ne. Mentre infatti negare i concetti (ossia i valori da cui discendono i diritti) conduce inevitabilmente 

l’iŶteƌpƌete ;si speƌa seŵpƌeͿ «al di fuoƌi della ĐoŵuŶità del disĐoƌso utile»50, non concordare sulla 

versione del valore di riferimento, nonché sulle concrete applicazioni dei principi che ne derivano, è 

da ritenersi pressoché fisiologico. Al ŵoŵeŶto dell’appliĐazioŶe ĐoŶĐƌeta dei pƌiŶĐipi ;e, a volte, an-

che delle regole) possono dunque sempre insorgere «disaccordi interpretativi profondi» tra gli ope-

ratori51; in questi frangenti viene quindi in superficie tutto il non detto sotteso ai valori che li hanno 

suggeriti e al testo che ne ospita gli esiti parziali. Non può quindi neppure escludersi che discipline un 

tempo date per scontate manifestino invece, al mutare delle stagioni, la loro ormai raggiunta estra-

Ŷeità all’aĐĐoƌdo iŶiziale Đosì Đoŵe oggi interpretato52. Lo stesso può accadere ove muti considere-

volmente il giudizio sociale relativo ad almeno taluni dei fenomeni e dei comportamenti ricadenti 

sotto quelle stesse discipline di principio53. Così come non va mai escluso il deflagrare di conflitti an-

Đhe ŵolto aĐĐesi alloƌĐhĠ si tƌatti di disĐuteƌe dell’appliĐazioŶe di uŶ deteƌŵiŶato pƌiŶĐipio a uŶ Đaso 
difficile mai prima ipotizzato. Tali scivolamenti appaiono del resto impliciti alla stessa logica 

dell’aĐĐoƌdo paƌzialŵeŶte teoƌizzato54: ed è una fortuna che sia così. 

4. La lettura giuridico-costituzionale dei casi come problema 

La soluzioŶe del Đaso sottoposto all’atteŶzioŶe dell’opeƌatoƌe ƌiĐhiede ƋuiŶdi ;spessoͿ la ŵessa a si-

stema di più principi e diritti fondamentali in un «rapporto di integrazioŶe ƌeĐipƌoĐa», seŶza Đhe l’uŶ 
principio o diritto diventi mai «tiranno nei confronti delle altre situazioni giuridiche costituzionalmen-

                                                           
50

 R. DWORKIN, Taking Rights Seriously, cit. 71. 
51

 V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi, Modena, 2016, p. 10 ss., il quale significativamente afferma che ta-
li disaccordi sono «elementi assolutamente centrali per capire il funzionamento degli stati di diritto costituzio-
nali», soprattutto dal punto di vista dei «rapporti tra diritto e morale» ;p. ϭϱͿ. L’autoƌe ha più distesaŵeŶte ap-
profondito le sue teorie in V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostrutti-
va, Torino, 2017, p. 23 ss. 
52

 “i peŶsi, peƌ eseŵpio, alla disĐussioŶe solleĐitata dall’aƌt. Ϯϵ, Đoŵŵa Ϯ, Cost., iŶ ĐoŵďiŶato disposto ĐoŶ l’aƌt. 
3, comma 1, e a come la mutata percezione del principio di uguaglianza abbia fatto (e faccia a molti) dubitare 
della legittiŵità dell’esĐlusioŶe del ŵatƌiŵoŶio tƌa peƌsoŶe dello stesso sesso ;Đfƌ. peƌò le seŶtt. Đost. n. 
138/2010 e n. 170/2014, le quali seguono un altro avviso). Del ƌesto ğ Ŷoto Đhe «l’attƌiďuzioŶe Ŷel teŵpo di si-
gnificati diversi alle norme di una Costituzione può determinare cambiamenti notevoli»: S. BARTOLE, Interpreta-

zioni e trasformazioni della Costituzione repubblicana, Bologna, 2004, p. 408 
53

 Vale il Đaso della pƌogƌessiva legalizzazioŶe dell’aďoƌto, dell’altƌettaŶto gƌaduale esteŶsioŶe del diƌitto siŶoƌa 
riconosciuto alle sole coppie eterosessuali a unirsi in matrimonio anche agli omosessuali (v., solo ad esempio, la 
storica sentenza della Corte Suprema U.S.A. Obergefell v. Hodges del 26 giugno 2015 o la recentissima pronun-
cia della Corte costituzionale austriaca del 4 dicembre 2017) o della messa in discussione – almeno da parte di 
taluni – delle Ŷoƌŵe Đhe puŶisĐoŶo peŶalŵeŶte l’oŵiĐidio del ĐoŶseŶzieŶte e l’aiuto al suiĐidio dei ŵalati ter-
minali che convintamente e consapevolmente lo richiedano (si v. la quaestio di legittimità sollevata dalla Corte 
d’Assise di MilaŶo Ŷel pƌoĐesso a Đaƌico di Marco Cappato e calendarizzata per fine ottobre 2018). 
54

 Come opportunamente precisa Cartabia, esiste una perenne contraddittorietà tra il dover sostenere che i di-
ritti sono assoluti, imprescindibili e irrinunciabili, ma senza poter mai dimenticare «che essi sono storicamente 
relativi. Hanno una storia, una loro evoluzione e, in un certo senso, mutano». V. M. Cartabia, L’uŶiversalità dei 
diritti uŵaŶi Ŷell’età dei ͞Ŷuovi diritti͟, in Quaderni costituzionali, 2009, p. 556. 



E
ssa

ys
 

 

 

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
 

 
86 Paolo Veronesi 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

te ƌiĐoŶosĐiute e pƌotette» ͞ĐoiŶvolte͟ Ŷella fattispeĐie55. Lo stesso vale allorché la prerogativa in di-

scorso non sia espressamente menzionata in Costituzione, scaturendo tuttavia dalla combinazione di 

una pluralità di diritti testualmente previsti56. 

Ciò iŶevitaďilŵeŶte aĐĐade peƌĐhĠ ƌisolveƌe fattispeĐie ĐoŶĐƌete iŵpoŶe all’iŶteƌpƌete di attƌiďuiƌe 
un senso preciso non solo ai principi, bensì anche ai valori che ne costituiscono la prima matrice e 

possono dunque rientrare in gioco allorché si tratti di manovrarne i prodotti giuridici57. Pertanto, «a 

seconda del caso concreto che si deve decidere, un certo principio passa davanti agli altri. Così, per 

ogni singolo caso si crea tra i principi un diverso ordine transitivo, senza però che la loro validità ne 

risulti compromessa»; in tal modo si potrà infine stabilire «quali siano le uniche decisioni giuste per i 

singoli casi»58.  

Il legislatore, la Corte costituzionale o i giudici non applicano quindi, a ben vedere, né direttamente il 

valore, né i principi costituzionali e neppure le regole allo stato verginale; chiunque operi al fine di ri-

solvere casi utilizza invece una «regola che egli stesso ha formulato, stabilendo le condizioni norma-

tive e fattuali in presenza delle quali quel principio» (quel valore o quella regola) «può produrre de-

terminati effetti giuridici» nella specifica circostanza59. 

A seĐoŶda dei Đasi, i ŵaƌgiŶi d’azione riservati ai diversi operatori possono poi ampliarsi o contrarsi. 

Talvolta ğ la CostituzioŶe stessa a iŶdiĐaƌe pƌeĐisaŵeŶte «l’aŶgolo pƌospettiĐo» dal Ƌuale l’iŶteƌpƌete 
potrà giungere finalmente alla norma «che dovrà poi applicare al caso di specie»60; in altre vicende, 

gli spazi di manovra degli interpreti – e l’iŶflueŶza Đhe potƌaŶŶo assuŵeƌe le ĐoŶĐezioŶi dalle Ƌuali 
muovono – tendono invece a dilatarsi non di poco. 

Le medesime operazioni mentali prendono corpo anche sul versante del fatto, ossia nel momento 

stesso iŶ Đui oĐĐoƌƌa tƌaduƌƌe Ƌuest’ultiŵo iŶ uŶ format manovrabile dal giurista. Un simile processo 

ƌiĐhiede iŶfatti Ŷuŵeƌose sĐelte di tipo iŶteƌpƌetativo, peƌĐhĠ se ğ veƌo Đhe «i ͞fatti͟ soŶo aĐĐadi-

ŵeŶti oggettivi, i ͞Đasi͟ ŶoŶ lo soŶo», essendo invece mere costruzioni mentali61. Peraltro, anche 

l’«esseŶza dei valoƌi» sottesi ai pƌiŶĐipi ĐostituzioŶali ŶoŶ ğ ŵai defiŶiďile a pƌioƌi o iŶ astƌatto, ŵa so-

                                                           
55

 Sent. n. 85/2013, punto 9 del Considerato in diritto. 
56

 Si pensi, ad esempio, alla libertà di coscienza: G. DI COSIMO, Coscienza e Costituzione, Milano, 2000, p. 1 ss. e 
Ϯϭ ss. Oppuƌe allo stesso ͞diƌitto all’autodeteƌŵiŶazioŶe͟, ĐoŶiato dalla Coƌte ĐostituzioŶale a paƌtiƌe dagli aƌtt. 
2, 13 e 32 Cost. (sent. n. 438/2008). 
57

 L. CAIANI, op. cit., p. 58. Come afferma M. LUCIANI, L’iŶterprete della CostituzioŶe di froŶte al rapporto fatto-

valore, cit., p. 24, «il mutare dei fatti sociali (fermo restando il contenuto di valore che il testo esprime) non può 
ŶoŶ deteƌŵiŶaƌe uŶ’evoluzioŶe Ŷell’iŶteƌpƌetazioŶe del testo ĐostituzioŶale, peƌ la seŵpliĐe ƌagioŶe Đhe solo iŶ 
presenza di concrete fattispecie e di concreti contesti il bilanciamento tra valori assume un senso». Il ruolo sa-
liente svolto dai «casi paradigmatici» per simili operazioni è sottolineato anche da G. PINO, op. cit., p. 140 ss. 
58

 J. HABERMAS, Faktizität und Geltung (1992), tr. it. Fatti e norme, Roma-Bari, 2013, p. 234. 
59

 R. BIN, Diritti e argomenti. Il bilanciamento degli interessi nella giurisprudenza costituzionale, Milano, 1992, p. 
41. 
60

 A. PACE, op. cit., §2. 
61

 R. BIN, A discrezione del giudice, Đit., p. Ϯϱ, il Ƌuale avveƌte Đhe ďisogŶa seŵpƌe spostaƌe l’atteŶzioŶe 
«dall’oggetto al soggetto dell’osseƌvazioŶe ;…Ϳ dalla legge all’iŶteƌpƌete e a Điò Đhe Ƌuesti ĐostƌuisĐe Đoŵe ͞Đa-
so͟». V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi, cit., p. 25, afferma pertanto che «i fatti non sono mai puri, ma 
sono sempre interpretati alla luce di teorie e schemi concetttuali». 
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lo al Đospetto di Đasi, ossia ĐalaŶdosi «Ŷel ĐoŶtesto di uŶ’attività pƌatiĐa»62. La precomprensione del 

caso da risolvere63 ğ duŶƋue foŶdaŵeŶtale peƌ staďiliƌe Đoŵe iŵpostaƌe l’iŶteƌo assetto dei valoƌi, 
dei principi e delle regole costituzionali che esso chiama in causa64. 

Da questa congerie di fattori – inestricabilmente connessi – emerge dunque la necessità di abbando-

Ŷaƌe la tƌadizioŶale Đeƌtezza peƌ Đui l’iŶteƌpƌetazioŶe dei diƌitti iŶviolaďili ĐoŶsisteƌeďďe iŶ uŶ’attività 
puƌaŵeŶte ĐogŶitiva. L’iŶteƌpƌete ğ iŶveĐe, più di pƌeĐiso, uŶ esseŶziale «attualizzatoƌe, Đollaďoƌato-

re e continuatore della produzione normativa attraverso interpretazioni che si traducono in aggiu-

stamenti progressivi del materiale giuridico»; egli opera insomma in una continua interazione con il 

Costituente, il legislatore, i fatti stessi e le principali componenti della vita sociale e politica65, senza 

peraltro potersi/doversi mai trasformare in una sorta di legislatore abusivo66. DuŶƋue, l’iŶteƌpƌete 
dei diritti fondamentali, «se non pronuncia giudizi di valore sul diritto, pronuncia peraltro dei giudizi 

di valoƌe… nel diritto; dei giudizi Đioğ Đhe sviluppaŶo dall’iŶteƌŶo e iŶtegƌaŶo, e talvolta ƌiŶŶovaŶo, i 
giudizi di valoƌe oƌigiŶaƌi ispiƌatoƌi della Ŷoƌŵa o dell’iŶteƌo oƌdiŶaŵeŶto»67. Ma – appunto – entro 

ƌeĐiŶti Đhe altƌi ;e ŶoŶ l’iŶteƌpƌete stessoͿ haŶŶo pƌovveduto a edifiĐare.  

ϱ. Tra relativisŵo e oggettivisŵo: la posizioŶe dell’iŶterprete dei diritti foŶdaŵeŶtali 

La definizione di ogni caso problematico contribuisce pertanto a precisare progressivamente il senso 

delle regole e dei principi costituzionali coinvolti nella sua soluzione. Superando le certezze aprioristi-

Đhe del ƌagioŶaŵeŶto sillogistiĐo, l’eƌŵeŶeutiĐa giuƌidiĐa affeƌŵa ƋuiŶdi l’esisteŶza di uŶ ƌappoƌto 
costante e decisivo tra norma e caso, posto che si può ricavare «il significato di un testo» normativo 

(anche costituzionale) solo in connessione a una fattispecie (ipotetica o reale) da definire, ossia «a 

                                                           
62

 M. LUCIANI, Dottrina del moto delle Costituzioni e vicende della Costituzione repubblicana, in Rivista AIC, 2013, 
pp. 2 s. 
63

 Come sostiene ZACCARIA, op. cit., p. 128, «il prerequisito del procedimento di soluzione dei casi giuridici è rap-
pƌeseŶtato dalla pƌeĐoŵpƌeŶsioŶe… se puƌ pƌovvisoƌia del pƌoďleŵa iŶ gioĐo». È solo Ƌuesto a ŵetteƌe iŶ ŵo-
viŵeŶto e «a faƌ pƌogƌediƌe l’iŶteƌo pƌoĐesso del comprendere». Da qui il rilievo della «cultura di sfondo da cui 
l’iŶteƌpƌete iŶevitaďilŵeŶte ŵuove e Đhe Ŷe ĐoŶdizioŶa la ƌidefiŶizioŶe e ƌidesĐƌizioŶe dell’espeƌieŶza». 
64

 “ulla ͞pƌeĐoŵpƌeŶsioŶe͟ e sulle sue ŵodalità opeƌative Ŷell’aŵďito del ƌagioŶaŵeŶto giuridico si rinvia a 
J. ESSER, Vorverständnis und Methodenwahl in der Rechtsfindung (1972), tr. it. Precomprensione e scelta del me-

todo nel processo di individuazione del diritto, Napoli, 1983 , p. 127 ss. e 132 ss. 
65

 ZACCARIA, op. cit., p. 164 s.: ciò richiede dunque – in primo luogo – uŶ’«autoƌespoŶsaďilità pƌofessioŶale e ŵe-
todologica». 
66

 M. DOGLIANI, Relativisŵo ŵorale, relativisŵo ĐostituzioŶale, priŶĐipio di laiĐità e ͞sĐoŵŵessa pasĐaliaŶa͟ del-

la ragione giuridica, in ID., La riĐerĐa dell’ordiŶe perduto. Scritti scelti, Bologna, 2015, p. 488, precisa quindi che 
ğ «iƌƌiŶuŶĐiaďile» la «pƌetesa Đhe il giudiĐe ŶoŶ sia ƌelativista ;…Ϳ Đhe ŶoŶ ĐoŶsideƌi la sua sĐelta solo Đoŵe uŶa 
ƋuestioŶe da ƌisolveƌe seĐoŶdo il suo gusto ;…Ϳ. La legittiŵazioŶe del potere giudiziario resisterà fintantoché 
resisterà il convincimento che i giudici, prima di emettere una sentenza, affrontano il conflitto morale consi-
steŶte Ŷel ƌiĐeƌĐaƌe l’iŶteƌpƌetazioŶe ͞veƌa͟ alla luĐe dell’ipotesi Đhe uŶ seŶso ͞veƌo͟ dell’oƌdiŶaŵeŶto esista». 
Analoghe le riflessioni di J. ESSER, op. cit., p. 12. 
67

 L. CAIANI, op. cit., p. 58. 
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partire da una logica di domanda e risposta»68. Il procedimento mediante il quale tutto questo avvie-

Ŷe e si ƌipete Ŷel teŵpo ğ Ƌuello dell’oƌŵai Ŷoto ĐiƌĐolo eƌŵeneutico69. 

In un simile scenario prende corpo anche il problema del confine dei diritti fondamentali. Solo la 

͞sĐaƌiĐa͟ Đhe ĐoŶsegue al ĐoŶtatto tƌa i pƌiŶĐipi, le ƌegole e le fattispeĐie da ƌisolveƌe può iŶfatti ŵe-

glio illuminare sin dove i singoli diritti fondamentali potranno inoltrarsi in quel frangente storico. Ne 

deƌiva Đhe l’iŶdividuazioŶe seŵpƌe più Đoŵpleta e pƌeĐisa dei ĐoŶteŶuti e dei liŵiti pƌopƌi ai siŶgoli 
diritti stabiliti in Costituzione è, come si affermava in apertura, «un problema interpretativo in senso 

stretto»70: caso per caso occorrerà dunque valutare per quali strade le concezioni dei concetti pro-

prie degli interpreti possano quindi entrare in gioco a tale scopo71. Ad esempio, in base alle concezio-

ni dei concetti di dignità, di autodeteƌŵiŶazioŶe e del diƌitto alla vita assuŶti dall’opeƌatoƌe ;oltƌe Đhe 
ai principi e alle regole costituzionali che ne hanno tradotto il senso in norme positive), vanno am-

ŵessi o ƌespiŶti il diƌitto a ƌifiutaƌe le Đuƌe salvavita e Ƌuello all’eutaŶasia voloŶtaria del paziente ca-

pace e consapevole72? Può essere praticata (o no) la sperimentazione sugli embrioni73? Come an-

dƌeďďe appƌoĐĐiato il pƌoďleŵa dell’aďoƌto, Ƌuello della pƌoĐƌeazioŶe ŵediĐalŵeŶte assistita e della 
fecondazione mediante donazione di gameti74? E che dire della c.d. gestazione (o gravidanza) per al-

tri75?  

                                                           
68

 Cfr. ZACCARIA, op. cit., pp. 127 e 130, nonché V. VILLA, Una teoria pragmaticamente orientata 

dell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, Torino, 2012, p. 137 s. 
69

 Sinteticamente ma efficacemente illustrato da Modugno: «il punto di partenza del processo interpretativo è 
il testo cui si ascrive il significato (la norma) sulla cui base si costruisce il principio che trae con sé il valore retro-
stante, il secondo momento è la domaŶda Đhe il Đaso ĐoŶĐƌeto ;il pƌoďleŵaͿ ƌivolge all’iŶteƌpƌete giudiĐe, il ter-
zo è la scelta normativa (eventualmente alla luce di un principio-valore) ritenuta necessaria e sufficiente alla ri-
sposta ;…Ϳ il Ƌuaƌto ğ la veƌifiĐa di tale Ŷoƌŵativa ĐoŶ ƌifeƌiŵento al testo» (F. MODUGNO, op. cit., §3). Altre volte 
il peƌĐoƌso del ͞ĐiƌĐolo͟ ğ tƌatteggiato, iŶveĐe, pƌopƌio a paƌtiƌe dal Đaso, Ƌuale step essenziale per leggere e 
comprendere il testo (per poi di nuovo tornare al primo). 
70

 G. PINO, op. cit., p. 127. 
71

 V. VILLA, UŶa teoria pragŵatiĐaŵeŶte orieŶtata dell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, cit., p. 23 s., sottolinea come le 
͞ĐoŶĐezioŶi dei ĐoŶĐetti͟ si ŵuovaŶo sul teƌƌeŶo «più sdƌuĐĐiolevole di Điò Đhe può esseƌe oggetto di ĐoŶgettu-
re falsificabili, sempre a rischio di confutazione». 
72

 Sulla problematica definizione del concetto di dignità (e sul suo contraddittorio utilizzo in  vista della soluzio-
ne di casi pratici) si rinvia a Veronesi 2014: 315 ss., nonché, soprattutto, a V. VILLA, Disaccordi interpretativi pro-

fondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostruttiva, cit., p. 102 ss. Il dibattito giuridico sul rifiuto delle cure salva-
vita è stato ampiamente scandagliato soprattutto dopo le note vicende Welby ed Englaro: su questi (e altri) casi 
v. riassuntivamente, e da ultimo, A. D’ALOIA, Il caso Piludu e il diritto a rifiutare le cure (anche life-sustaining), in 
Studium Iuris, ϮϬϭϳ, pp. ϭϰϲϮ ss. Cfƌ. iŶoltƌe, a ĐoƌoŶaŵeŶto di Điò, l’appƌovazioŶe della legge Ŷ. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ Đhe 
peraltro, come noto, non intacca il divieto di eutanasia. 
73

 Cfr. la sent. n. 84/2016, che rinvia alla discrezionalità del legislatore, il quale – avverte la Corte – dovrà tenere 
conto di tutti gli interessi in gioco. 
74

 “ull’aďoƌto ;e sui teŶtativi di sostituiƌe e ostaĐolaƌe le ĐoŶĐezioŶi di ďase alle quali si ispira la disciplina della 
legge n. 194/1978) si rinvia a G. BRUNELLI, L’iŶterruzioŶe voloŶtaria di gravidaŶza: Đoŵe si ostaĐola l’appliĐazioŶe 
di una legge (a contenuto costituzionalmente vincolato), in G. BRUNELLI, A. PUGIOTTO, P. VERONESI (eds.), Scritti in 

onore di Lorenza Carlassare. Il diritto costituzionale come regola e limite al potere, III, 2009, Napoli, pp. 815 ss. 
Il ͞valoƌe vita͟, ad eseŵpio, ŶoŶ ğ ŵesso iŶ duďďio ŶĠ dagli aďoƌtisti, ŶĠ – a maggior ragione – dagli antiaborti-
sti, e neppuƌe dai favoƌevoli o dai ĐoŶtƌaƌi all’iŶtƌoduzioŶe del diƌitto all’eutaŶasia ;v. supra nota 71): gli uni e 
gli altri ne offrono tuttavia versioni assai diverse e spesso inconciliabili. Quanto alla p.m.a, si cfr. la successione 
delle sentenze costituzionali che ha progressivamente smontato i divieti e gli irrigidimenti contenuti nella legge 
Ŷ. ϰϬ/ϮϬϭϰ, di fatto ƌiďaltaŶdola. “i peŶsi alla seŶt. Ŷ. ϭϱϭ/ϮϬϬϵ ;Đhe ha ƌiteŶuto illegittiŵi sia l’oďďligo del Đon-
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Lo sbocco di un simile corpus di doŵaŶde ğ seŶz’altƌo ƌiŶtƌaĐĐiaďile iŶ Ƌuegli appƌoĐĐi Đhe ŵiƌaŶo a 
supeƌaƌe le ĐoŶtƌapposte ƌigidità pƌopƌie dell’oggettivisŵo ƌadiĐale – per il quale sarebbe sempre 

possibile estrapolare un unico e autentico significato dalle disposizioni di volta in volta chiamate in 

causa – e così quelle di un relativismo insaziabile (per il quale tutto sarebbe invece liberamente modi-

fiĐaďile dall’iŶteƌpƌeteͿ76. Simili approcci vanno invece adeguatamente miscelati e temperati: occorre 

insomma ammettere che il confronto con le disposizioni costituzionali non potrà mai essere «com-

pletaŵeŶte Ŷeutƌale e oggettivo ;Đoŵe voƌƌeďďe il ƌealisŵo ŵetafisiĐoͿ», ŵa Đhe, d’altƌo ĐaŶto, Điò 
non potrà mai dar luogo a uno schema di gioco in cui tutto discenda dal soggettivismo 

dell’iŶteƌpƌete77. Va duŶƋue pƌeso atto Đhe l’attività del ĐoŶosĐeƌe, dell’iŶteƌpƌetaƌe e del deliŵitaƌe i 
diritti fondamentali si svolge sempre a partire da un blocco di conoscenze78. Lo sguardo 

dell’iŶteƌpƌete sulla ƌealtà e sulle disposizioŶi giuƌidiĐhe ŵediaŶte le Ƌuali essa vieŶe giuƌidiĐaŵeŶte 
definita è quindi sempre contaminato da un fitto elenco di mediazioni79: in questa traiettoria si collo-

cano – più o meno consapevolmente – tutti gli interpreti dei diritti fondamentali (e dei loro limiti)80.  

Qualsiasi giudice deve dunque collocarsi in una provvidenziale posizione intermedia tra 

uŶ’oggettività seŶza sfuŵatuƌe e uŶ ƌelativisŵo ĐoƌƌispoŶdeŶteŵeŶte spiŶto, Đaƌatteƌizzato cioè dal 

rifiuto di qualsiasi speranza di oggettività81. Ogni approccio dovrà poi fare i conti con altre pretese in-

terpretative legittimamente fondate sui medesimi materiali normativi. Il quadro così momentanea-

mente fissato muterà inoltre nel corso del tempo82.  

                                                                                                                                                                                                 
temporaneo impianto di un numero di embrioni non superiore a tre, sia il conseguente divieto di crioconserva-
zione degli embrioni sovrannumerari eventualmente prodotti). A questa hanno fatto quindi seguito le sentt. 
n. ϭϲϮ/ϮϬϭϰ ;Đhe diĐhiaƌa l’illegittiŵità ĐostituzioŶale del divieto di feĐoŶdazioŶe Đ.d. eterologa, ossia realizzata 
ĐoŶ la doŶazioŶe del gaŵete ŵasĐhileͿ, Ŷ. ϵϲ/ϮϬϭϱ ;ĐoŶ la Ƌuale ğ stata fiŶalŵeŶte diĐhiaƌata l’illegittiŵità Đo-
stituzioŶale dell’esĐlusioŶe dalle teĐŶiĐhe di pƌoĐƌeazioŶe assistita peƌ le Đoppie feƌtili ŵa affette da ŵalattie 
genetiche trasmissibili), n. 229/2015 (con cui si è, conseguentemente, dichiarata illegittima la norma che stabi-
liva uŶ’ipotesi di ƌeato Ŷel Đaso di selezioŶe degli eŵďƌioŶi ai fiŶi dell’iŵpiaŶto iŶ uteƌo di Ƌuelli saŶiͿ.  
75

 Si v., da ultimo, la sentenza n. 272/2017, in cui la Corte costituzionale prende una posizione assai netta (e al-
quanto negativa) sul tema (di contro a talune, caute e condizionate aperture riscontrate nella stessa dottrina 
sensibile al pensiero di genere): si cfr. S. NICCOLAI, E. OLIVITO (eds.), Maternità Filiazione Genitorialità. I nodi della 

maternità surrogata in una prospettiva costituzionale, Napoli, 2017. 
76

 Contra uŶa siŵile fisioŶoŵia del ͞ƌelativisŵo͟ – anche al di fuori dello stretto campo giuridico – v. G. JERVIS, 
Contro il relativismo, Roma-Bari, 2005, passim. 
77

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, Torino, 1999, p. 119; dello stesso A. v. ora le accurate distinzioni 
proposte ID., Disaccordi interpretativi profondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostruttiva, cit., pp. 155 ss. Co-
ŵe sĐƌive Haƌt: Ŷell’iŶteƌpƌetazioŶe ŵai «i giudiĐi veŶgoŶo ĐoŶfiŶati alla alteƌŶativa fƌa uŶa sĐelta ĐieĐa e aƌďi-
tƌaƌia e uŶa deduzioŶe ͞ŵeĐĐaŶiĐa͟ da Ŷoƌŵe ĐoŶ uŶ sigŶifiĐato pƌedeteƌŵiŶato» ;H.L.A. HART, op. cit., p. 238). 
78

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 85. V. altresì, a tal proposito, le considerazioni di F. MODU-

GNO, op. cit., §2. 
79

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 88. 
80

 Da Ƌui l’uso – nel campo giuridico – della «logica del probabile», la quale «non ha nulla di nichilistico, non in-
vita a rassegnarsi al diritto libero» e – «presupponendo una selezione dei significati ammessi» – «indica le pos-
siďilità, ŵa aŶĐhe i liŵiti dell’iŶteƌpƌetazioŶe»: C. PINELLI, Il diďattito sull’iŶterpretazione costituzionale fra teoria 

e giurisprudenza, in AA.VV., Scritti in memoria di Livio Paladin, Napoli, III, 2004, pp. 1677 s. 
81

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 160. 
82

 Si pensi, ad esempio, con quali difficoltà gli stessi giudici hanno accettato la disciplina legislativa sulla rettifi-
cazione anagrafica del nome a seguito del mutamento di sesso (legge n. 164/1982), mettendone più volte in 
dubbio la legittimità costituzionale (si v. però la sent. n. 161/1985, nonché, da ultimo, la innovativa sent. n. 
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NoŶ si tƌatta duŶƋue ;e seŵpliĐistiĐaŵeŶteͿ di affeƌŵaƌe l’iŶevitaďile esisteŶza di uŶa geŶeƌiĐa Đƌea-

tività dell’iŶteƌpƌete: Đhi iŶteƌpƌeta ;e giudiĐaͿ vieŶe iŶfatti posto di fƌoŶte a «uŶa ĐoŶtiŶua seƌie di 
scelte», che potrà legittimamente affrontare solo situaŶdosi all’iŶteƌŶo della ƌazioŶalità pƌopƌia ai va-

lori e ai principi disponibili, per poi affrontare «gli spunti problematici che continuamente 

l’espeƌieŶza giuƌidiĐa gli vieŶe pƌopoŶeŶdo»83. Pertanto, ogni decisione relativa ai diritti «deve ri-

speĐĐhiaƌe Ƌuella dell’aŵďieŶte a Đui ğ diƌetta, Ŷella ŵisuƌa iŶ Đui essa deve ƌeŶdeƌe peƌ esso ĐoŶvin-

cente, o almeno accettabile, la decisione come formulazione del diritto oggettivo»84. 

ϲ. QuaŶdo uŶ’iŶterpretazioŶe dei diritti foŶdaŵeŶtali è corretta o accettabile? 

I ƌiŵedi ŵediaŶte i Ƌuali si potƌaŶŶo aƌgiŶaƌe gli aďusi dell’iŶteƌpƌete-applicatore dei diritti sono rin-

venibili dunque, e in primo luogo, nella necessaria «coerenza» e nella conseguente «accettabilità giu-

stifiĐata» delle sue opzioŶi; Ŷell’esistenza, cioè, di una «armonia fra la singola scelta interpretativa o 

la singola ricostruzione del fatto da una parte, e tutto il complesso di materiali giuridici o empirici ri-

levaŶti peƌ la [sua] deĐisioŶe… dall’altƌa». Ciò iŵpoŶe Đhe il ĐoŶseŶso sulle opzioni interpretative non 

dipenda (solo) dal singolo osservatore, venendo invece a fondarsi anche su elementi ad esso ester-

ni85. IŶ tal ŵodo il lavoƌo dell’iŶteƌpƌete potƌà esseƌe oppoƌtuŶaŵeŶte ĐoŶtƌollato e aƌgiŶato86. La li-

bertà di un qualsiasi giudice è quindi sempre ristretta – Đoŵ’ğ ovvio – dal «vincolo testuale» espresso 

dalle disposizioŶi ĐostituzioŶali e legislative. D’altƌo ĐaŶto, la sua faŶtasia dovƌà ĐoŶtiŶuaŵeŶte ƌap-

portarsi al contesto entro il quale la decisione che deve adottare si colloca87. L’irrompere sulla scena 

di casi difficili e controversi88 impone quindi che la scelta innovativa si accompagni sempre a 

uŶ’ulteƌioƌe ;e deĐisivaͿ veƌifiĐa; si tƌatteƌà Đioğ di ƌisĐoŶtƌaƌe se la «ĐoŵuŶità iŶteƌpƌetativa Ŷel suo 

                                                                                                                                                                                                 
ϮϮϭ/ϮϬϭϱ, poi ƌiďadita dalla seŶt. Ŷ. ϭϴϬ e dall’oƌd. Ŷ. ϭϴϱ/ϮϬϭϳͿ. Oppuƌe si peŶsi a Đoŵe si ğ giuŶti a iŶtƌoduƌƌe 
la disciplina delle unioni civili tra persone dello stesso sesso (legge n. 76/2016), ritenendola (finalmente) e-
spressione (almeno) di un «diritto fondamentale di vivere liberamente una situazione di coppia» (come espres-
so dalla seŶt. Ŷ. ϭϯϴ/ϮϬϭϬ ŵa Ŷegato da ŵolti politiĐiͿ, avveƌteŶdo peƌaltƌo, taluŶi osseƌvatoƌi, l’iŶadeguatezza 
di una disciplina del matrimonio riservata (ancora) alle sole coppie eterosessuali (valutazione, come si ricorda-
va, respinta da altri e dalla stessa Corte costituzionale). 
83

 L. CAIANI, op. cit., p. 58. 
84

 J. ESSER, op. cit., p. 12. 
85

 Le (efficaci) citazioni sono tratte da V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 183. Come scrive H.L.A. 
HART, op. cit., p. Ϯϯϴ, «ŶoŶ si può diŵostƌaƌe Đhe uŶa deĐisioŶe sia l’uŶiĐa Đoƌƌetta: ŵa essa può esseƌe ƌesa ac-
cettabile come il prodotto ragionato di una scelta consapevole e imparziale». 
86

 Rispettandosi l’«iŶdeƌogaďile ŶeĐessità di goveƌŶaƌe ƌazioŶalŵeŶte e ĐoƌƌettaŵeŶte l’iŶteƌpƌetazioŶe» dei 
diritti: G. ZACCARIA, op. cit., p. 130 s. 
87

 Il rapporto tra interprete e «ambiente» (latamente inteso) in cui esso opera è ben valorizzato, come già ri-
cordato, da J. ESSER, op. cit., p. 12.  
88

 “oŶo ͞diffiĐili͟ i Đasi Đhe «pƌeseŶtiŶo seƌi pƌoďleŵi iŶteƌpƌetativi, e/o gƌosse diffiĐoltà iŶ ŵeƌito alla ƋualifiĐa-
zione giuridica dei fatti rilevanti», imponendo ai giudici di decidere quali significati delle disposizione sarà op-
portuno privilegiare, apprestandosi altresì a difendere la propria scelta in base ad adeguate argomentazioni (V. 
VILLA, UŶa teoria pragŵatiĐaŵeŶte orieŶtata dell’interpretazione giuridica, cit., p. 39). Va altresì detto che casi 
iŶizialŵeŶte diffiĐili possoŶo, Ŷel Đoƌso del teŵpo, diveŶiƌe ͞faĐili͟ e sĐoŶtati, Đosì Đoŵe – all’opposto – ͞Đasi 
faĐili͟ possoŶo diveŶiƌe assai più ĐoŵpliĐati, ove, peƌ eseŵpio, si ĐoŶtesti che le norme costituzionali in essi ap-
pliĐati fiŶisĐaŶo peƌ esĐludeƌe la tutela di situazioŶi Đhe ŶoŶ paƌe più ͞degŶo͟ lasĐiaƌe sguaƌŶite ;si peŶsi alle di-
verse discriminazioni tra uomo e donna, moglie e marito, persone di colore, eterosessuali e omosessuali). 



E
ssays 

 

 

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

 

91 Rights on the move: come cambiano i diritti costituzionali 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

complesso» sia disposta ad accettarla. Momento storico per momento storico mutano, quindi, «la 

capacità di tenuta» e i margini di «accettabilità istituzionale» dei diversi risultati interpretativi89. La 

reazione di tale gruppo sociale consente perciò di controllare le scelte adottati dagli interpreti, verifi-

candone la «tenuta», la «consistenza» e la ragionevolezza90. Se è dunque vero che il caso potrà sem-

pƌe iŶĐideƌe sull’iŶteƌpƌetazioŶe e la defiŶizioŶe di uŶ Ƌualsiasi diƌitto foŶdaŵeŶtale già ĐoŶosĐiuto, ğ 
altrettanto certo che le disposizioni tese a delinearlo possono via via acquisire significati diversi da 

quelli originali o tradizionali, a causa «di mutamenti profondi nella cultura giuridica di sfondo, pur ri-

manendo assolutamente immutata la dizione» dei testi91. 

In tutte queste sue attività ogni interprete è perciò inevitabilmente portato (e persino tenuto) a in-

terrogarsi non solo sui principi e sulle regole da applicare nel caso, ma a volgere altresì lo sguardo in 

direzione degli stessi valori dai quali quei principi (e – a scalare – quelle stesse regole) sono scaturi-

ti92. Il seŶso del testo potƌà Đosì affƌaŶĐaƌsi di ĐoŶtiŶuo dal ĐoŶtesto e dall’aŵďieŶte Đhe l’ha ispiƌato 
– adeguandosi alle nuove situazioni – puƌ seŶza ŵai ƌeĐideƌe i legaŵi ĐoŶ i valoƌi Đhe l’haŶŶo suggeƌi-

to (e la cui percezione potrà analogamente mutare nel corso del tempo)93. DefiŶiƌe l’effettiva poƌtata 
dei diritti fondamentali disciplinati in Costituzione è quindi un problema che non potrà mai risolversi 

una volta per tutte, e men che meno in base alla singola decisione di un giudice audace. Una tale o-

perazione richiederà invece svariati assestamenti, coinvolgendo una pluralità di membri della comu-

nità interpretativa, la quale deve atteggiarsi nel senso di essere mediamente disposta a contestare 

chi non osservasse la norma così riformulata94. Una simile comunità non è peraltro monolitica: è in-

fatti ben «più realistico» immaginarla come la somma di più comunità, ciascuna con il proprio «indi-

rizzo assiologico» e «in continua lotta» con le altre per imporre le interpretazioni ritenute più ido-

nee95.  

Piuttosto che un atto istantaneo, tale dinamica delinea dunque un «processo storico» che conosce 

solo temporanei assestamenti96: da ciò derivano le battaglie in campo aperto per desumere da mate-

riali giuridici già conosciuti – e pur senza ritoccarli – diritti ben diversi da quelli tradizionalmente am-

messi97. PeƌĐhĠ la Ŷovità s’iŵpoŶga ğ ƋuiŶdi del tutto Ŷatuƌale Đhe siŵili pƌoĐessi ƌiĐhiedaŶo ;spessoͿ 

                                                           
89

 G. ZACCARIA, op. cit., p. 160. 
90

 B. PASTORE, Interpretare, giudicare, controllare. Diritto penale giurisprudenziale e metodologia giuridica, in Ars 

interpretandi, 2, 2016, pp. 68 s. Come afferma Modugno «il richiamo alla comunità degli interpreti è garanzia 
per ogni fuga verso il soggettivismo ermeneutico» (F. MODUGNO, op. cit., §4). Di una «coscienza collettiva» in tal 
senso ragiona Silvestri1989: 248. 
91

 V. VILLA, UŶa teoria pragŵatiĐaŵeŶte orieŶtata dell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, cit., p. 139. 
92

 Egli deve in tal modo «immettersi per così dire nella stessa dimensione in cui è posto il suo oggetto»: L. CAIA-

NI, op. cit., p. 58. 
93

 H.G. GADAMER, Wahrheit und Methode (1960), tr. it. Verità e metodo, 1983, Milano,pp. 454 s. V. anche M. LU-

CIANI, L’iŶterprete della Costituzione di fronte al rapporto fatto-valore, cit., pp. 21 s. e 24 s. Su questa linea si è 
collocata la stessa Corte costituzionale: cfr., ad esempio, la sent. n. 9/1965, punto 2 del Considerato in diritto e 
la sent. n. 138/2010, punto 9 del Considerato in diritto. 
94

 H.L.A. HART, op. cit., pp. 135 ss. 
95

 F. MODUGNO, op. cit., §5. 
96

 F. VIOLA, Il diritto come pratica sociale, Milano, 1990, p. 129. 
97

 “i peŶsi alle ͞ĐaŵpagŶe͟ o alle Đoƌaggiose azioŶi di pƌotesta fiŶalizzate a sollevaƌe uŶ diďattito 
sull’oppoƌtuŶità d’iŶtƌoduƌƌe il diƌitto al ŵatƌiŵoŶio aŶĐhe peƌ le Đoppie gay, oppuƌe alle viĐeŶde eseŵplaƌi Đhe 
hanno volutamente e drammaticamente portato allo sĐopeƌto l’asseŶza di uŶa legge Đhe disĐipliŶi il testaŵen-



E
ssa

ys
 

 

 

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
 

 
92 Paolo Veronesi 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

tempo e pazienza; altre volte il percorso può invece essere assai rapido e indolore98; altre volte anco-

ra i tentativi in tal senso possono letteralmente naufragare o avere successo solo a distanza di molte 

luŶe. IŶ ogŶi Đaso, le sĐelte dell’iŶteƌpƌete ŶoŶ potƌaŶŶo ŵai ƌiduƌsi a espƌiŵeƌe uŶa pƌefeƌeŶza del 
tutto soggettiva, dovendosi invece basare su valori presupposti e variamente garantiti 

dall’oƌdiŶaŵeŶto, i Ƌuali, pƌopƌio peƌ Ƌuesto, ĐostituisĐoŶo le ďussole delle siŶgole sĐelte e deĐisioŶi 
interpretative dei giudici e dei giuristi99.  

7. I diritti fondamentali tra «catene» e «racconti» giuridici 

L’evoĐata iŵŵagiŶe del «pƌoĐesso» spiega assai ŵeglio di Ƌuella dello «stƌappo» iŶ Ƌuale ŵodo i di-

ritti fondamentali possano progressivamente adattarsi al nuovo. Il loro continuo mutare costituisce 

quindi «il frutto collettivo di una pratica sociale e non già di singole decisioni puntiformi poste in es-

sere da alcuni soggetti particolari»100: uŶ’espeƌieŶza Đhe assoĐia al ŵoŵeŶto dell’iŶteƌpƌetazioŶe an-

che la fase del suo controllo collettivo. 

Come sottolineato fin dal principio, la vera identità dei singoli diritti fondamentali non è dunque un 

dato iŵŵutaďile e pƌedefiŶiďile, ƋuaŶto piuttosto l’esito di uŶa pƌassi ĐoŶdivisa e sottoposta alla ƌei-

terata verifica di una molteplicità di soggetti101. Le norme giuridiche tese a tratteggiare i diritti fon-

damentali, dunque, «non esistono come dati oggettivi, indipendenti e autonomi dalle pratiche sociali 

che le tengono in vita con la loro costante attività di riproduzione e di uso»102.  

Ciascun diritto fondamentale vivrà invece (con quella fisionomia e in quella estensione) solo se la 

comunità che contribuisce a plasmarlo (o alcune sue significative componenti) riconosceranno in 

quelle stesse disposizioni la concreta e corretta possibilità di esprimere proprio quei significati. La 

stesso vale per i c.d. nuovi diritti: anche per essi occorre sempre porsi il problema di reperirne un 

«fondamento testuale» in specifiche disposizioni costituzionali103. Ne deriva che «i materiali giuri-

sprudenziali» si candidano, in pratica, a far «integralmente parte del diritto positivo», costituendone 

                                                                                                                                                                                                 
to ďiologiĐo o l’iŶteƌƌuzioŶe dei tƌattaŵeŶti salvavita, e Đosì le ƌiĐhieste d’iŶtƌoduƌƌe uŶ’aĐĐoƌta disĐipliŶa 
dell’eutaŶasia. NoŶ vaŶŶo Ŷeppuƌe diŵeŶtiĐate le stoƌiĐhe ďattaglie del feŵŵiŶismo o quelle dei lavoratori su-
bordinati. 
98

 Ciò vale per la repentina introduzione del matrimonio omosessuale in Spagna (in base alla legge n. 13/2005) 
o in Irlanda (a seguito del referendum costituzionale svoltosi il 22 maggio 2015, a soli cinque anni 
dall’iŶtƌoduzioŶe delle uŶioŶi ĐiviliͿ. 
99

 V. VILLA, UŶa teoria pragŵatiĐaŵeŶte orieŶtata dell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, cit., p. 68. Nello stesso ordine 
d’idee v., iŶ pƌeĐedeŶza, L. CAIANI, op. cit., p.58. Come afferma M. LUCIANI, L’iŶterprete della Costituzione di fron-

te al rapporto fatto-valore, Đit., p. Ϯϭ s., Ŷell’iŶteƌpƌetaƌe la CostituzioŶe si Đhiede seŵpƌe di «ŵaŶteŶeƌe il più 
possiďile staďile l’esseŶza di valoƌe iŶsita Ŷelle Ŷoƌŵe ĐostituzioŶali, iŶ ƋuaŶto il testo espƌiŵe l’aĐĐoƌdo foŶda-
tivo di struttuƌazioŶe dell’oƌdiŶaŵeŶto», il Ƌuale aspiƌa all’«eteƌŶità oƌdiŶaŵeŶtale». 
100

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 221. 
101

 F. VIOLA, op. cit., p. ϭϮϵ: «il diƌitto ğ iŶsieŵe Điò Đhe s’iŶteƌpƌeta e la stessa attività dell’iŶteƌpƌetaƌe, poiĐhé 
Điò Đhe s’iŶteƌpƌeta ğ a sua volta il ƌisultato di uŶa pƌeĐedeŶte attività iŶteƌpƌetativa». 
102

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 226. Modugno, richiamando Carlo Lavagna, ragiona, a tal 
proposito, dei «contesti umani, culturali e sociali», quali «tramiti necessari per fissare il significato degli enun-
ciati e per proporre la norma» (F. MODUGNO, op. cit., §2). 
103

 Tra i tanti, cfr. M. LUCIANI, L’iŶterprete della CostituzioŶe di froŶte al rapporto fatto-valore, cit., p. 20. 
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«il necessario momento di concretizzazione»104. Non sarà quindi opportuno sottovalutare la natura 

«fisiologicamente creativa» – ma mai arbitraria o in alcun modo assimilabile alla legislazione – sotte-

sa a tutte queste operazioni105. 

Utilizzando la nota metafora dworkiniana del diritto quale opera letteraria e della singola interpreta-

zioŶe Đoŵe seŵpliĐe aŶello di uŶ’iŶiŶteƌƌotta ĐateŶa, oĐĐoƌƌe duŶƋue ĐoŶĐludeƌe Đhe ĐhiuŶƋue si 
trovi a dover inquadrare e fotografare la disciplina di un diritto fondamentale in realtà ricopre, nello 

medesimo tempo, il ruolo di autore e quello di critico. Egli cioè «apporta il proprio contributo alla 

tradizione che interpreta», ma, così facendo, mette a disposizione dei futuri interpreti «una nuova 

tradizione», comprensiva di ciò che altri hanno prodotto ben prima del suo intervento106. Rimane 

comunque indispensabile che in nessuno di tali snodi si sprigioni una «libertà creativa totale»; quasi 

mai vi è però – di contro – un «vincolo meccanico testuale». Non va neppure escluso che «scrittori» 

diversi assumano decisioni (più o meno) diseguali pur muovendo dal medesimo testo originario e po-

sizionandosi allo stesso punto della catena. Ciò perché ogni diritto deriva la sua sostanza da una 

permanente tensione tra «continuità» e «differenziazione»; tra il recupero del suo passato e la sem-

pre più adeguata «aderenza alla vita» delle soluzioni da esso lasciate intravedere107.  

8. Conclusioni 

Quello appena delineato costituisce un modello che può stendersi su moltissimi casi venuti o tornati 

alla ribalta anche di recente. Si pensi – per esempio – alla problematica definizione dei diritti fonda-

mentali coinvolti dalle già menzionate vicende relative al fine-vita108; a come inquadrare e bilanciare 

il diritto della madre a non essere nominata dopo il parto con il contestuale diritto del figlio a cono-

scere le proprie origini biologiche109; alla sensibilità con la quale affrontare il crescente tema della 

                                                           
104

 V. VILLA, Una teoria pragŵatiĐaŵeŶte orieŶtata dell’iŶterpretazioŶe giuridiĐa, cit., p. 180. 
105

 B. PASTORE, op. cit., p. 62. 
106

 R. DWORKIN, Laws Empire, op. cit., p. 215. 
107

 J. ESSER, op. cit., p. 12. 
108

 Sul fronte del fine-vita – almeno fino alla recente approvazione della legge n. 219/2017 – è stata la giuri-
sprudenza ordinaria e amministrativa a fare la parte del leone, interpretando e applicando i principi costituzio-
nali da utilizzare nelle singole vicende. Si pensi, ad esempio, al richiamato «caso Englaro»: la vera svolta, in 
questa contrastata vicenda (la quale ha suscitato profonde lacerazioni nella stessa opinione pubblica), avvenne, 
infatti, allorché la Cassazione – dopo molte altre pronunce di segno contrario – affrontò la fattispecie valoriz-
zando, da un lato, il principio personalista e il diritto di autodeterminazione terapeutica (sia pur differita) della 
pazieŶte ;la Ƌuale veƌsava iŶ stato vegetativo da aŶŶiͿ, ŶoŶĐhĠ, dall’altƌo, offƌeŶdo il giusto rilievo al principio 
pluralista, sottolineando cioè il «fascio di convinzioni etiche, religiose, culturali e filosofiche che orientano le 
determinazioni volitive» del malato (anche nelle situazioni più drammatiche e pur quando si tratti di trattamen-
ti salvavita) (Cass. civ., sez. I, 16 ottobre 2007, n. 21748). È chiaro che è solo a partire da una particolare conce-
zioŶe della digŶità e dell’autodeteƌŵiŶazioŶe da ƌiĐoŶosĐeƌsi al ŵalato Đhe si ğ potuto iŶfiŶe giuŶgeƌe a tali 
conclusioni, laddove chi sposa invece altre prospettive concettuali si arresta di certo assai prima. Sulle vicende 
appena richiamate, intese come esempi emblematici di disaccordi su concezioni di concetti giuridicamente 
fondamentali v. V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostruttiva, cit., p. 
129 ss. 
109

 Nella sent. n. 278/2013 la Corte valorizza al massimo il «diritto del figlio a conoscere le proprie origini ai fini 
della tutela dei suoi diritti fondamentali», a fronte del contrapposto «diritto all’aŶoŶiŵato della ŵadƌe» Ŷella 
dichiarazione di nascita, stabilendo infine la necessità che il legislatore delinei un procedimento che, rispettan-
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genitorialità omosessuale110 o della c.d. gestazione/gravidanza per altri111; a come inquadrare il dirit-

to di trasmettere ai figli anche il cognome della madre112; a come declinare il concetto di persona ti-

tolare di diritti113.  

Pƌopƌio l’evolveƌe dei Đasi appeŶa ŵeŶzioŶati ĐoŶfeƌŵa Đhe ŶoŶ ğ possiďile staďiliƌe iŶ aŶtiĐipo ;e peƌ 
sempre) tutte le espansioni (o i limiti insuperabili) che interessano i singoli diritti fondamentali; non è 

neppure detto che una decisione innovativa in uno specifico settore anticipi necessariamente 

                                                                                                                                                                                                 
do al ŵassiŵo la ƌiseƌvatezza della doŶŶa, ĐoŶseŶta tuttavia d’iŶteƌpellaƌla puƌ ƋuaŶdo essa avesse diĐhiaƌato a 
suo tempo di non voler essere nominata al fine di verificare la sua perdurante volontà in tal senso. Si ribaltava, 
in tal modo, il precedente della sent. n. 425/2005. Significativo è inoltre il richiamo, nella sentenza del 2013, al-
la pronuncia della Corte Edu, sez. II, Godelli c. Italia 25 settembre 2012, n. 33783/09, della quale si ricalcano in 

toto gli argomenti. Nelle varie puntate di questa vicenda cambia, dunque, la percezione dei vari diritti in gioco, 
e Đosì l’esito del loƌo ĐoŶsegueŶte ďilaŶĐiaŵeŶto. 
110

 A normativa in materia di adozione del tutto immutata – Đfƌ. l’aƌt. ϰϰ, lett. d), della legge n. 184/1983 – 
stanno infatti esponenzialmente aumentando (e diventando prevalenti) gli orientamenti giurisprudenziali tesi a 
riconoscere anche alle coppie same sex la possiďilità di pƌoĐedeƌe all’͞adozioŶe iŶ Đasi paƌtiĐolaƌi͟ ;Đ.d. ste-

pchild adoption). Ciò a tutela dei dritti inviolabili e del superiore interesse del bambino (v., in particolare, Cass. 
civ., sez. I, 26 maggio 2016, n. 12962). Da ultimo, quest’oƌieŶtaŵeŶto si ğ ƌapidaŵeŶte esteso aŶĐhe al ƌiĐoŶo-
sĐiŵeŶto della tƌasĐƌiviďilità dell’atto di ŶasĐita stƌaŶieƌo ƌeĐaŶte l’iŶdiĐazioŶe di due geŶitoƌi dello stesso sesso 
di cui uno biologico (Cass. civ., sez. I, 21 giugno 2016, n. 19599 e App. Trento 21 febbraio 2017), nonché la tra-
sĐƌizioŶe di pƌovvediŵeŶti stƌaŶieƌi Đhe staďilisĐoŶo l’adozioŶe ĐoŶgiuŶta ;e pieŶaͿ di ŵiŶoƌi iŶ stato di aďďan-
dono (si v. i due decreti del Tribunale di Firenze, sez. adozioni, 7 marzo 2017). È chiaro che simili sviluppi non 
saƌeďďeƌo stati Ŷeppuƌe loŶtaŶaŵeŶte ĐoŶĐepiďili seŶza l’eŵeƌgeƌe di Ŷuove ĐoŶĐezioŶi del ĐoŶĐetto di faŵi-
glia e del superiore interesse del minore. 
111

 Sul tema – assai controverso – la giuƌispƌudeŶza italiaŶa ğ aŶĐoƌa alla ƌiĐeƌĐa di uŶ puŶto d’eƋuiliďƌio, ben-
ĐhĠ la Ŷostƌa ĐoŵuŶità iŶteƌpƌetativa sia seŶz’altƌo all’opeƌa: si v. il pƌofoŶdo ĐoŶtƌasto tƌa la seŶteŶza Cass. 
civ., sez. I, 11 novembre 2014, n. 24001 e, ora, la citata sent. n. 272/2017 (in cui si afferma che la violazione del 
divieto di maternità surrogata si pone in insanabile contrasto con la dignità umana e altri beni giuridici fonda-
ŵeŶtaliͿ di ĐoŶtƌo alle seŶteŶze Đhe, aŶĐhe iŶ Ƌuesti Đasi, puŶtaŶo a daƌe ƌilievo all’iŶteƌesse del ŵiŶoƌe Đhe 
abbia già proficuamente instaurato un legame familiaƌe e uŶa ĐoŶtiŶuità d’affetti ĐoŶ i geŶitoƌi d’aĐĐoglieŶza ;si 
v. la seŶteŶza della Coƌte d’Appello di Baƌi ϭϯ feďďƌaio ϮϬϬϵͿ. AŶĐhe su Ƌuesto teŵa la giuƌispƌudeŶza della 
Corte Edu inizia a essere piuttosto copiosa (si v. le decisioni 26 giugno 2014, n. 65192/11, Mennesson c. Fran-

cia, e n. 65941/11, Labasse c. Francia, nonché 27 gennaio 2015, n. 25358/12, Paradiso e Campanelli c. Italia). 
112

 La norma italiana che non lo consentiva è stata finalmente dichiarata illegittima con la già citata sent. n. 
286/2016, dopo che, con la sent. n. 61/2006 – in linea con quanto già sancito nelle ordd. n. 176 e n. 586/1988 – 
si eƌa diĐhiaƌata iŶaŵŵissiďile uŶ’ideŶtiĐa quaestio di legittiŵità, posto Đhe l’iŶteƌveŶto avƌeďďe ƌiĐhiesto «uŶa 
operazione manipolativa esorbitante dai poteƌi della Coƌte». Quest’ultiŵa giuƌispƌudeŶza ğ stata oƌa ƌiďaltata: 
la Coƌte «ƌitieŶe [iŶfatti] Đhe siffatta pƌeĐlusioŶe pƌegiudiĐhi il diƌitto all’ideŶtità peƌsoŶale del ŵiŶoƌe e, al Đon-
teŵpo, ĐostituisĐa uŶ’iƌƌagioŶevole dispaƌità di tƌattaŵeŶto tra i coniugi» (punto 3.4 del Considerato in diritto). 
È altƌesì Đeƌto Đhe a iŵpƌiŵeƌe uŶ’ulteƌioƌe pƌessioŶe iŶ tal seŶso aďďia gioĐato uŶ ƌuolo ŶoŶ seĐoŶdaƌio la giu-
risprudenza di Strasburgo, e, in particolare, la sentenza Cusan Fazzo c. Italia del 7 gennaio 2014, n. 77/07. La 
Ŷuova ;più aƌtiĐolataͿ ͞ĐoŶĐezioŶe͟ del diƌitto all’ideŶtità peƌsoŶale del ŵiŶoƌe ;«Đhe Ŷel Ŷoŵe tƌova il suo 
primo ed immediato riscontro»), così come il «riconoscimento del paritario rilevo di entrambe le figure genito-
riali nel proĐesso di ĐostƌuzioŶe di tale ideŶtità», assieŵe all’idea Đhe la sĐelta siŶ Ƌui pƌatiĐata pƌovoĐasse uŶa 
«mortificazione del diritto della madre», mettendo addirittura in pericolo (contra quanto ribadito in altre epo-
che storiche) la stessa «salvaguardia dell’uŶità faŵiliaƌe, di Đui all’aƌt. Ϯϵ, Đoŵŵa Ϯ, Cost.», ha ƋuiŶdi iŶdotto la 
Corte a rivedere la sua pregressa giurisprudenza, pur rimanendo esattamente identici i materiali legislativi e co-
stituzionali messi a raffronto.   
113

 Si rinvia alla notissima sent. Ŷ. Ϯϳ/ϭϵϳϱ ;sull’aďoƌtoͿ: sulle iŶevitaďili ĐoŶĐezioŶi disĐoƌdaŶti del ĐoŶĐetto di 
persona v. V. VILLA, Disaccordi interpretativi profondi. Saggio di metagiurisprudenza ricostruttiva, cit., pp. 67 ss. 
e 100 ss. 



E
ssays 

 

 

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

 

95 Rights on the move: come cambiano i diritti costituzionali 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

uŶ’aŶaloga opzioŶe aŶĐhe su altƌo teŵa. È duŶƋue Ŷel suĐĐedeƌsi delle stagioŶi interpretative, nel 

modificarsi delle diverse concezioni che ne governano i sotterranei movimenti, nonché (soprattutto) 

nel costante confronto tra il dato normativo-costituzionale e i nuovi casi da risolvere, che i diritti a-

strattamente disciplinati in Costituzione (e nelle varie Carte) acquistano una loro sempre più netta fi-

sionomia (sia pur solo temporanea). In altri termini, i diritti fondamentali sono fisiologicamente strut-

turati per sopportare una nutrita (oltre che diacronica) pluralità di possibili ricostruzioni e applicazio-

ni; fermo restando che, considerando il momento storico-giuridico in cui le singole decisioni devono 

essere assunte, a contendersi il campo saranno solo alcune delle ipotesi astrattamente possibili. Né 

va dimenticato che anche le interpretazioni infine vincenti possono pur sempre isterilirsi e regredire, 

determinando così il ritorno di vecchie posizioni. 

Ai fini del funzionamento di un simile meccanismo è dunque essenziale porre sempre attenzione – 

fase per fase – alle concezioni dei concetti che infine prevalgono. Adottare schemi alternativi dei me-

desimi concetti imprime, infatti, movimenti assai diversificati alla carovana dei principi e dei diritti 

coinvolti nei singoli casi. In attesa che – certo – presso la comunità degli interpreti s’iŵpoŶgaŶo altƌi 
software con i quali approcciare i medesimi ingranaggi testuali e le stesse fattispecie. Di norma que-

ste operazioni producono esiti tutto sommato affidabili, ampiamente condivisi e più o meno stabili. È 

tuttavia del tutto naturale che un assetto quasi scontato in un determinato passaggio storico, possa 

non essere più ritenuto tale a distanza (anche) di poco tempo: nel bene ma anche nel male. 

Foƌse pƌopƌio Ƌuesta logiĐa ĐoŶĐlusioŶe ĐostituisĐe l’appƌodo più ĐoŶsoŶo peƌ uŶ oƌdiŶaŵeŶto Đosti-

tuzionale davvero aperto al mondo: è sempre necessario mettere in conto (e preservare) la pluralità 

del possibile, ma – dev’esseƌe Đhiaƌo – non tutto può comunque ricomprendersi nel ventaglio delle 

sĐelte soppoƌtaďili dall’oƌdiŶaŵeŶto. Il pluƌalisŵo delle interpretazioni dei diritti fondamentali non 

può dunque mai generare una proliferazione incontrollata delle stesse114. In taluni casi è pertanto lo 

stesso testo costituzionale a suggerire la prospettiva mediante la quale plasmare la norma da appli-

care al caso115: anche in queste circostanze, tuttavia, taluni margini di elasticità non vengono mai 

meno. Non sarà quindi mai consentito – o sarà oltremodo difficile – utilizzare concezioni dei concetti 

del tutto estranee al sistema giuridico in cui si agisce, ossia valori e preferenze etico-politiche del tut-

to iŶĐoŶĐiliaďili ĐoŶ gli assuŶti Đhe haŶŶo foƌgiato l’oƌdiŶaŵeŶto116. Né sarà ovviamente mai permes-

so avallare interpretazioni in alcun modo riconducibili ai testi costituzionali. Quando ciò accadesse 

dovranno entrare in gioco tutti gli organi/apparati di garanzia, tutte le contromisure previste e tutti 

Đoloƌo Đhe haŶŶo il deliĐato Đoŵpito di agiƌe e ƌeagiƌe affiŶĐhĠ l’oƌdiŶaŵeŶto si assesti iŶ pƌossiŵità 
di un «porto» effettivamente raggiungibile dalle sue navi. È comunque un viaggio che non avrà mai 

uŶa veƌa fiŶe e iŶ Đui l’ultiŵo appƌodo potƌeďďe seŵďƌaƌe del tutto alieŶo dalla sua tappa iŶiziale, 
costituendo peraltro (e contestualmente) solo un trampolino verso altre direzioni tutte da esplorare. 

                                                           
114

 Tutte le interpretazioni (specie quelle destinate a imporsi nella pratica) si rapportano invece, di norma, «a 
usi standardizzati, socialmente sanzionati», consolidandosi in ricostruzioni ripetibili e «cementate dal consenso 
di una comunità»: V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 100. 
115

 A. PACE, op. cit., §2. 
116

 V. VILLA, Costruttivismo e teorie del diritto, cit., p. 68. 
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Gianni Baldini

 

FIRST COMMENTS ABOUT LAW N. 219/17 

ABSTRACT: Law 219/17 regulates, for general rules and principles, the therapeutic rela-

tionship between doctor and patient with specific regard to: informed consent in 

health, advance treatment declarations and advanced care planning. In implementa-

tion of the principles contained in the articles 2,13, 32 of the Constitution and 1, 2, 3 

of the EU Charter, defines the perimeter of the therapeutic self-determination of the 

person by regulating contents, forms and limits of consent to health treatment (with 

general application), of advance directives focusing on the value binding of the will 

eǆpƌessed ͞Ŷoǁ ďǇ theŶ͟ of the agreement on the therapeutic program agreed with 

the doctor and on the figure of the trustee. 

KEYWORDS: Dignity; therapeutic self-determination; informed consent; advance direc-

tives; shared care planning 

SOMMARIO: 1. Considerazioni introduttive. – 2. I principi e i valori ispiratori della legge: dignità, autodetermina-

zione e salute. – 3. Divieto di accanimento terapeutico e tutela della dignità della persona nelle fasi finali della 

vita (art. 2). – 4. Minori e incapaci (art. 3). – 5. Le disposizioni anticipate di trattamento (art. 4). – 6. Pianifica-

zione condivisa delle cure (art. 5). – 7. Qualche rilievo critico. – 8. Riflessioni conclusive. 

                                                           

 GiaŶŶi BaldiŶi, Pƌof. AssoĐiato ;aďilitatoͿ di Diƌitto Pƌiǀato e doĐeŶte di Biolaǁ Ŷell͛UŶiǀeƌsità di “ieŶa. AǀǀoĐa-

to Cassazionista, consulente di Associazioni di pazienti, membro dell'Istituto Italiano di Bioetica, Diretto Centro 

Studi Fondazione PMA Italia. Ha patrocinato vari ricorsi contro la legge 40/04 presso le Corti di merito e innanzi 

alla Corte Costituzionale e alla CEDU. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
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1. Considerazioni introduttive 

uona ultima tra i grandi paesi europei, anche l͛Italia ha fiŶalŵeŶte la sua legge su Consen-

so informato, disposizioni anticipate di trattamento (e pianificazione condivisa delle cure)1. 

“i tƌatta di uŶ elaďoƌato Ŷoƌŵatiǀo Đhe tƌoǀa il suo foŶdaŵeŶto Ŷell͛esigeŶza di ŵassiŵa 
valorizzazione dei principi di libertà, autodeterminazione e condivisione del percorso terapeutico in 

un quadro definito dai valori di dignità, solidarietà e umanizzazione delle terapie rispetto alle insidie 

che le applicazioni biotecnologiche, che prima che il malato da curare conoscono la malattia da scon-

figgere, possono determinare2. PaƌtiĐolaƌŵeŶte sigŶifiĐatiǀa ͞la sĐelta di Đaŵpo͟ opeƌata dal legisla-

toƌe: sia sul piaŶo del ŵetodo Đhe del ŵeƌito delle sĐelte, l͛opzioŶe Ƌuesta ǀolta ğ Ŷella diƌezioŶe di 
uŶ testo ͞leggeƌo͟ ;solo 5 articoli) frutto di ampia condivisione, che privilegia il bilanciamento e 

l͛eƋuiliďƌio tƌa le ǀaƌie posizioŶi iŵpliĐate Ŷelle ǀiĐeŶde seĐoŶdo uŶ paƌaŵetƌo di ƌagioŶeǀolezza Đhe 
si traduce nel contemperamento dei differenti interessi ricompresi nel perimetro di garanzie definite 

dalla Ŷoƌŵa piuttosto Đhe Ŷell'affeƌŵazioŶe di posizioŶi ;e ǀaloƌiͿ di paƌte ĐoŶ l͛iŶeǀitaďile Đoƌollaƌio 
di soluzioni precostituite e regole dettagliate, espressione di precisi convincimenti etici. 

Ben presente e per tale ragione correttamente individuato, è risultato il core della questione: la tute-

la dell͛autoŶoŵia e della digŶità della persona ƌiguaƌdo all͛opzioŶe teƌapeutiĐa di fƌoŶte alla ŵalattia, 
dal suo manifestarsi e per tutto il percorso, fino alla fase finale che la condurrà alla morte. Proprio 

nel momento di maggior debolezza, il soggetto divenuto nel frattempo incapace di esprimersi, di 

fronte ai rischi connessi alle nuove tecnologie che hanno profondamente modificato il concetto e la 

relazione di cura così come quello di morte, necessitava di specifiche garanzie, idonee a preservare le 

scelte compiute e con queste la sua dignità di persona che si esprime in primis nel connesso diritto di 

autodeterminarsi. 

La morte, come la nascita e la stessa malattia, risultano fatti sempre più conformati e definiti da im-

ponenti processi di medicalizzazione alla sola luce dei quali risultano intelleggibili le vicende cui dan-

Ŷo oƌigiŶe; di talĐhĠ, si assiste al passaggio da uŶa ƋualifiĐazioŶe iŶ teƌŵiŶi di ͞fattispeĐie Ŷatuƌalisti-

                                                           
1
 Per un primo commento alla Legge 219/17: Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipa-

te di trattamento, approvata in via definitiva il 22 dicembre, cfr. Forum: la legge n. 219 del 2017. Norme in ma-

teria di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento, con i contributi di: Demetrio Neri, Carlo 
Casonato, Stefano Canestrari, Luciano Orsi, Giuseppe R. Gristina, Davide Paris, Nereo Zamperetti, Alberto Gian-
nini, Corrado Viafora, Piero Morino, Gilda Ferrando, Federico Gustavo Pizzetti, Francesca Giardina, Paolo Ben-
ciolini, Paolo Veronesi, Viviana Molaschi, Chiara Bergonzini, Andrea Franscesconi, Lucia Busatta, in Biolaw 

Journal - Rivista di biodiritto, n. 1/2018. Sul punto cfr. anche: P.ZATTI, La via (crucis) verso un diritto della rela-

zione di cura, in Riv crit dir priv., 2017, p. 3 ; ID Spunti per una lettura della legge su consenso informato e DAT, 

in Nuova giur civ comm., 2018, p. 247; M. RODOLFI, C. CASONATO, S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le 

novità, in Il civilista, 4, 2018; L. D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del 
diritto, Torino 2018, p. 140ss; P. BORSELLINO, Norme in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate 

di trattamento. Una conquista per i pazienti e per gli operatori sanitari, in Rivista italiana di cure palliative, n. 
1/2018; ID, La sfida di una buona legge in materia di consenso informato e di volontà anticipate sulle cure , in 
Biolaw Journal - Rivista di biodiritto, n. 3/2016; ID. BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali͛ e diƌitto, Milano, 2018, p. 213 ss; 
M.FOGLIA, Consenso e cura . La solidarietà nel rapporto terapeutico, Torino, 2018, passim. 
2
 «UŶa ďuoŶa legge ďuoŶa», l͛espƌessioŶe ğ di “. CANESTRARI, Una buona legge buona (dal recante «norme in 

materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento), in Riv. it. dir. med. leg., 2017; ID, Fo-

rum: la legge n. 219 del 2017, cit., pp. 20 ss. 
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Đa͟ di Đui il diƌitto ŶoŶ può Đhe pƌeŶdeƌe atto e ĐoŶsegueŶteŵeŶte ƌegolaƌe ad uŶa ͞fattispeĐie tec-

ŶologiĐa͟ ĐoŶ ogŶi implicazione conseguenziale riguardo alle modalità e alla specificità della regola-

mentazione applicabile – con la preliminare esigenza di individuazione/qualificazione dei presupposti 

rilevanti del fatto da disciplinare piuttosto che degli effetti dal medesimo scaturenti – e alla ͞iŶap-

pƌopƌiatezza͟ di ƋualuŶƋue soluzioŶe foŶdata sul ƌiĐoƌso all͛aŶalogia ĐoŶ ƌegole foŶdate e peŶsate 
peƌ disĐipliŶaƌe ǀiĐeŶde espƌessioŶe di uŶ paƌadigŵa ŶatuƌalistiĐo uŶitaƌio all͛eǀideŶza supeƌato, Đhe 
non esiste più.  

L͛aǀanzamento tecnologico non ha solo conformato il processo del morire ma è in grado di creare 

uŶa ͞ĐoŶdizioŶe ďiologiĐa͟ di esisteŶza della peƌsoŶa, Ŷuoǀa, diǀeƌsa, sĐoŶosĐiuta ;e ŶoŶ ĐoŶseŶtitaͿ 
in natura. Ha introdotto un elemento di incertezza, imponderabile, tra la vita e la morte. In tal senso, 

paradigmatica risulta la questione dei cc.dd. NIA3, ausili tecnologici biomedici cc.dd salvavita, che 

peƌŵettoŶo di pƌotƌaƌƌe a teŵpo iŶdefiŶito il ŵoŵeŶto della ŵoƌte ͞oƌgaŶiĐa͟, ĐoŶ ogŶi iŵpliĐazio-

Ŷe sulla ͞ŵoƌte giuƌidiĐa͟ del soggetto fissato dalla legge4 nella cessazione definitiva e irreversibile di 

tutte le attiǀità dell͛eŶĐefalo. “ostitueŶdo tali ausili alĐuŶe fuŶzioŶalità Đoƌpoƌee foŶdaŵeŶtali – la 

ƌespiƌazioŶe, la ŶutƌizioŶe, l͛idƌatazioŶe – naturalmente, definitivamente compromesse, si interrom-

pe il corso naturale degli eventi e pur senza invertirlo si determina una situazione di quiescenza nella 

Ƌuale il soggetto si tƌoǀa sospeso tƌa la ǀita e la ŵoƌte … a teŵpo iŶdeteƌŵiŶato. Gli stati ǀegetatiǀi 
persistenti5 ĐostituisĐoŶo l͛eseŵpio più eǀideŶte del liŵite estƌeŵo Đui si ğ giuŶti6. 
DiǀieŶe duŶƋue assolutaŵeŶte ĐeŶtƌale il pƌoďleŵa di ͞Đhi͟ deďďa deĐideƌe, sul ͞se͟, ͞Đoŵe͟ e 
͞ƋuaŶdo͟ ƌiĐoƌƌeŶdoŶe le ĐiƌĐostaŶze, il ŵediĐo deďďa o ŵeŶo pƌoĐedeƌe, supeƌato il doveroso in-

teƌǀeŶto Đui ğ teŶuto Ŷell͛iŵŵediatezza e uƌgeŶza del Đaso ĐoŶĐƌeto, all͛iŵpiego di tali ausili Đosì 
Đoŵe all͛eseĐuzioŶe di Ƌualsiasi tƌattaŵeŶto saŶitaƌio destiŶato ad iŶĐideƌe iŶ ŵaŶieƌa ƌileǀaŶte sulla 
integrità psico-fisica e morale del pazieŶte. Quale il ǀaloƌe e l͛opeƌatiǀità Đhe iŶ tal aŵďito deǀe esse-

re riconosciuta ai principi di libertà terapeutica, autodeterminazione e consenso informato? In altri 

                                                           
3
 NIA ğ l͛aĐƌoŶiŵo di ŶutƌizioŶe e idƌatazioŶe aƌtifiĐiale cui normalmente si ricollega anche la respirazione mec-

canica effettuata attraverso la ventilazione forzata. Sul punto cfr. G. BATTIMELLI, Nutrizione ed Idratazione Artifi-

ciale (NIA) nei documenti di alcune società scientifiche: una riflessione bioetica (Artificial Nutrition and Hydra-

tion (ANH) within the documents of some scientific societies: a bioethical comment), in Medicina e morale, 
2011, fasc. 3, pp. 427-439. 
4
 Legge Ϯϵ diĐeŵďƌe ϭϵϵϯ Ŷ. ϱϳϴ ;Đosì Đoŵe iŶtegƌata dalla L. ϭ apƌile ϭϵϵϵ Ŷ. ϵϭ peƌ l͛ipotesi di espianto di or-

gani). 
5
 Si tratta di una particolare condizione clinica nella quale il corpo ventila, in cui gli occhi possono rimanere a-

perti, le pupille reagiscono, i riflessi del tronco e spinali persistono, ma non vi è alcun segno di attività psichica e 
di paƌteĐipazioŶe all͛aŵďieŶte e le uŶiĐhe ƌisposte ŵotoƌie ƌiflesse ĐoŶsistoŶo iŶ uŶa ƌedistƌiďuzioŶe del toŶo 
muscolare. 
6
 Cfr. tra gli altri: S. BARTOLLOMEI, Sul diritto di essere lasciati andare (e il dovere di riuscirci). Lo stato vegetativo 

peƌŵaŶeŶte e l͛etiĐa di fiŶe ǀita, in M. GALLETTI, S. ZULLO, (a cura di), La vita prima della fine. Lo stato vegetativo 

tra etica, religione e diritto, Firenze, 2008, pp. 30-32; P. BORSELLINO, Stato vegetativo e decisioni sulle cure, ivi., p. 
111; C.A. DEFANTI, Teƌƌi “Đhiaǀo, EluaŶa EŶglaƌo e l͛iŵpasse della ďioetiĐa italiaŶa, in Bioetica. Rivista Interdisci-

plinare, II, 2005, pp. 15-29; M. BARNI, L. BATTAGLIA, C. CAPORALE, L. D͛AVACK, C. FLAMIGNI, S. GARATTINI, D. NERI, A. PIAZ-

ZA, Nota integrativa al parere del Coŵitato NazioŶale di BioetiĐa. L͛aliŵeŶtazioŶe e l͛idƌatazioŶe di pazieŶti iŶ 
stato vegetativo persistente, 30 settembre 2005, pp. 8-11; G. FERRANDO, Nutrizione e idratazione di pazienti in 

SVP. A proposito del parere del CNB del 30 settembre 2005, in Bioetica. Rivista interdisciplinare, IV, 2005, pp. 
85-99. 
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termini: a chi deve essere riconosciuto il potere di decidere: allo Stato7, al medico, ai prossimi con-

giunti o al diretto interessato8? 

Proprio a taluni di questi interrogativi la Legge 219/17 ha inteso dare risposta. Certo, non a tutti. 

Molte sono le questioni che rimangono aperte. Il perimetro delle scelte sul fine vita è molto più am-

pio di quello regolato dalla legge in commento che si limita a disciplinare uno specifico tassello: quel-

lo della scelta – attraverso gli strumenti giuridici individuati dalla norma nelle DAT e nella PCC- dei 

trattamenti sanitari e degli accertamenti diagnostici cui essere o non essere sottoposti per 

l͛eǀeŶtualità di uŶa futuƌa iŶĐapaĐità o ĐoŶ ƌiguaƌdo alla piaŶifiĐazioŶe di un percorso terapeutico 

ĐoŶdiǀiso ƌispetto alla patologia diagŶostiĐata. ‘iŵaŶe ͞sĐopeƌto͟ tutto l͛aŵďito ƌelatiǀo alla possiďi-

lità di scegliere – previa definizione di condizioni, presupposti e modalità – riguardo alla anticipazione 

della fiŶe della pƌopƌia ǀita Ŷell͛ipotesi di pƌogŶosi iŶfausta e oǀe la sua pƌoseĐuzioŶe ƌisultasse Đon-

traria ai principi di dignità della persona umana. Si tratta di opzioni qualificabili come eutanasiche 

(eutanasia attiva o suicidio assistito), nel nostro ordinamento penalmente illegittime, rispetto alle 

Ƌuali il diďattito, Ŷell͛opiŶioŶe puďďliĐa, iŶ seŶo al deĐisoƌe politiĐo e Ŷelle aule di giustizia, ğ tuttoƌa 

in corso. 

In tal senso particolarmente significativa risulterà la decisione della Consulta chiamata a giudicare 

della Ƌ.l.Đ. dell͛aƌt ϱϴϬ Đ.p Ŷella paƌte iŶ Đui iŶĐƌiŵiŶa le ĐoŶdotte di aiuto al suiĐidio a pƌesĐiŶdeƌe dal 
loro contributo alla determinazione o al rafforzamento del proposito suicidiario posto che risulta icto 

oculi ben diverso il rilievo della condotta di chi abbia inciso sulla insorgenza/rappresentazione 

dell͛iŶteŶto suiĐidaƌio ƌispetto a Ƌuello di Đhi aďďia seŵpliĐeŵeŶte ĐoŶtƌiďuito al ƌealizzaƌsi dell͛altƌui 
autonoma deliberazione9. 

                                                           
7
 Eƌa l͛ipotesi pƌefiguƌata dal DDL Calaďƌò del Ϯϲ geŶŶaio ϮϬϬϵ, ĐoŶteŶeŶte Disposizioni in materia di alleanza 

terapeutica, di consenso informato e di dichiarazioni anticipate di trattamento predisposto all͛iŶdoŵaŶi del Đa-
so di Eluana Englaro, approvato dai due rami del Parlamento, e rimasto in ultima lettura al Senato. Il testo e-
sordiva affermando come «la presente legge riconosce e tutela la vita umana, quale diritto inviolabile ed indi-
sponibile, gaƌaŶtito aŶĐhe Ŷella fase teƌŵiŶale dell͛esisteŶza e Ŷell͛ipotesi iŶ Đui la peƌsoŶa ŶoŶ sia più iŶ gƌado 
di intendere e di volere, fino alla morte accertata nei modi di legge». Ne conseguiva la previsione secondo la 
quale le terapie di sostegno vitale, idratazione e alimentazione artificiale «non possono formare oggetto di di-
chiarazione anticipata di trattamento» (art. 3 c. 5) e che «Le volontà espresse dal soggetto nella sua dichiara-
zione anticipata di trattamento sono prese in considerazione dal medico curante che, sentito il fiduciario, anno-
ta nella cartella clinica le motivazioni per le quali ritiene di seguirle o meno» (art. 7 c. 1). 
8
 “ul teŵa del ͞Đhi deĐide͟ Đfƌ. S. SPINSANTI, Chi decide in medicina?, Dal consenso informato alla decisione con-

sensuale, Roma, 2002.  
9
 È il caso di Fabiano Antoniani, alias DJ Fabo, che a seguito di grave incidente stradale era divenuto cieco e te-

traplegico dal 2014, completamente immobilizzato a letto e parzialmente privo anche della possibilità di comu-
nicare. Il pƌoĐesso, iŶ Đoƌso, ǀede iŵputato l͛espoŶeŶte politiĐo dell͛AssoĐiazioŶe LuĐa CosĐioŶi MaƌĐo Cappato 
che si è autodenunciato per aver accompagnato, su espressa richiesta dello stesso, nella clinica svizzera Digni-
tas Fabiano Antoniani che ivi si è spento il Ϯϳ feďďƌaio ϮϬϭϳ all͛esito della pƌoĐeduƌa saŶitaƌia di suiĐidio assisti-
to. 
La Corte di Assise di Milano (ord 14 febbraio 2018) dopo che il GIP contro il parere della pubblica accusa aveva 
disposto l͛iŵputazioŶe Đoatta di Cappato, ha solleǀato ƋuestioŶe di legittiŵità ĐostituzioŶale dell͛aƌt. ϱϴϬ Đ.p. 
nella parte in cui incrimina le condotte di aiuto al suicidio a prescindere dal loro contributo alla determinazione 
o al rafforzamento del proposito suicidiario, ritenendo tale incriminazione in contrasto e violazione dei principi 
sanciti agli articoli 3, 13 II comma, 25 III comma della Costituzione, che individuano la ragionevolezza della san-
zioŶe peŶale iŶ fuŶzioŶe dell͛offeŶsiǀità della ĐoŶdotta aĐĐeƌtata. Deǀe, iŶfatti, ƌiteŶeƌsi Đhe, iŶ foƌza dei pƌiŶĐi-
pi ĐostituzioŶali dettati agli aƌtt. Ϯ, ϭϯ I Đoŵŵa della CostituzioŶe ed all͛aƌt. ϭϭϳ della CostituzioŶe, ĐoŶ ƌifeƌi-
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In tutti i casi, pur nella parzialità delle questioni oggetto di disciplina, la scelta del legislatore è stata 

nella direzione di un diritto mite
10 Đhe ƌiĐeƌĐa l͛aĐĐoƌdo e la siŶtesi tƌa gli iŶteƌessi ĐoiŶǀolti nelle vi-

ĐeŶde e ŶoŶ l͛affeƌŵazioŶe degli uŶi sugli altƌi, Đhe disegŶa il peƌiŵetƌo di eseƌĐizio dei diƌitti eǀitan-

do di pre-defiŶiƌe ĐoŶteŶuti iŶdeƌogaďili e saŶzioŶi, Đhe ǀaloƌizza e ƌispetta l͛autoŶoŵia della peƌsoŶa 
senza ingerirsi in spazi che attengoŶo la sfeƌa del Đ.d. ͞iŶdeĐidiďile͟11, ĐoŶĐetto ŵiƌaďilŵeŶte ͞sĐolpi-

to͟ dai padƌi ĐostitueŶti Ŷell͛ultiŵo Đapoǀeƌso dell͛aƌt. ϯϮ della Caƌta foŶdaŵeŶtale12. UŶ ͞diƌitto leg-

geƌo͟ e peƌ pƌiŶĐipi Đhe defiŶisĐe la ĐoƌŶiĐe delle gaƌaŶzie e il peƌiŵetƌo della liďertà entro i quali le 

scelte devono essere compiute in ambiti che attengono la sfera più intima della persona umana. In 

altƌi teƌŵiŶi, uŶ diƌitto Đhe ǀoglia esseƌe ͞osseƌǀato͟ più Đhe ͞oďďedito͟13 nella consapevolezza che 

su questioni a forte connotazione etiĐa l͛iŶteƌǀeŶto legislatiǀo deǀe liŵitaƌsi al ͞diƌitto ŶeĐessaƌio͟ ƌi-

fuggeŶdo dalla pƌetesa Đhe ͞sta tutto Ŷel diƌitto͟14. 

UŶ ͞diƌitto geŶtile͟ Đhe ƌifugga dall͛iŵpoƌƌe ƌegole e peŶetƌaƌe spazi pƌiǀati della ǀita e si iŵpegŶi 
piuttosto a far emergere la biografia della persona malata, ascoltandone esigenze e bisogni15. 

L͛espeƌieŶza della Legge ϰϬ/Ϭϰ sulla pƌoĐƌeazioŶe ŵediĐalŵeŶte assista, hard law, espressione di un 

diritto interventista con forti connotati etici che hanno significativamente impattato con principi e 

regole generali di sistema – con la conseguenza di una radicale riforma per via giurisprudenziale della 

stessa – è stato evidentemente utile per evitare di ripetere gli errori del passato16. 

                                                                                                                                                                                                 
ŵeŶto agli aƌtt. Ϯ e ϴ della CoŶǀeŶzioŶe Euƌopea dei Diƌitti dell͛Uoŵo, all͛iŶdiǀiduo sia ƌiĐoŶosĐiuta la liďeƌtà di 
decidere quando e come morire e che, di conseguenza, solo le azioni che pregiudichino la libertà della sua deci-
sione possano costituire offesa al bene tutelato dalla norma in esame. 
“eĐoŶdo i giudiĐi, i pƌiŶĐipi ĐostituzioŶali iŶ ŵateƌia ;«dai Ƌuali deƌiǀa la liďeƌtà dell͛iŶdiǀiduo di decidere sulla 
propria vita, ancorché da ciò dipenda la sua morte»), il riconoscimento del diritto alla libertà e alla autodeter-
ŵiŶazioŶe e la ƌeĐeŶte appƌoǀazioŶe della legge Ϯϭϵ del ϮϬϭϳ «deǀoŶo pƌesidiaƌe l͛esegesi della Ŷoƌŵa di Đui 
all͛aƌt. ϱϴϬ Đ.p. oƌieŶtaŶdo l͛iŶteƌpƌete Ŷell͛iŶdiǀiduazioŶe del ďeŶe giuƌidiĐo tutelato e, di ĐoŶsegueŶza, delle 
condotte idonee a lederlo». 
Alla luce dei principi di offensività, ragionevolezza e proporzionalità della pena – si legge Ŷell͛oƌdiŶaŶza – «si ri-
tiene che le ĐoŶdotte di ageǀolazioŶe dell͛eseĐuzioŶe del suiĐidio, Đhe ŶoŶ iŶĐidaŶo sul peƌĐoƌso deliďeƌatiǀo 
dell͛aspiƌaŶte suiĐida, ŶoŶ siaŶo saŶzioŶaďili. E taŶto più Đhe ŶoŶ possaŶo esseƌlo ĐoŶ la peŶa della ƌeĐlusioŶe 
da ϱ a ϭϬ aŶŶi, pƌeǀista dall͛aƌt. ϱϴϬ Đ.p., senza distinzione tra le condotte di istigazione e quelle di aiuto, nono-
stante le prime siano certamente più incisive anche solo sotto il profilo causale, rispetto a quelle di chi abbia 
seŵpliĐeŵeŶte ĐoŶtƌiďuito al ƌealizzaƌsi dell͛altƌui autoŶoŵa deliďerazione e nonostante del tutto diversa risul-
ti, nei due casi, la volontà e la personalità del partecipe». 
10

 Cfr. per tutti: G. ZAGREBELSKY, Il diritto mite: leggi, diritti, giustizia, Milano, 1997, passim; S. RODOTÀ, La vita e le 

regole. Tra diritto e non diritto, Milano, 2009, passim. 
11

 Sul punto cfr. per tutti S. RODOTÀ, Introduzione, in Nascere e morire: quando decido io? (a cura di G. BALDINI e 
M. SOLDANO), Firenze, 201, p. VIII, il quale sottolinea la rilevanza «della relazione direttamente o indirettamente 
staďilita tƌa diƌitto foŶdaŵeŶtale all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e disĐƌezioŶalità del legislatoƌe, poiĐhĠ Ƌuel diƌitto di-
ǀieŶe ŵisuƌa dell͛iŶdeĐidiďile da paƌte di Ƌuest͛ultiŵo». 
12

 Art. 32 u.c. Cost.: «La legge non può in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della [dignità] della 
persona umana». 
13

 La felice sintesi espressiva è di Paolo Grossi. 
14

 L. D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del diƌitto, cit., p. 67  
15

 Sul punto cfr. per tutti Paolo Zatti Đui si deǀe il ĐoŶio dell͛espƌessioŶe ͞diƌitto geŶtile͟: P. ZATTI, Per un diritto 

gentile in medicina . Una proposta di idee in forma normativa, in Nuova giur civ comm, 2013, II, p. 4; ID., Le «di-

sposizioni del paziente »: ci vorrebbe un legislatore, in Nuova giur civ comm, 2009, II, p. 313 ss. Si veda anche: S. 
RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milano 2006, p. 9 ss 
16

 Sia consentito il rimando a G. BALDINI, Riflessioni di biodiritto, Padova, 2018, pp. 46 ss. 
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IŶ tal seŶso ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe già sul piaŶo del ŵeƌo eŶuŶĐiato letteƌale, l͛aƌtiĐolo ϭ della 
legge, riproponga in maniera quasi pedissequa le massime delle più significative pronunce delle Su-

preme magistrature, costituzionale e di legittimità, in materia di consenso informato e autodetermi-

nazione della persona riguardo al trattamento sanitario17, sottolineando, preliminarmente, come tali 

ambiti siano governati «dalla 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, 
l͛autoŶoŵia pƌofessioŶale e la ƌespoŶsaďilità del ŵediĐo» risultando per ciò stesso sottratti alla di-

screzionalità del legislatore che non può mai stabilire, a priori, condotte terapeutiche cogenti nel ca-

so concreto18 (fatte salve le condizioni legittimanti i TSO)19. 

2. I principi e i valori ispiratori della legge: dignità, autodeterminazione e salute 

La richiamata puntualizzazione, posta a 'mo di incipit dell͛aƌtiĐolato Ŷoƌŵatiǀo, testiŵoŶia ĐoŶ iŶe-

quivoca evidenza, di quale sia la natura dei principi sui quali la legge si fonda costituendone la tradu-

zione pratico-opeƌatiǀa peƌ l͛ipotesi ƌegolata. L͛espƌesso ƌiĐhiaŵo agli artt. 2, 13, 32 della Costituzio-

Ŷe e ϭ, Ϯ, ϯ della Caƌta dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell͛UŶioŶe Euƌopea ĐoŶfeƌŵa iŶ ŵaŶieƌa iŶĐoŶtesta-

ďile l͛assuŶto. UŶa siffatta pƌeǀisioŶe, Ŷel suo iŶsieŵe, ğ tutt͛altƌo, peƌ Đosì diƌe, Đhe ͞di ŵaŶieƌa͟ po-

sto che, come risulta Đhiaƌo dalle ŵodalità e dai ĐoŶteŶuti delle disposizioŶi Đhe seguoŶo, l͛iŶsieŵe 
dei richiami operati lungi dal costituire dei meri riferimenti obbligati per ogni ipotesi che intenda di-

sĐipliŶaƌe aŵďiti Ƌuali l͛autodeteƌŵiŶazioŶe iŶ ŵateƌia di tƌattaŵeŶti sanitari e il suo necessario pro-

logo-corollario del consenso informato, rappresentano una precisa scelta di campo che da un lato 

colloca la scelta del paziente tra i diritti fondamentali della persona riconoscendone la valenza di atto 

                                                           
17

 Cfr. M. RODOLFI, Il consenso informato, in Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., pp. 5 ss. Conf. L. 
D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del diƌitto, cit., p 35, il quale osser-
va come « sempre stata la Corte Costitutuzionale e la giurisprudenza, sia di merito che di cassazione a riscopri-
ƌe e dilataƌe l͛aƌt ϯϮ Cost, peƌ affƌoŶtaƌe i pƌoďleŵi del diƌitto alla salute e defiŶiƌe il ƌappoƌto ŵediĐo-paziente 
Ŷell͛aŵďito della Đ.d.͛ alleaŶza teƌapeutiĐa͛ , iŶdiĐaŶdo fƌa gli aspetti centrali il consenso informato consapevole 
del ŵalato all͛atto ŵediĐo». 
18

 Evidente la eco in primis delle pronunce della Corte Costituzionale: sent. 282/02; 338/03; 151/09; 162/14; e 
della Corte di Cassazione: Cass. Civ., sez. I, 16 ottobre 2007, n. 21748 Caso Englaro. Sul punto cfr. S. RODOTÀ, In-

troduzione, in Nascere e morire: quando decido io? (a cura di G. BALDINI e M. SOLDANO), cit., il quale osserva co-
me «Le pretese del legislatore-scienziato, che vuol definire che cosa sia un trattamento terapeutico, e del legi-
slatore-medico, che vuol stabilire se e come curare, vengono esplicitamente dichiarate illegittime. E, al tempo 
stesso, la defiŶizioŶe dello spazio pƌopƌio delle aĐƋuisizioŶi sĐieŶtifiĐhe e dell͛autoŶoŵia del ŵediĐo ǀieŶe affi-
data al consenso della persona, ribadendosi cosi il ruolo ineliminabile della volontà individuale». 
19

 In tal caso, le terapie previste per legge come obbligatorie possono considerarsi legittime soltanto quando 
necessarie alla salvaguardia non della sola salute individuale, ma anche di imprescindibili esigenze collettive 
Đoŵe Ŷell͛ipotesi di taluŶe ǀaĐĐiŶazioŶi. Cfƌ. sul puŶto, ex multis: Corte cost. 22 giugno 1990, n. 307; Corte cost. 
23 giugno 1994, n. 258. In dottrina, tra i tanti: S. PANUNZIO, Trattamenti sanitari obbligatori e Costituzione, in 
Dir. e società, 1979, pp. 904-905; D. VINCENZI AMATO, Tutela della salute e libertà individuale, in Giur. cost., 1982, 
pp. 2461 ss.; C. TRIPODINA, Art. 32 Cost., in S. BARTOLE, R. BIN (a cura di), Commentario breve alla Costituzione, Pa-
dova 2008, pp. 321 ss.; A. NEGRONI, Decreto legge sui vaccini, riserva di legge e trattamenti sanitari obbligatori, 
in Forum di Quaderni Costituzionali, 26 maggio 2017; M. TOMASI, Politiche sanitarie vaccinali fra diritto, scienza 

e cultura, in Forum di Quaderni Costituzionali, 10 ottobre 2017; G. BALDINI, Riflessioni di biodiritto, cit., 266 ss 
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di libertà inviolabile e incoercibile20 e dall͛altƌo, ĐoŶtestualŵeŶte, ƋualifiĐa e ƌiĐollega la ƌileǀaŶza ƌi-

guardo al suo contenuto a principi che postulano la tutela della vita della salute e della dignità della 

peƌsoŶa Ƌuali ͞pietƌe aŶgolaƌi͟ del sisteŵa. 
Ed in effetti propƌio la ͞tƌiade͟ diƌitto alla ǀita21, alla salute e alla dignità della persona individuano il 

perimetro entro il quale da un lato le regole enunciate dalla legge sono chiamate ad operare e 

dall͛altƌo, ǀieŶe ƋualifiĐata la Ŷatuƌa degli iŶteƌessi dedotti. 
A conferma del presidio costituzionale, nazionale ed europeo, degli interessi tutelati nella vicenda, 

tutt͛altƌo Đhe supeƌfluo ƌisulta sottoliŶeaƌe la ǀaleŶza di ǀeƌa e pƌopƌia ͞guaƌeŶtigia͟ dell͛espƌesso ƌi-

Đhiaŵo ai diƌitti iŶǀiolaďili dell͛uoŵo ;aƌt. ϮͿ ĐoŶ particolare riguardo alla inviolabilità della libertà 

personale (art. 1322) e alla tutela della salute (art. 32) da cui consegue come corollario che nessuno 

potrà essere obbligato ad un trattamento sanitario contro la sua volontà ... neppure in forza di dispo-

sizione di legge ove ciò risultasse contrario alla dignità della persona umana23. 

Ancor più esplicita la definizione degli interessi dedotti, ricavabile dal rinvio operato a talune disposi-

zioni della tavola dei valori della Carta Europea collocate, non a Đaso, Ŷel Đapo I DigŶità. L͛espƌesso ƌi-
feƌiŵeŶto alla iŶǀiolaďilità della digŶità uŵaŶa Đhe ͞deǀe esseƌe ƌispettata e tutelata͟ ;aƌt. ϭͿ Đui si-

gnificativamente non può che essere riferito il diritto alla vita (art. 2) e alla integrità fisica e psichica 

(art. 3) della persona, evoca un collegamento funzionale in forza del quale nella scansione logico-

giuridica proposta, la dignità sembrerebbe il significante che qualifica la rilevanza dei diritti alla vita e 

alla salute così come enunciati, che alla luce di questo risultano intelleggibili24. 

                                                           
20

 Sostanzialmente conf. L. D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del di-

ritto, cit., p. 25 ss, 33 ss, 69 ss. 
21

 Nell͛aĐĐezioŶe fatta pƌopƌia dalla Caƌta UE, il diƌitto alla ǀita ğ uŶ diƌitto assoluto Đhe ĐoŵpƌeŶde ;e ĐoŶseŶte 
di godere) di tutti gli altri diritti e si collega al diritto alla libertà e al diritto alla sicurezza: è la triade vitale, come 
tale indissociabile. Diritto alla vita significa anche divieto della pena di morte e di qualsiasi offesa esterna che 
possa pƌegiudiĐaƌlo. EǀideŶte duŶƋue Đoŵe l͛iŶteƌesse ŵeƌiteǀole Đhe ǀieŶe tutelato dalla disposizioŶe di Đui 
all͛aƌt. Ϯ della Caƌta eŵeƌga esseŶzialŵente nella sua dimensione esterna, di presidio e garanzia da qualsiasi 
aggressione esterna che ne determini la violazione senza alcuna implicazione riguardo alla (in)disponibilità del 
diritto ovvero alla titolarità del relativo potere da parte del diretto interessato. 
22

 Sulle connessioni tra diritto alla salute e libertà personale cfr. per tutti Corte Cost., sent. n. 471/1990 la quale 
ha ƌiĐoŶosĐiuto espƌessaŵeŶte Đhe «la liďeƌtà di Đui all͛aƌtiĐolo ϭϯ Cost. ĐoŵpƌeŶde aŶĐhe la liďeƌtà di ĐiasĐuŶo 
di disporre del proprio corpo. Essa ha creato una stretta connessione, così, tra il diritto alla salute e quello alla 
liďeƌtà d͛autodeteƌŵiŶazioŶe: l͛aƌtiĐolo ϭϯ Cost. appƌoŶta uŶa tutela Đhe ğ ĐeŶtƌale Ŷel disegŶo ĐostituzioŶale, 
avendo ad oggetto un diritto inviolabile rientrante tra i valori supremi, indefettibile nucleo essenziale 
dell͛iŶdiǀiduo, ŶoŶ diǀeƌsaŵeŶte dal ĐoŶtiguo e stƌettaŵeŶte ĐoŶŶesso diƌitto alla ǀita ed all͛iŶtegƌità fisiĐa, 
con il quale concorre a costituire la matrice prima di ogni altro diritto costituzionalmente protetto della perso-
na». 
23 AŶĐhe ĐoŶ ƌiguaƌdo alle pƌestazioŶi pƌeǀiste Đoŵe oďďligatoƌie dalla legge, pƌopƌio iŶ ǀiƌtù dell͛aƌtiĐolo ϭϯ 
Cost., devono ritenersi estensibili le garanzie ivi previste. Cfr. ex multis Corte Cost. sentenze nn. 74/1968; 
29/1973; 223/1976; 39/1977; 160/1982; 471/90. In dottrina sul punto cfr. M. LUCIANI, voce Salute (diritto alla) - 
dir. cost., in Enc. giur. Treccani, XXVII, Roma 1991, pp. 10; S. PANUNZIO, Trattamenti sanitari obbligatori, cit., A. 
SANTOSUOSSO, G. TURRI, I trattamenti obbligatori, in M. BARNI, A. SANTOSUOSSO (a cura di), Medicina e diritto. Pro-

spettive e responsabilità della professione medica oggi, Milano, 1995, pp. 117-118; D. MORANA, La salute nella 

Costituzione italiana, cit., pp. 85 ss.; C. TRIPODINA, Art. 32, in S. BARTOLE, R. BIN (a cura di), Commentario breve alla 

Costituzione, 2ª edizione, Padova, 2008, p. 332. 
24 

Alla luce di ciò deve dunque escludersi che il diritto alla autodeterminazione terapeutica del paziente incontri 
un limite alloƌĐhĠ da esso ĐoŶsegua il saĐƌifiĐio del ďeŶe della ǀita, all͛esito di uŶa sĐelta ĐoŶsapeǀole e iŶfoƌŵa-



E
ssa

ys
 

 

 

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
 

 
104 Gianni Baldini 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

“iaŵo duŶƋue iŶ pƌeseŶza di diƌitti ͞Ŷatuƌali͟ sottƌatti a Ƌualsiasi possiďilità di siŶdaĐato esteƌŶo Đhe 
si colorano di significato alla luce del concetto di dignità umana25 inteso come valore e condizione 

non graduabile di ogni essere umano (il suum di ciascuno), che qualifica la persona, individuo unico e 

irripetibile. Una sorta di titolarità organica di interessi intrinsecamente legati alla natura umana, e-

spressione di un diritto costitutivo e inviolabile corrispondente alla qualità di uomo in quanto tale, 

dal concepimento alla morte naturale. 

IŶǀeƌo la ĐoŶdizioŶe di Ŷoďiltà, oŶtologiĐa e ŵoƌale, iŶ Đui l͛uoŵo ğ posto dalla sua Ŷatuƌa uŵaŶa, 
implicherebbe sia il rispetto che per tale condizione gli è dovuto (dimensione esterna) che il rispetto 

che egli deve a sé stesso (dimensione interna). 

Governare tale interessi – alla vita e alla salute – la cui meritevolezza giuridica risulta di livello massi-

mo, nel rispetto della dignità della persona, in un contesto caratterizzato da una crescente medicaliz-

zazione di tutte le vicende inerenti il bios e da uno sviluppo tecnologico che determina il superamen-

to di paradigmi naturalistici fondamentali, nel nascere, curarsi ma anche morire, implica una tensione 

costante del giurista (ma non solo) alla ricerca della sintesi, del punto di equilibrio tra dimensione e-

steƌŶa e iŶteƌŶa della Đategoƌia della digŶità alla luĐe della Ƌuale deĐliŶaƌe l͛an, il quantum, il quando 

e il quomodo dei richiamati interessi emergenti nella vicenda con ogni implicazione conseguenziale 

anche in ordine alla titolarità e alle modalità di esercizio del potere di gestione degli/sugli stessi. 

IŶ tal seŶso, sigŶifiĐatiǀaŵeŶte, seŵďƌa pƌeŶdeƌe Đoƌpo e sostaŶza l͛assuŶto ŵiƌaďilŵeŶte ƌipoƌtato 
alla fiŶe dell͛ultiŵo Đoŵŵa dell͛aƌt. ϯϮ della CostituzioŶe: la legge non può in nessun caso violare i 

limiti imposti dal rispetto della persona umana. Evidente come il richiamo del ͞liŵite͟ alla discrezio-

nalità del legislatore in ambiti che involgono profili personalissimi del soggetto, il bios, che attengono 

la sua stessa dignità, nella duplice valenza interna ed esterna, induce a ritenere come il governo di ta-

li spazi risulti sottratto a qualsiasi poteƌe esteƌŶo e ƌiŵesso all͛autodeteƌŵiŶazioŶe del pazieŶte26. Ne 

consegue come la ͞ƌegola di foŶdo͟ iŶ tale aŵďiti ŶoŶ possa Đhe esseƌe Ƌuella dell͛autoŶoŵia e della 
responsabilità del medico, che, con il consenso del paziente, opera le necessarie scelte professionali

27. 

                                                                                                                                                                                                 
ta del soggetto che si traduce nel rifiuto (purché libero, informato/consapevole) dei trattamenti sanitari che gli 
consentono di sopravvivere. Conf. Cass 21748/08, cit. 
25

 Sul concetto di dignità e per una ricostruzione in prospettiva storico filosofica dello stesso cfr . P. BECCHI, Di-

gnità Umana, in U. POMARICI (a cura di), Filosofia del diritto. Concetti fondamentali, Torino, 2006, pp 153-181. 
Con specifico riguardo alle fasi finali della vita cfr.: P. BORSELLINO, BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali ͚e diƌitto, cit., p. 481 ss; L. 
D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del diƌitto, cit., p. 62 ss. 
26

 Conf. Cass. 21748/07, cit., la quale nel rilevare come qualsiasi decisione in ordine alla scelta tra le diverse 
possibilità di trattamento medico ivi compreso il suo eventuale rifiuto pertenga unicamente alla persona, os-
serva come tutto ciò risulti «conforme al principio personalistico che anima la nostra Costituzione, la quale ve-
de nella persona umana un valore etico in sé, vieta ogni strumentalizzazione della medesima per alcun fine ete-
ƌoŶoŵo ed assoƌďeŶte, ĐoŶĐepisĐe l͛iŶteƌǀeŶto solidaƌistiĐo e soĐiale iŶ fuŶzioŶe della peƌsoŶa e del suo svi-
luppo e ŶoŶ ǀiĐeǀeƌsa, e guaƌda al liŵite del ͞ƌispetto della peƌsoŶa uŵaŶa͟ iŶ ƌifeƌiŵeŶto al siŶgolo iŶdiǀiduo, 
iŶ Ƌualsiasi ŵoŵeŶto della sua ǀita e Ŷell͛iŶtegƌalità della sua peƌsoŶa, iŶ ĐoŶsideƌazioŶe del fasĐio di ĐoŶǀin-
zioni etiche, religiose, culturali e filosofiche che orientano le sue determinazioni volitive». 
27

 CoŶf. Coƌte Đost., seŶt. ϭϱϭ/Ϭϵ, Đhe ha diĐhiaƌato l͛illegittiŵità ĐostituzioŶale dell͛aƌt. ϭϰ Đ. Ϯ legge ϰϬ/Ϭϰ sulla 
PƌoĐƌeazioŶe ŵediĐalŵeŶte assistita laddoǀe, Ŷell͛aŵďito del trattamento sanitario, imponeva al medico la 
ĐoŶdotta teƌapeutiĐa oďďligatoƌia della pƌoduzioŶe di ŵassiŵo ϯ eŵďƌioŶi e dell͛oďďligo di ĐoŶteŵpoƌaŶeo 
trasferimento nel corpo della donna di tutti gli embrioni prodotti. Il Giudice delle leggi così ammoniva: «la giuri-
spƌudeŶza ĐostituzioŶale ha ƌipetutaŵeŶte posto l͛aĐĐeŶto sui liŵiti Đhe alla disĐƌezioŶalità legislatiǀa poŶgoŶo 
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Altrettanto significativamente la Carta fondamentale della UE, mezzo secolo dopo quella italiana, ha 

ben presente la specifica questione ammonendo espressamente proprio in apertura della dichiara-

zione riguardo ai rischi e pericoli iŶsiti Ŷello sǀiluppo ďioŵediĐo: a tutela dell͛iŶtegƌità fisiĐa e psiĐhiĐa 
della persona Ŷell͛aŵďito della ŵediĐiŶa e della ďiologia deǀoŶo esseƌe iŶ paƌtiĐolaƌe ƌispettati: il 
consenso libero e informato della persona interessata secondo le modalità definite dalla legge rite-

nendosi contrarie ai richiamati principi tutte le pratiche eugenetiche, di clonazione ovvero aventi ad 

oggetto condotte tendenti alla commercializzazione del corpo umano ovvero di parti staccate dello 

stesso (art. 3). 

2.1. Autodeterminazione e consenso informato (art. 1) 

Chiaƌito Đoŵe i ƌifeƌiŵeŶti ŶoŶ solo Ŷoƌŵatiǀi ŵa ǀaloƌiali della legge siaŶo ďeŶ siŶtetizzati Ŷell͛aƌt. ϭ 
ove sotto il titolo Consenso informato si articolano gli specifici riferimenti alla tavola dei valori fon-

damentali, di matrice nazionale ed europea, ciò che immediatamente salta agli occhi è la qualifica-

zione sistematica del consenso informato prologo-Đoƌollaƌio peƌ l͛eseƌĐizio di uŶa sĐelta liďeƌa e Đon-

sapeǀole iŶ foƌza della Ƌuale l͛attiǀità ŵediĐa tƌoǀa foŶdaŵeŶto e giustificazione28, strumento per la 

partecipazione del paziente alle decisioni sulle cure che lo riguardano29, come diritto primario e irre-

trattabile30 Đhe si sostaŶzia Ŷella ͞siŶtesi tƌa due diƌitti foŶdaŵeŶtali della peƌsoŶa: 
l͛autodeteƌŵiŶazioŶe e la salute͟31. Il consenso non può mai ritenersi presunto dovendo necessaria-

ŵeŶte Đostituiƌe l͛oggetto di uŶa espƌessa ŵaŶifestazioŶe di ǀoloŶtà32 e deve essere continuato nel 

senso che va richiesto/riformulato per ogni singolo atto terapeutico o diagnostico idoneo a cagionare 

autonomi rischi33. 

Si tratta di una scelta di campo ben precisa nel modo di concepire il rapporto tra medico e paziente, 

di cui la legge mostra di essere pienamente consapevole optando per una valorizzazione, senza esita-

                                                                                                                                                                                                 
le aĐƋuisizioŶi sĐieŶtifiĐhe e speƌiŵeŶtali, Đhe soŶo iŶ ĐoŶtiŶua eǀoluzioŶe e sulle Ƌuali si foŶda l͛aƌte ŵediĐa: 
sicché, 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)». 
28

 Cfr. Cass. Civ., sez. III, 23 ŵaggio ϮϬϬϭ Ŷ. ϳϬϮϳ la Ƌuale affeƌŵa Đoŵe «L͛attiǀità ŵediĐa tƌoǀa foŶdaŵeŶto e 
giustifiĐazioŶe, Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo, iŶ ƋuaŶto essa stessa legittiŵa, esseŶdo ǀolta a tutelaƌe uŶ ďeŶe Đo-
stituzioŶalŵeŶte gaƌaŶtito, Ƌual ğ Ƌuello della salute. Dall͛autolegittiŵazioŶe dell͛attiǀità ŵediĐa ŶoŶ può tut-
tavia trarsi la convinzione che il medico possa, fuori di taluni casi eccezionali intervenire senza il consenso, ov-
vero, a fortiori, malgrado il dissenso del paziente».  
29

 “ull͛iƌƌiduĐiďilità del ĐoŶseŶso espressione di un potere di autodeterminazione alla dimensione patrimoniali-
stiĐa pƌopƌia dell͛autoŶoŵia pƌiǀata Đfƌ. peƌ tutti S. RODOTÀ, Introduzione, in Nascere e morire: quando decido 

io? (a cura di G. BALDINI e M. SOLDANO), cit., p. IX, il quale osserva come in riferimento «al diritto fondamentale 
all͛autodeteƌŵiŶazioŶe, il ĐoŶseŶso ŶoŶ può esseƌe ƌidotto alla ŵisuƌa dell͛autoŶoŵia pƌiǀata Ƌuale Đi ğ stata 
consegnata dalla tradizione privatistica. La persona costituzionalizzata fonda la regola giuridica su di una antro-
pologia diǀeƌsa da Ƌuella dei ĐodiĐi Điǀili, la Đui ĐaƌatteƌistiĐa eƌa pƌopƌio Ƌuella di disĐipliŶaƌe l͛iŶsieŵe delle ƌe-
lazioni personali e sociali in relazione alla proprietà. Consenso nelle transazioni economiche e autodetermina-
zione nel goǀeƌŶo del Đoƌpo soŶo Đategoƌie iƌƌiduĐiďili l͛uŶa all͛altƌa». 
30

 Conf. Cass. Civ., Sez. III, sent. n. 16543/2011, la quale qualifica il diritto al consenso informato «come diritto 
irretrattabile della persona». 
31

 Così Corte Cost., sent. 438/08, v. infra. 
32

 Conf. Cass. Civ., Sez. III, 27.11.2012, n. 20984; Cass. Civ., sez. III 21.04.2016 n. 8035. 
33

 Conf. Cass. Civ., sez. III, 28 luglio 2011 n. 16543; Cass. Civ., sez. III, 12 giugno 2015 n. 12205. 
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zioni e ambiguità, di quell͛alleaŶza teƌapeutiĐa34 che si sostanzia nella relazione di cura e di fiducia 

umana e personale tra paziente e medico35 pre-condizione per consentire la maturazione ed espres-

sione di un consenso realmente libero ed informato36. In altri termini, il legislatore dimostra di essere 

ďeŶ ĐosĐieŶte Đhe la ͞ƌelazioŶe di Đuƌa͟ necessita un approccio da parte del diritto che non pretenda 

di invadere gli spazi privati della vita senza cercare, preliminarmente, di comprendere significati, 

sfumature e peculiarità del ŵalato poŶeŶdosi all͛iŶteƌŶo di uŶ peƌĐoƌso ǀolto a valorizzare la biogra-

fia della persona, i suoi bisogni e le sue esigenze col duplice obiettivo di definire esattamente 

l͛iŶteƌloĐutore della relazione (il malato, non la malattia) e di condividere, personalizzare e umanizza-

re le soluzioni terapeutiche individuate.37 Ciò in un contesto nel quale la relazione di cura si articola e 

pƌoďleŵatizza aŶĐhe peƌ effetto dell͛aĐĐesso ͞seŶza filtƌi͟ ;attƌaǀeƌso iŶteƌŶetͿ all͛iŶfoƌŵazioŶe sulla 
propria malattia e sui suoi siŶtoŵi da paƌte del pazieŶte. IŶ tal seŶso ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe Ŷel 
pƌoĐesso di foƌŵazioŶe del ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ il ŵediĐo seŵpƌe più spesso sia Đhiaŵato ad agiƌe 
ŶoŶ taŶto peƌ Đolŵaƌe il ͞ǀuoto͟ iŶfoƌŵatiǀo ƋuaŶto peƌ Đoƌƌeggeƌe, iŶtegƌaƌe e talvolta persuadere 

il paziente rispetto ad informazioni sulla propria condizione da questo autonomamente acquisite38. 

Da Điò l͛iŵpƌesĐiŶdiďile esigeŶza peƌ il diƌitto di dotaƌsi di stƌuŵeŶti ĐoŶĐettuali più duttili peƌ goǀer-

nare la crescente complessità e problematicità di tale relazione39. 

                                                           
34

 Espressione che nella comune accezione risulta sinonimo di relazioŶe Đaƌatteƌizzata dall͛espliĐita ĐoŶdiǀisio-
Ŷe di oďiettiǀi da paƌte di pazieŶte e teƌapeuta; la Đhiaƌa defiŶizioŶe di Đoŵpiti ƌeĐipƌoĐi all͛iŶizio del tƌattaŵen-
to e delle modalità di gestione nello svolgersi dello stesso; il tipo di legame emotivo che si costituisce caratte-
rizzato da fiducia e rispetto. 
35

 Conf. S. CANESTRARI, Una buona legge buona (dal recante «norme in materia di consenso informato e di dispo-

sizioni anticipate di trattamento), cit.; ID, Forum: la legge n. 219 del 2017, cit., p. 21 il quale osserva come «la 
fuŶzioŶe del ͞ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟ ğ Ƌuella di Đostituiƌe, più iŶ geŶeƌale, uŶa gaƌaŶzia Đhe la ƌelazioŶe teƌapeu-
tiĐa, ƋuaŶtuŶƋue asiŵŵetƌiĐa, si ŵaŶteŶga ͞uŵaŶa͟ ;ŶoŶ tƌa ͞stƌaŶieƌi ŵoƌali͟ alla ŵaŶieƌa di EŶgelhaƌdtͿ, a 
fronte della pƌogƌessiǀa teĐŶologizzazioŶe della ŵediĐiŶa e degli esiti di ͞speƌsoŶalizzazioŶe͟ Đhe Ƌuesta può 
Đoŵpoƌtaƌe, ƋuiŶdi il più possiďile ͞peƌsoŶale͟ ed ͞eŵpatiĐa͟». 
36

 IŶǀeƌo ğ soltaŶto ĐoŶ la tƌasŵissioŶe dell͛iŶfoƌŵazioŶe e la ĐoŶdiǀisioŶe dell͛espeƌieŶza e degli obiettivi atte-
si da parte del professionista, soggetto competente, autore e responsabile della prestazione terapeutica dedot-
ta, che il soggetto destinatario potrà esprimere un consenso informato e consapevole. 
Sul punto v. anche Cass. 21748/07, cit., la quale precisa come «il principio del consenso informato, espressione 
dell͛alleaŶza teƌapeutiĐa ƌisulta «foŶdato pƌiŵa sui diƌitti del pazieŶte e sulla sua liďeƌtà di autodeteƌŵiŶazioŶe 
terapeutica che sui doveri del medico. Ha un sicuro fondamento nelle Ŷoƌŵe della CostituzioŶe: Ŷell͛aƌt. Ϯ, Đhe 
tutela e pƌoŵuoǀe i diƌitti foŶdaŵeŶtali della peƌsoŶa uŵaŶa, della sua ideŶtità e digŶità; Ŷell͛aƌt. ϭϯ, Đhe pƌo-
clama l'inviolabilità della libertà personale, nella quale è postulata la sfera di esplicazione del potere della per-
soŶa di dispoƌƌe del pƌopƌio Đoƌpo ;Coƌte Cost., seŶteŶza Ŷ. ϰϳϭ del ϭϵϵϬͿ; e Ŷell͛aƌt. ϯϮ, Đhe tutela la salute 
Đoŵe foŶdaŵeŶtale diƌitto dell͛iŶdiǀiduo, oltƌe Đhe Đoŵe iŶteƌesse della Đollettiǀità, e pƌeǀede la possiďilità di 
trattamenti sanitari obbligatori , ma li assoggetta ad una riserva di legge, qualificata dal necessario rispetto del-
la peƌsoŶa uŵaŶa e ulteƌioƌŵeŶte speĐifiĐata ĐoŶ l͛esigeŶza Đhe si pƌeǀedaŶo ad opeƌa del legislatoƌe tutte le 
cautele preventive possibili, atte ad evitare il rischio di complicanze». 
37

 “ul teŵa dell͛appƌoĐĐio giuƌidiĐo alla ƌelazioŶe di Đuƌa Đfƌ peƌ tutti : P. ZATTI, Per un diritto gentile in medicina . 

Una proposta di idee in forma normativa, cit., p. 4; ID., Le «disposizioni del paziente »: ci vorrebbe un legislatore, 

in Nuova giur civ comm, 2009, II, p. 313 ss.; S. RODOTÀ, La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, cit., p. 9 ss. 
38

 Sul punto cfr . G. LONATI, L͛ultiŵa Đosa ďella. DigŶità e liďeƌtà alla fiŶe della ǀita, Milano, 2017, p. 66; M. FOGLIA 

Consenso e cura la solidarietà nel rapporto terapeutico, cit., p. 2. 
39

 P. ZATTI, Consistenza e fragilità dello ius quo utimur in materia di relazione di cura , in Nuova giur civ comm, 

2015, II, p. 25ss.; 
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Del tutto evidente come ciò rappresenti la trasposizione in chiave normativa delle elaborazioni cui in 

tale ambito, sono pervenute le supreme magistrature, in compagnia di autorevole dottrina40, da oltre 

un ventennio41. 

In particolare il giudice delle leggi, con una storica sentenza ha da tempo definitivamente precisato, 

Ŷella diƌezioŶe sopƌa ƌiĐhiaŵata, l͛iŵpoƌtaŶza ĐaƌdiŶale del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato Ŷella «sua funzione 

di sintesi di due diritti fondamentali della persona: quello all͛autodeteƌŵiŶazioŶe e Ƌuello alla salute, 
in quanto, se è vero che ogni individuo ha il diritto di essere curato, egli ha, altresì, il diritto di ricevere 

le opportune informazioni in ordine alla natura e ai possibili sviluppi del percorso terapeutico cui può 

essere sottoposto, nonché delle eventuali terapie alternative; informazioni che devono essere le più 

esaurienti possibili, proprio al fine di garantire la libera e consapevole scelta da parte del paziente e, 

                                                           
40

 Sul punto cfr. tra i tanti: P. BORSELLINO, BioetiĐa tƌa ͞ŵoƌali͟ e diƌitto, cit., p. 151 ss; P. ZATTI, La via (crucis) ver-

so un diritto della relazione di cura, in Riv. crit. dir. priv., 2017, pp. 3 ss., il quale evidenzia come il consenso so-
stiene il rapporto terapeutico nel suo intero svolgimento, «come permanente condizione di legittimità»; 
M. GRAZIADEI, Il consenso informato e i suoi limiti, in L. LENTI, E. PALERMO FABRIS, P. ZATTI (a cura di), I diritti in me-

dicina, in Trattato di biodiritto, diretto da S. RODOTÀ e P. ZATTI, vol. III, Milano, 2011, pp. 191 ss.; P. ZATTI, Rappor-

to medico-paziente e «integrità» della persona, in Nuova giur. civ. comm., 2008, II, pp. 406 ss.; R. PUCELLA, Auto-

determinazione e responsabilità nella relazione di cura, Milano, 2010, pp. 77 ss.; C. CASONATO, Il malato preso sul 

serio: consenso e rifiuto alla cure in una recente sentenza della corte di Cassazione, in Quaderni cost., 2008, pp. 
545 ss.; G. MONTANARI VERGALLO, Il rapporto medico-paziente. Consenso e informazione tra libertà e responsabili-

tà, Milano, 2008; G. FERRANDO, Consenso informato del paziente e responsabilità del medico, principi, problemi e 

linee di tendenza, in Riv. crit. dir. priv., 1998, pp. 57-58; G. GRASSO, Consenso informato, libertà di scelta e dispo-

nibilità del proprio corpo, in G. COCCO (a cura di), Lo statuto giuridico delle informazioni, Milano 2012, pp. 19 ss.; 
M.FOGLIA, Consenso e Cura. La solidarietà nel rapporto terapeutico, cit., passim. 
41

 Senza pretesa di completezza: cfr. ex multis le pronunce della Corte di legittimità: Cass. n. 21748/07, cit. caso 
Englaro ove si precisa come «il consenso informato costituisce, di norma, legittimazione e fondamento del trat-
taŵeŶto saŶitaƌio: seŶza il ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato l͛iŶteƌǀeŶto del ŵediĐo ğ siĐuramente illecito, anche quanto è 
Ŷell͛iŶteƌesse del pazieŶte; la pƌatiĐa del ĐoŶseŶso liďeƌo e iŶfoƌŵato ƌappƌeseŶta uŶa foƌŵa di ƌispetto peƌ la 
liďeƌtà dell͛iŶdiǀiduo e uŶ ŵezzo peƌ il peƌseguiŵeŶto dei suoi ŵiglioƌi iŶteƌessi»; Cass. Ciǀ., sez. III, Ϯϱ gennaio 
ϭϵϵϰ, Ŷ. ϭϬϬϭϰ e ϭϱ geŶŶaio ϭϵϵϳ, Ŷ. ϯϲϰ, oǀe si affeƌŵa Đhe «all͛autolegittiŵazioŶe dell͛attiǀità ŵediĐa ŶoŶ 
può trarsi la convinzione che il medico possa, di regola ed al di fuori di taluni casi eccezionali (allorché il pazien-
te non sia in grado, per le sue condizioni, di prestare un qualsiasi consenso o dissenso, ovvero, più in generale, 
oǀe sussistaŶo le ĐoŶdizioŶi dello stato di ŶeĐessità di Đui all͛aƌt. ϱϰ Đod. peŶ.Ϳ, iŶteƌǀeŶiƌe seŶza il ĐoŶseŶso o 
malgrado il dissenso del paziente»; Cass. Civ., Sez. III, 14 marzo 2006, n. 5444, ove viene precisato che «la cor-
ƌettezza o ŵeŶo del tƌattaŵeŶto ŶoŶ assuŵe alĐuŶ ƌilieǀo ai fiŶi della sussisteŶza dell͛illeĐito peƌ ǀiolazioŶe del 
consenso informato, essendo del tutto indifferente ai fini della configurazione della condotta omissiva dannosa 
e dell͛iŶgiustizia del daŶŶo, la Ƌuale sussiste peƌ la seŵpliĐe ƌagioŶe Đhe il pazieŶte, a Đausa del defiĐit di iŶfor-
mazione, non è stato messo in condizione di assentire al trattamento sanitario con una volontà consapevole 
delle sue iŵpliĐazioŶi». Ne ĐoŶsegue la ǀiolazioŶe «taŶto dell͛aƌt. ϯϮ, seĐoŶdo Đoŵŵa, della CostituzioŶe, 
ƋuaŶto dell͛aƌt. ϭϯ della CostituzioŶe e dell͛aƌt. ϯϯ della legge Ŷ. ϴϯϯ del ϭϵϳϴ, doŶde la lesioŶe della situazioŶe 
giuridica del paziente iŶeƌeŶte alla salute ed all͛iŶtegƌità fisiĐa». Il ŵediĐo ha peƌtaŶto il doǀeƌe di iŶfoƌŵaƌe il 
pazieŶte iŶ oƌdiŶe alla Ŷatuƌa dell͛iŶteƌǀeŶto, alla poƌtata dei possiďili e pƌoďaďili ƌisultati ĐoŶseguiďili e delle 
implicazioni verificabili (Cass. 13 aprile 2007, n. 8826; Cass. 30 luglio 2004, n. 14638). 
“ulla ĐeŶtƌalità del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato e ĐoŶsapeǀole del ŵalato all͛atto ŵediĐo Đfƌ aŶĐhe Coƌte Cost. seŶt 
ϱϲϭ/ϭϵϴϳ; Ŷ ϰϳϭ/ϭϵϵϬ; Ŷ. Ϯϱϴ/ϭϵϵϰ; Ŷ. Ϯϯϴ/ϭϵϵϲ; fiŶo alla ͞pƌoŶuŶĐia eseŵplifiĐatiǀa͟ Ŷ ϰϯϴ/ϮϬϬϴ ;ǀ. infra). 
«La legittiŵità di peƌ sĠ dell͛attiǀità ŵediĐa ƌiĐhiede peƌ la sua ǀalidità e ĐoŶĐƌeta liĐeità, iŶ pƌiŶĐipio, la ŵaŶife-
stazione del consenso del paziente, il quale costituisce un presupposto di liceità del trattamento medico-
chirurgico. Il consenso afferisce alla libertà morale del soggetto ed alla sua autodeterminazione, nonché alla 
sua libertà fisica intesa come diritto al rispetto della propria integrità corporea, le quali sono tutte profili della 
liďeƌtà peƌsoŶale pƌoĐlaŵata iŶǀiolaďile dall͛art. 13 Cost.» (Cass. pen., Sez. IV, 11 luglio 2001 - 3 ottobre 2001). 
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quindi, la sua stessa libertà personale, ĐoŶfoƌŵeŵeŶte all͛aƌt. ϯϮ, seĐoŶdo Đoŵŵa, della CostituzioŶe 

»42. 

L͛assuŶto, ƌiĐaǀaďile in primis dal combinato disposto degli artt. 2, 13, 32 Cost. e 3 c. 2 della Carta Eu-

ƌopea, ğ altƌesì eǀiŶĐiďile da tƌattati iŶteƌŶazioŶali ƌatifiĐati dall͛Italia43 e trova ulteriore conferma in 

una pluralità di norme primarie44. 

Dopo aǀeƌ ƌiďadito, iŶ liŶea ĐoŶ i pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali dell͛oƌdiŶaŵeŶto sopƌa ƌiĐhiaŵati, Đoŵe Ŷes-

sun trattamento sanitario può essere iniziato o proseguito senza il consenso libero e informato della 

peƌsoŶa iŶteƌessata, la legge ǀa oltƌe giuŶgeŶdo a deliŶeaƌe l͛oggetto e il peƌiŵetƌo dell͛iŶfoƌŵazioŶe 
che deve essere acquisita45. In tal senso viene utilmente precisato come la persona capace di agire, 

                                                           
42

 Corte Cost., Sent n 438 del 23 dicembre 2008. Per un primo commento alla pronuncia cfr. S. RODOTÀ, 
Introduzione, in Nascere e morire: quando decido io? (a cura di G. BALDINI e M. SOLDANO), cit., p. VII, il quale 
osserva come: «Siamo di fronte a una decisione che segna in modo netto lo spazio del potere individuale nel 
governo della vita, e così contribuisce, in maniera decisiva, a segnare limiti e caratteri d͛ogŶi altro potere. Vi e 
la constatazione, ovvia, del carattere fondamentale del diritto alla salute: ovvia, perché proprio così lo 
definisce, nelle sue parole iniziali, l͛aƌtiĐolo 32 della Costituzione. Vi è la conferma, forte, della centralità e del 
valore fondativo del consenso informato: fondativo, perché ad esso si attribuisce la funzione di sintetizzare, e 
dunque di dare espressione, a diritti fondamentali della persona. Vi è l͛affeƌŵazioŶe, a un tempo confermativa 
e innovativa, dell͛esisteŶza nel nostro sistema dell͛autodeterminazione come autonomo diritto fondamentale: 
confermativa, perché l͛esisteŶza di questo diritto poteva già essere desunta dalle molte decisioni nelle quali la 
Corte costituzionale lo aveva fatto emergere come implicazione necessaria, in particolare, del diritto alla libertà 
personale, affermato Ŷell͛aƌtiĐolo 13; innovativa, perché l͛autodeteƌŵiŶazioŶe segna il punto d͛appƌodo di un 
percorso interpretativo dell͛aƌtiĐolo 32 e trova lì il suo fondamento, senza bisogno di altri riferimenti»; S. 
RODOTÀ, La vita e le regole, cit., passim; D. MORANA, A proposito del fondamento costituzionale per il «consenso 

informato» ai trattamenti sanitari: considerazioni a margine della sent. n. 438 del 2008 della Corte 

Costituzionale, in GiC, n. 6/2008, pp. 4970 ss. 
43

 Cfr. ConvenzioŶe sui diƌitti dell͛uoŵo e la ďioŵediĐiŶa, CoŶsiglio d͛Euƌopa, Đ.d. CoŶǀeŶzioŶe di Oǀiedo, la Ƌua-
le all͛aƌt. ϱ pƌeĐisa Đhe «UŶ iŶteƌǀeŶto Ŷel Đaŵpo della salute ŶoŶ può esseƌe effettuato se ŶoŶ dopo Đhe la 
persona interessata abbia dato il consenso libeƌo e iŶfoƌŵato» e all͛aƌt. ϵ Đhe: «I desideri precedentemente e-

spƌessi a pƌoposito di uŶ iŶteƌǀeŶto ŵediĐo da paƌte di uŶ pazieŶte Đhe, al ŵoŵeŶto dell͛iŶteƌǀeŶto, ŶoŶ ğ iŶ 
grado di esprimere la sua volontà, saranno tenuti in considerazione». 
44

 Al di là delle numerose leggi speciali (cfr. senza pretesa di completezza L. 219/2005, 40/2004) particolarmen-
te sigŶifiĐatiǀa peƌ la sua poƌtata geŶeƌale la L. ϴϯϯ/ϭϵϳϴ istitutiǀa del ““N la Ƌuale Ŷell͛affeƌŵaƌe all͛aƌt. ϭ Đhe 
«La tutela della salute fisica e psichica deve avvenire nel rispetto della dignità e della libertà della persona u-
ŵaŶa» pƌeĐisa all͛aƌt. ϯϯ il Đaƌatteƌe di Ŷoƌŵa ǀoloŶtaƌio degli aĐĐeƌtaŵeŶti e dei tƌattaŵeŶti saŶitaƌi. 
45

 Sulle questioni inerenti contenuto e limiti del consenso informato, la letteratura è sterminata. Senza pretesa 
di Đoŵpletezza, peƌ uŶa ǀisioŶe d͛iŶsieŵe si ƌiŶǀia a: P. BORSELLINO, Autodeterminazione, consenso informato e 

legittiŵità del tƌattaŵeŶto saŶitaƌio Ŷell͛età delle ďioteĐŶologie: pƌofili esseŶziali, in G. BALDINI (a cura di), Perso-

Ŷa e faŵiglia Ŷell͛eƌa del ďiodiƌitto, Firenze, 2015, pp. 21-42; S. CACACE, Autodeterminazione in salute, Torino, 
2017; G. FERRANDO, Informazione e consenso in sanità, in S. ALEO, R. DE MATTEIS, G. VECCHIO (a cura di), La respon-

sabilità in ambito sanitario, I, Padova, 2014; A. CILENTO, Oltre il consenso informato. Il dovere di informare nella 

relazione medico-paziente, Napoli, 2014; S. ROSSI, ǀoĐe ͞Consenso informato͟ ;IIͿ iŶ Digesto, disc priva, sez. civ 

civ., Agg VII, Torino, 2012, p. 177 ss ; G. MARINI, Il consenso, in S. RODOTÀ, M. TALLACCHINI (a cura di), Ambito e fon-

ti del Biodiritto, in S. RODOTÀ, P. ZATTI (diretto da), Trattato di Biodiritto, Milano, 2011, pp. 361 -401.; M. GRAZIA-

DEI, Il consenso informato e i suoi limiti, in L. LENTI, E. PALERMO FABRIS, P. ZATTI, (a cura di), I diritti in medicina, in 
Trattato di biodiritto, cit., vol. III, pp. 191 ss ; M. CARDUCCI, ǀoĐe ͞Consenso informato͟, iŶ Enc. Bioetica e Scienza 

Giur, Napoli, III, 2010, p. 424; L. NIVARRA, Autonomia (bio) giuridica e tutela della persona, in Eur. Dir. Priv., 2009, 
pp. 719 e ss.; C. CASONATO, Il consenso informato. Profili di diritto comparato, 6 luglio 2009, in Diritto pubblico 

comparato ed europeo, 2009, III, pp. 1057 e ss.; ID, Consenso e rifiuto delle cure in una recente sentenza della 

Cassazione, in Quad. cost., 2008, n. 3, pp. 545 e ss; M. PICCININI, Il consenso al trattamento medico del minore, 
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nella sua condizione di destinataria-fruitrice di un trattamento sanitario risulti titolare di un diritto 

soggettiǀo ;Ŷei ĐoŶfƌoŶti dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio sul Ƌuale iŶĐoŵďe il Đoƌƌelatiǀo oďďligoͿ di conosce-

re le proprie condizioni di salute e di essere informato in modo completo, aggiornato e comprensibile 

riguardo alla diagnosi , alla prognosi, ai benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trat-

taŵeŶti saŶitaƌi iŶdiĐati, ŶoŶĐhĠ ƌiguaƌdo alle possiďili alteƌŶatiǀe e alle ĐoŶsegueŶze dell͛eǀeŶtuale 
rifiuto del trattamento sanitario e dell͛aĐĐeƌtaŵeŶto diagŶostiĐo o della ƌiŶuŶĐia ai ŵedesiŵi46. In ta-

le diritto risulta ricompresa anche la facoltà di rinunciare in tutto o in parte a ricevere tali informa-

zioni47 ovvero di indicare un familiare o un fiduciario incaricato di riceverle48 così come la facoltà di 

mutare in qualsiasi momento il proprio orientamento in relazione alla decisione presa49.  

                                                                                                                                                                                                 
Padova, 2007; V. CALDERAI, Il problema del consenso nella bioetica, , in Riv dir civ., 2005; p. 321. Significativi an-
che i contributi più risalenti: M. CRISCUOLI Ragionevolezza e consenso informato, in Rass.dir.civ., 1985, p 480 ss; 

M. ZANA, Responsabilità medica e tutela del paziente, Milano, 1993; V. ZENO ZENCOVICH, La sorte del paziente . La 

responsabilità del medico peƌ l͛eƌƌoƌe diagŶostiĐo, Padova 1994; A. SANTOSUOSSO (a cura di) Il consenso informa-

to, Milano 1996; P. STANZIONE, V. .ZAMBRANO, Attività sanitaria e responsabilità civile, Milano, 1998; G. IADECOLA, 
Potestà del curare e consenso del paziente, Padova , 1998; P. ZATTI, Il processo del consenso informato, in L. KE-

STA DOSI, (a cura di) I Ŷuoǀi diƌitti Ŷell͛iŶtegƌazioŶe euƌopea: la tutela dell͛aŵďieŶte e la pƌotezioŶe del ĐoŶsuŵa-

tore , Padova, 2000, p. 214. 
46 

Sostanzialmente conf. Cass. Civ., sez. III, 11 dicembre 2013 n. 27751, secondo la quale il consenso informato 
Ƌuale espƌessioŶe dell͛adesioŶe del pazieŶte al tƌattaŵeŶto saŶitaƌio Đoŵpoƌta Đhe il ŵediĐo deďďa foƌŶiƌe 
«tutte le informazioni scientificamente possibili riguardanti le terapie che iŶteŶde pƌatiĐaƌe o l͛iŶteƌǀeŶto Đhi-
rurgico che intende eseguire, con le relative modalità ed eventuali conseguenze, sia pure infrequenti, col solo 
limite dei rischi imprevedibili, ovvero degli esiti anomali, al limite del fortuito, che non assumono rilievo secon-
do l͛͞id quod plerumque accidit͟, iŶ ƋuaŶto, uŶa ǀolta ƌealizzatisi, ǀeƌƌeďďeƌo ĐoŵuŶƋue ad iŶteƌƌoŵpeƌe il Ŷe-
Đessaƌio Ŷesso di Đasualità tƌa l͛iŶteƌǀeŶto e l͛eǀeŶto lesiǀo». 
Sul punto cfr.: L. ORSI, Un cambiamento radicale nella relazione di cura, quasi una rivoluzione (articolo 1, commi 

2 e 3), in Forum: la legge 219 del 2017, cit., p. 25. 
47

 Cfƌ. peƌ tutte Cass. peŶ., sez. IV, ϰ diĐeŵďƌe ϮϬϬϴ, Ŷ. ϰϱϭϮϲ, la Ƌuale affeƌŵa Đoŵe «… il ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato 
ha come contenuto concreto 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 del-
la ǀita, aŶĐhe iŶ Ƌuella teƌŵiŶale …». Pƌopƌio iŶ ĐoŶsideƌazioŶe della possiďilità riconosciuta al soggetto di e-
spƌiŵeƌe la ͞ǀoloŶtà di ŶoŶ sapeƌe͟ - nel senso di non voler acquisire le informazioni relative alla propria condi-
zione di salute, più che di consenso informato dovrebbe parlarsi di consenso consapevole. 
48

 Sul punto cfr. L. ORSI, Un cambiamento radicale nella relazione di cura, quasi una rivoluzione (articolo 1, 

commi 2 e 3), in Forum: la legge 219 del 2017, cit., pp. 25 ss. 
49

 Una tale previsione deve leggersi anche alla luce di principi di diritto affermati dalla Corte di legittimità parti-
colarmente significativo sia in punto di ripartizione degli oneri probatori che di autonomia in sé della prestazio-
ne di consenso informato riguardo a quella del trattamento sanitario. 
Quanto alla prima la Corte osserva come «affatto corretta deve ritenersi la tesi secondo la quale 
l͛iŶadeŵpiŵeŶto dell͛oďďligo iŶfoƌŵatiǀo si aǀƌeďďe solo iŶ Đaso di allegazioŶe e pƌoǀa, da paƌte del pazieŶte, 
di uŶ suo pƌoďaďile ƌifiuto all͛iŶteƌǀeŶto iŶ Đaso di aǀǀeŶuta adeguata iŶfoƌŵazioŶe». Ne consegue come «ri-
Đoƌdata la Ŷatuƌa ĐoŶtƌattuale dell͛oďďligo gƌaǀaŶte sul saŶitaƌio e ƋuiŶdi la suffiĐieŶza dell͛allegazioŶe 
dell͛iŶadeŵpiŵeŶto da paƌte del pazieŶte-creditore». La lesione «del diritto ad esprimere il c.d. consenso in-
formato da parte del medico si verifica per il sol fatto che egli tenga una condotta che lo porta al compimento 
sulla persona del paziente di atti medici senza avere acquisito il suo consenso» (Conf. Cass. Civ., Sez III, 13 feb-
ďƌaio ϮϬϭϱ, Ŷ. ϮϴϱϰͿ. Peƌ l͛effetto ŶoŶ saƌà possiďile pƌospettare alcun onere probatorio ulteriore a carico del 
paziente. 
Sotto il secondo aspetto si rileva come sia ormai principio consolidato in dottrina e giurisprudenza che 
«l͛aĐƋuisizioŶe da paƌte del ŵediĐo del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato ĐostituisĐe pƌestazioŶe altƌa e diversa da quella 
dell͛iŶteƌǀeŶto ŵediĐo ƌiĐhiestogli, assuŵeŶdo autoŶoŵa ƌileǀaŶza ai fiŶi dell͛eǀeŶtuale ƌespoŶsaďilità ƌisaƌĐi-
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Viene dunque riconosciuta, senza equivoci e ambiguità, la sussistenza in capo al soggetto di un diritto 

a sapere (e a non sapere) riguardo ad informazioni rilevati sulla propria salute e su diagnosi, progno-

si, benefici, rischi e possibili alternative dei trattamenti sanitari cui eventualmente sottoporsi50.  

Parimenti viene espressamente riconosciuta al paziente, la facoltà di rifiutare in tutto o in parte qual-

siasi trattamento sanitario (ivi compresi i trattamenti cc.dd. salvavita) o accertamento diagnostico 

(ovvero singoli atti degli stessi) indicati dal medico51. Si tratta di una precisazione importante per al-

meno due ragioni.  

La pƌiŵa peƌĐhĠ, supeƌate ƌesisteŶze e ƌesidui duďďi sull͛aŵŵissiďilità iŶ tutti i Đasi della Đ.d. ͞desi-

steŶza teƌapeutiĐa͟52 viene fatto definitivamente chiarezza sul contenuto del diritto alla salute azio-

nabile dal soggetto che può estrinsecarsi sia in una pretesa ad essere curato sia, specularmente, nel 

ƌifiuto alla teƌapia, opzioŶi eŶtƌaŵďe ƌiĐoŵpƌese Ŷel diƌitto saŶĐito all͛aƌt. ϯϮ Cost. e duŶƋue aŵŵis-

sibili e legittime nella misura in cui risultino espressione di un consenso libero, informa-

to/consapevole del soggetto53.  

                                                                                                                                                                                                 
toria in caso di mancata prestazione da parte del paziente (cfr. Cass. Civ., Sez. III, 16 maggio 2013, n. 11950); e 
si tratta, in definitiva, di due diritti distinti (Cass. Civ., sez. III, 06 giugno 2014, n. 12830): il consenso informato 
atteŶeŶdo al diƌitto foŶdaŵeŶtale della peƌsoŶa all͛espƌessioŶe della ĐoŶsapeǀole adesioŶe al tƌattaŵeŶto sa-
nitario proposto dal medico (Corte Cost., n. 438 del 2008) e quindi alla libera e consapevole autodeterminazio-
ne del paziente, atteso che nessuno può essere obbligato ad un determinato trattamento sanitario se non per 
disposizioŶe di legge ;aŶĐhe Ƌuest͛ultiŵa ŶoŶ poteŶdo peƌaltƌo iŶ ogŶi Đaso violare i limiti imposti dal rispetto 
della persona umana: art. 32 Cost., comma 2); il trattamento medico terapeutico ha viceversa riguardo alla tu-
tela del (diverso) diritto fondamentale alla salute (art. 32 Cost., comma 1)». 
50

 Sul punto cfr. M. RODOLFI, Il consenso informato, in Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., pp. 13 ss. 
51

 Sul punto cfr. S. CANESTRARI, Forum: la legge n. 219 del 2017, cit., pp. 22, il quale osserva: «Si assiste dunque 
ad una «certificazione» del «diritto dei principi» che aveva riconosciuto l͛eƋuiǀaleŶza normativa di due 
situazioni distinte solo sul piano naturalistico: l͛ipotesi del rifiuto di trattamenti sanitari salvavita da parte di un 
paziente autonomo e il caso di rinuncia di trattamenti sanitari quoad vitam da parte di un paziente che richieda 
la loro sospensione o la loro interruzione, operata tramite uŶ͛azioŶe del medico (ad esempio la disattivazione 
di un sostegno artificiale) ». 
Sul punto cfr. anche Comitato nazionale per la Bioetica: parere del 24 ottobre 2008, Rifiuto e rinuncia 

consapevole al trattamento sanitario nella relazione medico-paziente, e parere del 20 giugno 1992, 
Informazione e consenso all͛atto medico, consultabili all͛iŶdiƌizzo www.governo.it/bioetica/pareri.html. 
52

 Sul punto cfr. per tutti: P. BORSELLINO, La sfida di una buona legge in materia di consenso informato e di volon-

tà anticipata delle cure, in Rivista di Biodiritto, 3, 2016, pp. 96 ss., la quale correttamente osserva come « 
L͛espliĐitazioŶe del diƌitto del pazieŶte al ƌifiuto del tƌattaŵento salvavita, e del correlativo dovere del medico 
di asteŶeƌsi dall͛iŶteƌǀeŶto, seŶza iŶĐoƌƌeƌe iŶ ƌespoŶsaďilità, potƌeďďe seŵďƌaƌe pleoŶastiĐa, ŵa ǀa ĐoŶsideƌa-
ta opportuna, anzi necessaria, in un contesto come il nostro, nel quale, nonostante la chiarissima prescrizione 
Đhe il CodiĐe di deoŶtologia ŵediĐa affida all͛aƌt. ϯϱ ;«…Il ŵediĐo ŶoŶ iŶtƌapƌeŶde ŶĠ pƌosegue iŶ pƌoĐeduƌe 
diagnostiche e/o in interventi terapeutici senza la preliminare acquisizione del consenso informato o in presen-
za di dissenso infoƌŵato …»Ϳ, peƌŵaŶgoŶo, Ŷei ĐoŶfƌoŶti della ͞desisteŶza teƌapeutiĐa͟ e, sopƌattutto, della so-
speŶsioŶe di uŶ tƌattaŵeŶto già attiǀato, iŶĐeƌtezze e ƌesisteŶze doǀute, fƌa l͛altƌo, alla fuoƌǀiaŶte assiŵilazio-
ne con la fattispecie eutanasia». 
53

 Sul punto cfr. Comitato Nazionale per la Bioetica, Informazione e consenso all͛atto medico, 20 giugno 1992 e 
per una visione d͛iŶsieŵe sulla questione nel senso proposto, cfr.: P. BARILE, Diritti dell͛uoŵo e libertà 

fondamentali, Bologna, 1984, pp. 385 ss.; R. D͛ALESSIO, I limiti costituzionali dei trattamenti «sanitari», in Dir. e 

società, 1981, p. 550; F. MANTOVANI, Aspetti giuridici dell͛eutaŶasia, in Riv. it. dir. e proc. pen., 1988, pp. 453-54; 
F. MODUGNO, Trattamenti sanitari «non obbligatori» e Costituzione, in Dir. e società, 1982, pp. 311-312; M. 
PORTIGLIATTI BARBOS, voce Diritto di rifiutare le cure, in Dig. disc. pen., IV, Torino, 1990, pp. 30 ss.; A. SANTOSUOSSO, 
Diritti del paziente, cit., pp. 214 ss.; D. MORANA, La salute nella costituzione italiana, profili sistematici, Milano, 
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La seconda perché viene espressamente previsto come una tale facoltà risulti attribuita al soggetto a 

prescindere dal momento in cui la volontà sarà destinata a produrre i propri effetti. In altri termini 

nella impossibilità attuale di autodeteƌŵiŶaƌsi, ǀieŶe attƌiďuita alla eǀeŶtuale ǀoloŶtà ͞espƌessa allo-

ƌa peƌ oƌa͟ attƌaǀeƌso le DAT disĐipliŶate dall͛aƌt. ϰ, ǀaloƌe dispositiǀo ǀiŶĐolaŶte ƌispetto alle sĐelte 
terapeutiche da compiersi e ai trattamenti sanitari cui essere sottoposti ovvero non sottoposti. 

Il limite delle previsioni citate, semmai, sta nella loro riferibilità al solo soggetto capace di agire. Ciò 

stride in maniera evidente con gli obiettivi tendenti a valorizzare, sotto il profilo sostanziale, la volon-

tà autodeterminativa del soggetto. Sarebbe sicuramente risultato più coerente e in linea con gli as-

sunti e i riferimenti valoriali richiamati dalla legge utilizzare la differente categoria della capacità di 

intendere e volere intesa come effettiva capacità di discernimento/maturità psico-fisica, da accertare 

nel caso concreto (v. infra). Ciò emerge con inequivoca evidenza proprio riguardo alla articolata di-

sĐipliŶa del poteƌe dispositiǀo ƌiĐoŶosĐiuto all͛iŶĐapaĐe ;aƌt. ϯͿ.  
Altrettanto evidente e da rimarcare la eco di un altro significativo arresto giurisprudenziale: la pro-

nuncia della Cassazione sul leading case di Eluana Englaro i cui assunti, proprio in punto di consenso 

informato, vengono fatti integralmente propri dalla legge. Innanzitutto i trattamenti cc.dd. salvavita – 

nutrizione e idratazione artificiale, cui deve aggiungersi la ventilazione assista – sgombrando il campo 

da residui dubbi e ambiguità, vengono espressamente qualificati come trattamenti sanitari54. Viene 

poi precisato come la volontà del paziente che esprima la propria rinuncia o il rifiuto ad essere sotto-

posto a trattamenti sanitari necessari alla propria sopravvivenza non possa essere, di principio, disat-

tesa dal medico. Ciò in virtù della piena adesione al principio che non è attribuibile al medico un ge-

Ŷeƌale ͞diƌitto di Đuƌaƌe͟, a fƌoŶte del Ƌuale ŶoŶ aǀƌeďďe alĐuŶ ƌilieǀo la ǀoloŶtà dell͛aŵŵalato Đhe si 
tƌoǀeƌeďďe iŶ uŶa posizioŶe di ͞soggezioŶe͟ su Đui il ŵediĐo potƌeďďe ad libitum intervenire, con il 

solo limite della propria coscienza. 

Invero al medico spetta una mera facoltà55 o potestà di curare che per potersi estrinsecare abbisogna 

sempre e comunque del consenso della persona che al trattamento sanitario deve sottoporsi56. 

Questo naturalmente non significa che di fronte alla scelta del paziente di non sottoporsi ovvero in-

teƌƌoŵpeƌe i tƌattaŵeŶti saŶitaƌi ŶeĐessaƌi alla pƌopƌia sopƌaǀǀiǀeŶza l͛atteggiaŵeŶto del ŵediĐo 
debba essere neutro. In forza del principio di solidarietà che permea di sé attraverso la Carta fonda-

                                                                                                                                                                                                 
2002, p. 111; C. TRIPODINA, Il diritto Ŷell͛età della tecnica. Il caso dell͛eutaŶasia, Napoli, 2004, pp. 131 ss; N. 
POSTERARO, Evoluzione del diritto alla salute e riconoscimento dell͛autoŶoŵia del paziente tra tecnologia, 

spersonalizzazione e crisi valoriale, in Dìke kai nòmos, anno 2, n. 4/2013, pp. 115 e ss.; N. POSTERARO, 
Osservazioni sul consenso informato alla luce di giurisprudenza e dottrina recenti: dai profili di responsabilità 

civile e penale del sanitario alla spersonalizzazione del rapporto medico-paziente, in Amministrazione in 

cammino, maggio 2014, pp. 4 ss., in http://www.amministrazioneincammino.luiss.it. 
54

 Invero ciò ha costituito uno dei punti di maggior contrasto sostenendosi da parte di taluni che in quanto ausi-
li tecnologici indispensabili a garantire la sopravvivenza, i NIA dovessero essere qualificati come i trattamenti 
c.d. salvavita e pertanto ritenuti indisponibili. Questa era la soluzione individuata nel DDL Calabrò. Sul punto 
cfr. A. ZUPPIROLI, La risposta della soĐietà Điǀile Ŷell͛autodeteƌŵiŶazioŶe delle sĐelte di fiŶe ǀita, in Nascere e mo-

rire: quando decido io? (a cura di G. BALDINI e M. SOLDANO), cit.; G. BALDINI, Riflessioni di biodiritto, cit., p. 341. 
55

 Per un approfondimento della relazione tra facoltà di curare del medico e autodeterminazione del paziente si 
rinvia a P. FRATI, M. ARCANGELI, Facoltà di curare e autodeterminazione del paziente, Torino, 2002. 
56

 Sul punto costante la giurisprudenza costituzionale e di legittimità. Ex multis cfr.: Corte cost., sen 438/08; 
Cass. 21748/07; Cass. pen., sez. IV, 7 luglio 2001; Cass. 12830/14; Cass. 11950/13; Cass. Civ., sez. III, ord. 29 
gennaio 2018 n. 2070 in tema di nascita indesiderata. 
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mentale e lo stesso codice deontologico medico57 il nostro ordinamento, vi è sicuramente spazio per 

una strategia della persuasione che si concreti nella prospettazione chiara delle possibili alternative e 

delle conseguenze di tali scelte promuovendo, come espressamente precisato dalla legge (art. 1 c. 5), 

ogni azione di sostegno al paziente anche avvalendosi dei servizi di assistenza psicologica58. Ma di 

fƌoŶte ad uŶ ƌifiuto ͞ĐoŶsapeǀole͟ e ͞iŶfoƌŵato͟, il ŵediĐo, iŶ liŶea ĐoŶ gli assuŶti ƌiĐhiaŵati, ŶoŶ 
potrà disattendere la volontà del paziente in nome di un dovere di curarsi (del paziente) e di un con-

nesso diritto di curare (del medico), posizioni soggettive prive di fondamento nel nostro ordinamen-

to59.  

La salute, nella nuova dimensione assunta, non più intesa come semplice assenza di malattia, ma 

come stato di completo benessere fisico e psichico, e quindi coinvolgente, in relazione alla percezio-

ne che ciascuno ha di sé, anche gli aspetti interiori della vita come avvertiti e vissuti dal soggetto nel-

la sua espeƌieŶza, si estƌiŶseĐa Ŷell͛affermazione del diritto del paziente alla terapia adeguata (ovve-

                                                           
57

 Cfr. per tutti: S.RODOTÀ, “olidaƌietà: uŶ͛utopia ŶeĐessaƌia, Bari-Roma, 2015. 
58

 Sul punto cfr. Comitato nazionale per la Bioetica, Rifiuto e rinuncia consapevole al trattamento sanitario nella 

relazione medico paziente, 24 ottobre 2008, p. 18. Osserva il CNB come « Fra i doveri etici, giuridici e professio-
nali del medico rientra anche la necessità che la formale acquisizione del consenso non si risolva in uno sbriga-
tiǀo adeŵpiŵeŶto ďuƌoĐƌatiĐo, ŵa sia pƌeĐeduta da uŶ͛adeguata fase di ĐoŵuŶiĐazioŶe e iŶteƌazioŶe fƌa il sog-
getto in grado di fornire le informazioni necessarie (il medico) ed il soggetto chiamato a compiere la scelta (il 
paziente). Il rifiuto consapevole del paziente al trattamento medico non iniziato, così come la rinuncia ad un 
trattamento già avviato, non possono mai essere acriticamente acquisiti, o passiǀaŵeŶte ͞ƌegistƌati͟, da paƌte 
del medico. Considerata la gravità – e spesso l͛iƌƌeǀeƌsiďilità – delle conseguenze di un rifiuto o di una rinuncia 
alle Đuƌe, ğ ŶeĐessaƌia uŶ͛atteŶta aŶalisi ĐiƌĐa l͛effettiǀa ĐoŵpeteŶza del pazieŶte e ĐiƌĐa la pƌeseŶza, caso per 
caso ed in concreto, di tutti quei requisiti e quegli indicatori che consentano di considerare la sua manifestazio-
ne di volontà come certa, consapevole e attendibile». 
Conf. Cass. 21748/07, cit. la quale precisa come «Di fronte al rifiuto della cura da parte del diretto interessato, 
Đ͛ğ spazio - Ŷel Ƌuadƌo dell͛͞alleaŶza teƌapeutiĐa͟ Đhe tieŶe uŶiti il ŵalato ed il ŵediĐo Ŷella ƌiĐeƌĐa, iŶsieŵe, di 
ciò che è bene rispettando i percorsi culturali di ciascuno - per una strategia della persuasione, perché il compi-
to dell͛oƌdiŶaŵeŶto ğ aŶĐhe Ƌuello di offƌiƌe il suppoƌto della ŵassiŵa solidaƌietà ĐoŶĐƌeta Ŷelle situazioŶi di 
deďolezza e di soffeƌeŶza; e Đ͛ğ, pƌiŵa aŶĐoƌa, il doǀeƌe di ǀeƌifiĐaƌe Đhe Ƌuel ƌifiuto sia iŶfoƌŵato, auteŶtiĐo ed 
attuale». 
59

 Conf. CNB, Rifiuto e rinuncia consapevole al trattamento sanitario nella relazione medico paziente, cit., pp. 
18-19; Cass. 21748/07, cit., che ribadisce espressamente come «Benché sia stato talora prospettato un obbligo 
peƌ l͛iŶdiǀiduo di attiǀaƌsi a ǀaŶtaggio della propria salute o un divieto di rifiutare trattamenti o di omettere 
comportamenti ritenuti vantaggiosi o addirittura necessari per il mantenimento o il ristabilimento di essa, il 
Collegio ƌitieŶe Đhe la salute dell͛iŶdiǀiduo ŶoŶ possa esseƌe oggetto di imposizione autoritativo-coattiva». 
Conf. Cass. n. 45126/08, la quale precisa come «Al medico va riconosciuta la facoltà o la potestà di curare (e 
Ƌueste soŶoͿ situazioŶi soggettiǀe deƌiǀaŶti dall͛aďilitazioŶe all͛eseƌĐizio della pƌofessioŶe saŶitaƌia, le quali, 
tuttavia, per potersi estrinsecare abbisognano, di regola, del consenso della persona che al trattamento sanita-
ƌio deǀe sottopoƌsi ;…Ϳ» ;omissis). 
Come precisato dallo stesso Codice deontologico medico art. 53 Rifiuto consapevole di alimentarsi «Il medico 
informa la persona capace sulle conseguenze che un rifiuto protratto di alimentarsi comporta sulla sua salute, 
Ŷe doĐuŵeŶta la ǀoloŶtà e ĐoŶtiŶua l͛assisteŶza, ŶoŶ assuŵeŶdo iŶiziatiǀe Đostƌittiǀe ŶĠ ĐollaďoƌaŶdo a pƌoĐe-
dure coattive di alimentazione o nutrizione artificiali». 
Prospettano una mera «non illiceità» del non curarsi, negando che la pretesa possa costituire estrinsecazione 
del diritto alla salute: P. D͛ADDINO SERRAVALLE, Atti di disposizione del corpo e tutela della persona umana, Napoli, 
1983, pp. 134 ss.; P. BELLINI, Aspetti costituzionali con più specifico riferimento alla libertà religiosa, in AA.VV., 
Trattamenti sanitari tra libertà e doverosità, Napoli, 1983, pp. 61 ss., spec. 66. 
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ro alla sua situazione speculare: il rifiuto della terapia)60 cui si collega il duplice obbligo del medico di 

iŶfoƌŵaƌe e, all͛esito, di pƌopoƌƌe/ĐoŶdiǀideƌe la sĐelta della teƌapia Đhe, pƌeǀia trasmissione di una 

informazione completa, può tradursi anche nella rinuncia alla stessa61. 

Attesa l͛iŶĐoŶfiguƌaďilità di uŶ ͞oďďligo di Đuƌaƌsi͟62, di fronte alla scelta del paziente di rifiuto (con-

sapevole) delle terapie, non vi è, di principio e fatta salǀa l͛ipotesi di ƌiĐhiesta di tƌattaŵeŶti saŶitaƌi 
contrari a norme di legge, alla deontologia professionale e alle buone pratiche clinico assistenziali, al-

cuno spazio per il medico per disattendere tale volontà63. 

UŶa tale pƌeǀisioŶe Ŷel deliŵitaƌe l͛aŵŵissibilità della richiesta di specifici trattamenti da parte del 

paziente entro precisi limiti legali e deontologici introduce il parametro delle buone pratiche clinico 

assistenziali – ĐaƌdiŶe dell͛aƌt. ϱ della Legge BiaŶĐo-Gelli sulla responsabilità del professionista in am-

bito sanitario64 – Ƌuale eleŵeŶto ͞oggettiǀo͟ Đui faƌ ƌifeƌiŵeŶto Ŷella ǀalutazioŶe da paƌte del ŵedi-

Đo ƌiguaƌdo all͛appƌopƌiatezza ;ƋuaŶdo ŶoŶ addiƌittuƌa all͛aŵŵissiďilitàͿ dell͛iŶteƌǀeŶto ƌiĐhiesto. “i 
tratta a ben vedere, non tanto, come paventato da taluni, di una exit strategy che consente al sanita-

ƌio di esseƌe esoŶeƌato dall͛oďďligo di poƌƌe iŶ esseƌe la ĐoŶdotta ƌiĐhiesta, ƋuaŶto di uŶa sĐelta Đhe 
garantisce, da una parte il medico avverso pretese che rischierebbero di trasformarlo in un mero e-

seĐutoƌe dell͛altƌui ǀoloŶtà, dall͛altƌa, il pazieŶte ƌispetto a sĐelte fƌutto di suggestioŶi oǀǀeƌo della 
incolpevole adesione a teorie scientificamente non validate65. 

                                                           
60

 Sul punto cfr. S. CANESTRARI, Rifiuto informato e rinuncia consapevole al trattamento sanitario da parte di 

paziente competente, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ, P. ZATTI (a cura di), Il governo del 

corpo, tomo II, in AA.VV., Trattato di biodiritto, diretto da S. RODOTÀ, P. ZATTI, 2011, pp. 1901 ss. e ivi l͛aŶalisi 
della giurisprudenza, in particolare delle motivazioni della sentenza di proscioglimento del 23 luglio 2007 del 
GUP del Tribunale di Roma nel caso Welby. 
61 

Conf. Cass. Civ., sez. III, 15 settembre 2008, n. 23676, secondo la quale saremmo in presenza di un «diritto 
(assoluto) di non curarsi» anche se tale condotta espone il soggetto al rischio stesso della vita. Analogamente 
Cass. 21748/07, cit., secondo la quale ove il rifiuto sia informato, autentico ed attuale, «non vi è [da parte del 
giudice] possibilità di disattenderlo in nome di un dovere di curarsi come principio di ordine pubblico». 
62

 È stato correttamente osservato come ammettere la sussistenza di un obbligo di curarsi a carico del paziente 
determinerebbe la trasformazione di un diritto individuale in un dovere costituzionalmente imposto, un «dove-
re di essere sani». Così N. VICECONTE, Il vuoto colmato. La decisione sul caso Piludu e il diritto di rifiutare le cure, 
in Diritto e Salute, 2/2017, p. 14; A. D͛ALOIA, Diritto di morire? La problematica dimensione costituzionale della 

fine della vita, in Pol. dir., 1998, p. 611. Concorde con tale impostazione è anche A. ALGOSTINO, I possibili confini 

del dovere alla salute, nota a Corte Cost. 18 aprile 1996, n. 118, in Giur. cost., 1996, pp. 3215 ss. 
63

 Art. 1 c. 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». La precisazione 
ğ tutt͛altƌo Đhe supeƌflua attesa la ĐoŶtƌaddittoƌietà delle pƌoŶuŶĐe iŶteƌǀeŶute a paƌtiƌe dal Đaso WelďǇ Tƌiď. 
Roma, ord., 16.12.2006, Trib. Sassari, ord. 14.02.2007, c.d. caso Nuvoli. 
Nel senso indicato dalla legge cfr. invece Trib. Cagliari, ϭϲ luglio ϮϬϭϲ, sul Đ.d. ͞Đaso Piludu͟, N. VICECONTE, Il vuo-

to colmato. La decisione sul caso Piludu e il diritto di rifiutare le cure, cit., pp. 10 ss. 
64

 Come è noto, una delle più significative novità introdotte dalla Legge 8 marzo 2017 n. 24 rispetto alle previ-
sioŶi ĐoŶteŶute Ŷell͛aƌt. ϯ della ͞Legge Balduzzi͟ ƌiguaƌda pƌopƌio la ƌileǀaŶza delle liŶee guida e delle ďuoŶe-
pratiche clinico assistenziali nei giudizi di responsabilità del medico. 
65

 Le vicende della cura di talune malattie neurodegenerative attraverso il c.d. metodo Stamina e la terapia an-
ticancro c.d. Di Bella sono la paradigmatica espressione di inediti conflitti tra società e scienza destinati a cre-
scere nel tempo. In entrambi i casi si tratta di terapie alternative a quelle scientificamente validate, che si sono 
trasformati in fenomeni mediatici strumentalizzati dalla politica, che hanno dato luogo a conflitti tra magistra-
tura e medicina. 
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Altrettanto significativa, nella sua portata generale e solo in apparenza tautologica, risulta la precisa-

zioŶe ;di Đui al pƌiŵo Đapoǀeƌso del Đoŵŵa ϲ dell͛aƌt. ϭͿ Đhe il ŵediĐo ğ teŶuto a ƌispettaƌe la ǀoloŶtà 
espressa dal paziente di rifiutare il trattamento sanitario o di rinunciare al medesimo e per questo e, 

in conseguenza di ciò, è esente da responsabilità civile o penale. È di ogni evidenza come la chiarezza 

della puntualizzazione riguardo a due degli aspetti più delicati della vicenda, cioè la possibilità per il 

paziente non solo di rifiutare ma anche di rinunciare al trattamento già avviato e la esclusione di 

Ƌualsiasi ƌespoŶsaďilità Điǀile e peŶale peƌ l͛opeƌatoƌe Đhe dia eseĐuzioŶe alla ǀoloŶtà ŵaŶifestata dal 
ŵalato, ƌisulti fuŶzioŶale a faĐilitaƌe, da uŶ lato l͛aĐĐesso al tƌattaŵeŶto saŶitaƌio attesa la possiďilità 
di sua sospensione, interruzione e modifica in qualsiasi momento con una semplice manifestazione di 

ǀoloŶtà, dall͛altƌo, di eǀitaƌe il ƌiĐoƌso a ĐoŶdotte degli opeƌatoƌi saŶitaƌi iŵpƌoŶtate alla Đ.d. ŵediĐi-

na difensiva in ambito sia di trattamenti sanitari che di accertamenti diagnostici cui sottoporre il pa-

ziente66. 

2.2. Segue: forma del consenso, situazioni di emergenza/urgenza e obblighi formativi/informativi 

degli operatori 

Particolarmente significative le previsioni in punto di forma della dichiarazione di volontà espressa 

dal paziente ai fini della validità ed efficacia della stessa. 

La disposizione generale che regola strumenti e modalità di acquisizione del consenso nonché la for-

ma della sua dichiarazione, risulta strutturata come clausola aperta. Non viene dunque richiesta una 

forma particolare né riguardo alle modalità di raccolta né di manifestazione del consenso del pazien-

te, con la conseguenza rilevante che in qualsiasi modo esso sia raccolto e manifestato, in presenza 

dei pre-requisiti di libertà e consapevolezza della scelta operata, deve essere ritenuto valido ed effi-

ĐaĐe e peƌ l͛effetto iŶseƌito iŶ Đaƌtella ĐliŶiĐa ;e Ŷel fasĐiĐolo saŶitaƌio elettƌoŶiĐoͿ ĐoŶ ogŶi iŵpliĐa-

zione conseguenziale riguardo alle scelte terapeutiche desumibili e alla loro vincolatività per il medi-

co. 

La previsione non è di poco conto posto che in presenza dei pre-requisiti sopra richiamati, autorizza il 

medico a ritenere rilevante qualsiasi manifestazione di volontà del paziente in qualunque modo, cir-

costanza o forma manifestata67 purché documentata o documentabile.  

Con riguardo alla gestione delle situazioni di emergenza-urgenza ovvero di uno stato di necessità nel-

le Ƌuali la peƌsoŶa ǀeŶga a tƌoǀaƌsi, la legge pƌeǀede Đhe il ŵediĐo e i ĐoŵpoŶeŶti dell͛eƋuipe saŶita-

ria, nel rispetto della volontà del paziente ove le sue condizioni cliniche e le circostanze consentano 

di recepirla, devono prestare tutte le cure necessarie a salvaguardare la vita e la salute dello stesso. 

NoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe la disposizioŶe ƌisulti ŶoŶ del tutto chiara in quanto oblitera di considera-

ƌe l͛ipotesi Ŷella Ƌuale il pazieŶte puƌ pƌiǀo della ĐapaĐità di espƌiŵeƌe uŶa ǀoloŶtà attuale aďďia pƌe-

disposto uŶa diĐhiaƌazioŶe aŶtiĐipata di tƌattaŵeŶto. IŶ tal Đaso aĐĐedeŶdo ad uŶ͛iŶteƌpƌetazioŶe si-

                                                                                                                                                                                                 
Peƌ uŶa ƌiflessioŶe sul teŵa del ƌappoƌto tƌa ŵediĐiŶa ͞sĐieŶtifiĐa͟ e le ĐĐ.dd. ŵediĐiŶe ͞ŶoŶ ĐoŶǀeŶzioŶali͟ si 
rinvia a CNB, Le medicine alternative e il problema del consenso informato, 18 marzo 2015; Libertà di cura, con-

senso informato e uso compassionevole dei farmaci, materiali del gruppo di lavoro, S. Amato, 2018. 
66

 M. RODOLFI, Il consenso informato, in Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p.17. 
67

 Ai fini della sua rilevanza, il consenso dovrà essere acquisito «nei modi e con gli strumenti più consoni alle 
condizioni del paziente e documentato in forma scritta, attraverso videoregistrazioni o, per la persona con di-
sabilità attraverso dispositivi che le consentano di comunicare» (art. 1 c. 4). 
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stematica del testo, in sintonia con il codice deontologico medico (artt. 7 e 36)68, deve ritenersi che il 

dovere per gli operatori sanitari di intervenire prescindendo dal consenso del paziente, operi non so-

lo in assenza della possibilità, in concreto, di raccoglierlo, ma anche previa verifica, ove le circostanze 

di emergenza-urgenza del caso concreto lo consentano, della eventuale presenza di dichiarazioni an-

ticipate di trattamento redatte nelle forme previste dalla legge69. 

La portata del problema, ad una prima lettuƌa della legge, seŵďƌeƌeďďe duŶƋue liŵitata all͛ipotesi di 
iŵpossiďilità di iŶteƌloĐuzioŶe Đol pazieŶte e/o all͛asseŶza di DAT, ƌisultaŶdo sigŶifiĐatiǀaŵeŶte ƌidi-

mensionata quando non eliminata in presenza di tali elementi. La questione, in considerazione dei 

prevedibili esiti della vicenda, va tuttavia ben ponderata70. “e ĐoŶ ƌiguaƌdo all͛ipotesi Ŷella Ƌuale sia 
comunque possibile acquisire la volontà del paziente, svolto il necessario e doveroso tentativo di 

persuasione del medico che dovrà compiutamente prospettare allo stesso rischi, pericoli e conse-

guenze della propria scelta di rifiuto71, questi dovrà prendere atto della volontà del paziente e proce-

deƌe di ĐoŶsegueŶza la situazioŶe ğ ďeŶ diǀeƌsa, iŶ ĐoŶĐƌeto, Ŷell͛ipotesi iŶ Đui il soggetto ƌisulti privo 

della capacità di intendere e volere e abbia redatto una DAT. 

IŶ tal Đaso, a Ŷostƌo aǀǀiso, il ŵediĐo, Ŷell͛aƌĐo teŵpoƌale di eŵeƌgeŶza/uƌgeŶza iŶ asseŶza di diǀeƌse 
indicazioni provenienti dal paziente, dovrebbe ritenersi comunque sempre legittimato – in virtù di 

ben note disposizioni di legge e deontologiche72– a porre in essere tutti i trattamenti sanitari ritenuti 

ŶeĐessaƌi a pƌeseƌǀaƌe la ǀita e l͛iŶtegƌità psiĐo-fisiĐa di Ƌuesti. “olo al ŵoŵeŶto dell͛aĐƋuisizioŶe del-

la DAT e all͛esito del ĐoŶfƌoŶto Đol fiduĐiaƌio, figuƌa ĐeŶtƌale peƌ l͛attualizzazioŶe ;iŶ seŶso logiĐo e 
cronologico) del consenso precedentemente espresso (v. infra), potrà dar corso alla volontà del pa-

ziente contenuta nella DAT, riguardo alla eventuale sospensione del trattamento sanitario nel frat-

teŵpo aǀǀiato. IŶǀeƌo, puƌ iŶ asseŶza di speĐifiĐa pƌeǀisioŶe di legge, ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe Ŷella 
prassi, la situazione di urgenza e la drammaticità delle decisione da assumere da cui potrebbe scatu-

rire la morte del paziente, pone una esigenza obiettiva da parte del medico – che verosimilmente 

                                                           
68

 Il medico ha un obbligo di intervento (Art. 7 cod. deont.) in forza del quale « indipendentemente dalla sua a-

ďituale attiǀità, ŶoŶ può ŵai ƌifiutaƌsi di pƌestaƌe soĐĐoƌso o Đuƌe d͛uƌgeŶza e deǀe teŵpestiǀaŵeŶte attiǀaƌsi 
per assicurare ogni specifica e adeguata assistenza». 
In presenza di situazione di urgenza, ovvero, di uno stato di necessità ed a fronte di una condizione di inco-
sĐieŶza della peƌsoŶa, iŶ foƌza dell͛aƌt. ϯϲ del ĐodiĐe di deoŶtologia ŵediĐa, «il ŵediĐo assiĐuƌa l͛assisteŶza in-

dispeŶsaďile, iŶ ĐoŶdizioŶi d͛uƌgeŶza e di eŵeƌgeŶza, Ŷel ƌispetto delle volontà espresse tenendo conto delle di-

chiarazioni anticipate di trattamento se manifestate». 
Cfr. anche Linee guida European Resuscitation Council per la Rianimazione Cardiopolmonare 2015, sez. 11, p. 
305, in: http://bit.ly/2CvivbN. 
L͛opeƌazione posta in essere dal personale sanitario risulta discriminata ai sensi degli articoli 54 c.p. e 2045 c.c. 
69

 G.R. GRISTINA, Considerazioni in merito ai commi 5, 6 e 7 dell͛aƌtiĐolo 1 della legge sul consenso informato e 

sulle disposizioni anticipate di trattamento, in Forum: la legge 219/17, cit., p. 29, il quale osserva come « Nella 
condizione clinica di assenza dello stato di coscienza (parziale o totale, permanente o persistente), sia in 
situazione di elezione che di emergenza-urgenza, le DAT validamente redatte, eventualmente testimoniate e 
sostenute da un fiduciario (art. 4), forniscono al clinico un efficiente strumento per operare una scelta tra 
avviare i trattamenti o astenersene o interromperli se già iniziati». 
70

 Cfr. M. RODOLFI, Il consenso informato, in Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., pp. 17 ss. 
71

 È il caso ricorrente delle trasfusioni di sangue al testimone di Geova. 
72

 Il ƌifeƌiŵeŶto ğ iŶŶaŶzitutto all͛aƌt. ϰϬ, Ϯ Đo. Đ.p, «NoŶ iŵpediƌe uŶ eǀeŶto, Đhe si ha l͛oďďligo giuƌidiĐo di im-
pediƌe, eƋuiǀale a ĐagioŶaƌlo» e all͛aƌt. ϭϳ, Cod. DeoŶtologiĐo, doǀe si staďilisĐe Đhe il ŵediĐo «ŶoŶ deǀe effet-
tuare né favorire atti finalizzati a provocare la morte». 
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neppure conosce il malato che ha di fronte – di poter compiere una seppur sommaria valutazione 

della DAT ƌiguaƌdo alla sussisteŶza di tutti gli eleŵeŶti ƌiĐhiesti dalla legge e all͛asseŶza delle circo-

staŶze di Đui all͛aƌt. ϰ Đ. ϱ. IŶ tal seŶso deĐisiǀo ƌisulteƌà duŶƋue l͛iŶteƌǀeŶto del fiduĐiaƌio, iŶ fuŶzio-

ne di garanzia in primis della persona e della volontà del disponente, nei termini sopra rappresentati. 

D͛altƌa paƌte, esauƌitasi Ƌuesta pƌeǀeŶtiva doverosa verifica, in caso di persistenza di dubbi e incer-

tezze, il ŵediĐo da uŶ lato ;appellaŶdosi a ƋuaŶto pƌeǀisto all͛aƌt. ϭ Đo ϲ e/o eĐĐepeŶdo la sussisteŶza 
delle ĐoŶdizioŶi di Đui all͛aƌt. ϰ. Đo ϱͿ e il pazieŶte ;attƌaǀeƌso il fiduĐiaƌio o il legale rappresentante) 

dall͛altƌo, potƌaŶŶo adiƌe iŶ tutti i Đasi il GiudiĐe peƌ la ǀalutazioŶe della ƋuestioŶe e la soluzioŶe del 
conflitto (art. 3 co 5). 

La puŶtualizzazioŶe ğ iŵpoƌtaŶte atteso Đhe la ǀiĐeŶda dell͛eŵeƌgeŶza-urgenza costituisce proprio 

͞la fiŶestƌa͟ di iŶgƌesso Ŷella Đ.d. ͞tƌappola teĐŶologiĐa͟ posto Đhe, la ƌegola di foŶdo, a fƌoŶte della 
impossibilità di acquisire il consenso del paziente in considerazione delle sue condizioni psico-fisiche, 

è che il medico è tenuto sempre e comunque ad intervenire a tutela della vita e/o della salute dello 

stesso. Ciò Đoŵpoƌta, iŶ dipeŶdeŶza delle ĐoŶdizioŶi ĐliŶiĐhe del pazieŶte, l͛appliĐazioŶe di ausili sal-

vavita e/o presidi rianimatori che ove si limitino rispettivamente ad una mera stabilizzazione della 

condizione patologica ovvero non conseguano il risultato rianimatorio sperato, fanno sorgere 

l͛aŶŶoso pƌoďleŵa di Đhi, Đoŵe e ƋuaŶdo, possa/deďďa deĐideƌe iŶ oƌdiŶe all͛eǀeŶtuale pƌosegui-

mento dei trattamenti avviati.  

In altri termini, esauritasi la situazioŶe di eŵeƌgeŶza/uƌgeŶza Đhe legittiŵaǀa l͛iŶteƌǀeŶto del ŵediĐo 
aŶĐhe iŶ asseŶza del ĐoŶseŶso dell͛iŶteƌessato, Ŷel peƌŵaŶeƌe di uŶa ĐoŶdizioŶe di iŶĐosĐieŶza del 
paziente, di una stabilizzazione delle sue condizioni cliniche, in presenza di una prognosi che ragione-

volmente escluda possibilità di miglioramento e recupero, si pone il problema di decidere riguardo al 

proseguimento/sospensione della terapia avviata73.  

È iŶduďďio Đhe oggi, ĐoŶ l͛appƌoǀazioŶe della Legge Ϯϭϵ/ϭϳ, il pƌoďleŵa oǀe sussista uŶa volontà in 

tal senso manifestata dal paziente attraverso la DAT, trova una assetto chiaro e definito. E ciò in forza 

delle specifiche previsioni normative riguardo: alla qualificazione dei NIA come trattamenti sanitari 

liberamente disponibili; al riconoscimento che il diritto alla salute azionabile dal soggetto accanto alla 

pretesa alla cura adeguata comprende anche la possibilità del suo rifiuto; al potere riconosciuto al 

paziente di manifestare tale volontà con effetti vincolanti per gli operatori sanitari, in presenza di una 

ǀalida diĐhiaƌazioŶe aŶtiĐipatoƌia attƌaǀeƌso la DAT; all͛esoŶeƌo da ƌespoŶsaďilità Điǀile e peŶale peƌ il 
medico che rispetti la volontà del paziente.  

Le citate previsioni normative sarebbero destinate a rimanere lettera morta ove non accompagnate 

da specifici obblighi a carico delle strutture sanitarie (e degli operatori), che devono assicurare oltre 

ad uŶa ŶeĐessaƌia iŶfoƌŵazioŶe ai pazieŶti, l͛adeguata foƌŵazioŶe del peƌsoŶale.  
A conferma della centralità del momento informativo Ŷell͛ottiĐa di uŶa effettiǀa ǀaloƌizzazioŶe della 
ƌelazioŶe di Đuƌa iŵpƌoŶtata sulla Đ.d ͞alleaŶza teƌapeutiĐa͟ ŵediĐo-paziente, deve essere letta la 

previsione, ben presente nelle riflessioni della dottrina74 e nel codice dentologico75, meno nei testi di 

                                                           
73

 Cfr. G. BALDINI, Riflessioni di biodiritto, cit., p.294 ss e 308 ss 
74

 “ul ƌilieǀo della pƌeǀisioŶe Ŷell͛ottiĐa di uŶ appƌoĐĐio diffeƌeŶte e più ŵatuƌo della ƌelazioŶe ŵediĐo pazieŶte 
cfr.: P. BORSELLINO, BioetiĐa tƌa ͞ŵoƌali͟ e diƌitto, cit., p. 151 ss; C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cu-

re, in Consenso e DAT tutte le novità, cit., pp. 41 ss.; S. CANESTRARI, Forum: la legge n. 219 del 2017, cit., p 24. 
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legge, come il tempo della comunicazione costituisce tempo di cura. Ciò risulta sicuramente funzio-

nale a consentire una adeguata maturazione della consapevolezza in ordine a scelte terapeutiche da 

parte del paziente ovvero dei familiari/fiduciari da questo incaricati76, iŶ uŶ dupliĐe seŶso: Ŷell͛an e 

nel quomodo della decisione ottimale da assumere in ordine alle terapie da condividere col medico 

da un lato, e nella verifica da parte di questo del grado di consapevolezza in ordine alla scelta effet-

tuata, dall͛altƌo. Il tutto iŶ uŶ ĐoŶtesto teŶdeŶte a ǀaloƌizzaƌe Ƌuegli eleŵenti di necessaria ͞umaniz-

zazioŶe͟ di trattamenti sanitari sempre più tecnologici nei quali talvolta il malato da curare passa in 

secondo piano rispetto alla malattia da sconfiggere77. 

A ciò si aggiunga come la formazione, iniziale e continua, degli operatori sanitari, espressamente ri-

chiamata dalla legge, è prevista non solo in materia di relazione di comunicazione con il paziente – 

nella accezione sopra richiamata secondo la quale si tratta di tempo di cura – ma anche di terapia del 

dolore e di cure palliative. La precisazione risulta particolarmente significativa posto che a distanza di 

alĐuŶi aŶŶi dall͛appƌoǀazioŶe della Legge ϯϴ/ϮϬϭϬ sulle Đuƌe palliatiǀe e la teƌapia del doloƌe, la situa-

zioŶe ƌiguaƌdo all͛iŶfoƌŵazioŶe al pazieŶte alla foƌŵazioŶe del peƌsonale e alla costituzione delle reti 

cliniche-assisteŶziali all͛iŶteƌŶo delle stƌuttuƌe ospedalieƌe ƌisulta del tutto iŶsoddisfaĐeŶte e ďeŶ lon-

tana dagli obiettivi prefissati78. 

Appaƌe di ogŶi eǀideŶza Đoŵe l͛appƌoĐĐio al ŵalato e alla ŵalattia Đhe ǀieŶe in questo caso richiesto 

a tutta l͛eƋuipe saŶitaƌia, ŵediĐi ed iŶfeƌŵieƌi, sia ƌadiĐalŵeŶte diǀeƌso da Ƌuello tipiĐo di uŶ ƌepaƌto 
di teƌapia iŶteŶsiǀa o di ŵediĐiŶa geŶeƌale posto Đhe l͛aĐĐoŵpagŶaŵeŶto del pazieŶte teƌŵiŶale ;e 
dei suoi familiari) nel processo del morire richieda non solo una serie di competenze tecniche specifi-

che in ordine a terapie palliative e del dolore ma anche un tempo da dedicare agli aspetti psicologici 

e umani della relazione di cura79. Tali elementi si trasformano essi stessi in una forma di terapia che 

                                                                                                                                                                                                 
75

 Codice di deontologia medica, art. 20 dedicato alla relazione di cura: «Il medico nella relazione persegue 
l͛alleaŶza di Đuƌa foŶdata sulla ƌeĐipƌoĐa fiduĐia e sul ŵutuo ƌispetto dei ǀaloƌi e dei diƌitti e su uŶ͛iŶfoƌŵazioŶe 
comprensibile e completa, considerando il tempo della comunicazione quale tempo di cura». 
76

 Sul diritto del soggetto di rifiutare di ricevere le stesse informazioni inerenti la propria condizione clinica o gli 
esiti dell͛aĐĐeƌtaŵeŶto diagnostico, indicando eventualmente le persone deputate a riceverle o ad esprimere, 
in sua vece, il consenso (i familiari o una persona di sua fiducia) e che assumono la veste insolita di ͞deĐisoƌe 
esteƌŶo͟ rispetto ad un soggetto anche perfettamente capace (art. 1, comma 3) cfr.: P. CENDON, Responsabilità 

civile, Vol. II, ed. I, Torino, 2017; P. SERRAO D͛AQUINO, Consenso informato, disposizioni anticipate di trattamento 

e advance care health planning: prime considerazione riguardo alla legge sul testamento biologico, in Rivista di 

diritto pubblico europeo, 1, 2018, p. 5. 
77

 Significative in tal senso le precisazioni di Papa Francesco, che in un messaggio alla Pontificia Accademia 
Chiesa invoca « un supplemento di saggezza, perché oggi è più insidiosa la tentazione di insistere con tratta-
menti che producono potenti effetti sul corpo, ma talora non giovano al bene integrale della persona». Ricorda 
il pontefice come talvolta con la rinuncia alle cure «non si vuole procurare la morte: si accetta di non poterla 
impedire» (Roma, 16 novembre 2017). 
78

 Cfr. Rapporto al PaƌlaŵeŶto sullo stato di attuazioŶe della Legge Ŷ. ϯϴ del ϭϱ ŵaƌzo ϮϬϭϬ ͞DisposizioŶi peƌ 
gaƌaŶtiƌe l͛aĐĐesso alle Đuƌe palliatiǀe e alla teƌapia del doloƌe͟. 
79

 La questione è ben presente nella giurisprudenza di merito: «la relazione informativa tra medico e paziente 
costituisce parte integrante del contratto di assistenza sanitaria intercorrente tra il paziente e la struttura sani-
taria, non potendo lo stesso più essere chiuso in un obbligo di natura precontrattuale ex art. 1337 c.c., né ridur-
si ad un ruolo accessorio e strumentale rispetto alle prestazioni mediche» (Trib. Venezia, 04.10.2004, in Danno 

e Resp., 2005, p. 864). 
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ŶoŶ aǀƌà più Đoŵe destiŶataƌia la ŵalattia, all͛eǀideŶza ŶoŶ più ĐoŶtƌastaďile, ƋuaŶto la peƌsoŶa del 
malato da accompagnare in maniera dignitosa alla fine della sua esistenza80. 

3. Divieto di accanimento terapeutico e tutela della dignità della persona nelle fasi finali della vita 

(art. 2) 

L͛aǀer dedicato un intero articolo – in un elaborato che consta di appena 5 disposizioni sostanziali – 

al divieto di ostinazione irragionevole delle cure, terapia del dolore e dignità nella fase finale della vi-

ta81, ƌisulta già di peƌ sĠ siŶtoŵatiĐo delle pƌioƌità Đhe il legislatoƌe si ğ dato ƌiguaƌdo sia all͛oƌdiŶe di 
prevalenza degli interessi meritevoli di protezione che alle garanzie da apprestare a tutela di situa-

zioni soggettive fondamentali e personalissime. 

In tal senso, in linea con i principi generali di rango costituzionale sopra richiamati, la Legge 38/2010 

e il codice deontologico medico, viene definito, adottando la regola del rinvio a regole generali e di 

principio, il perimetro dei doveri del medico di fronte alle vicende inerenti il malato inguaribile e/o 

pƌossiŵo alla ŵoƌte. La pƌeǀisioŶe ƌisulta iŶfoƌŵata sull͛esigeŶza pƌioƌitaƌia di ƌiĐoŶosĐiŵeŶto del ǀa-

lore e del rispetto della personalità del malato e del rapporto paritario fra medico e paziente nella re-

lazione di cura. Vengono stabiliti in termini cogenti e prescrittivi le condotte cui il medico è tenuto 

nei casi di pazienti con prognosi infausta a breve termine o di imminenza di morte. Evidente la porta-

ta generale di tali disposizioni suscettibili di essere applicate, analogamente alle norme sul consenso 

iŶfoƌŵato, a tutte le possiďili aƌtiĐolazioŶi Đhe ͞la ƌelazioŶe di Đuƌa͟ potƌà assuŵeƌe aŶĐhe oltƌe le ǀi-

cende terapeutiĐhe ͞alla fiŶe della ǀita͟. 
Innanzitutto l͛oďďligo di asteŶsioŶe da ogŶi ostiŶazioŶe iƌƌagioŶeǀole nella somministrazione delle 

cure o del ricorso a trattamenti inutili o sproporzionati: il c.d. accanimento terapeutico82. La previsio-

ne deve essere letta anche alla luce delle disposizioni di cui agli artt. 14 e 36 del codice deontologico 

                                                           
80

 Sul punto cfr. P. MORINO, L͛aƌtiĐolo Ϯ Ŷella pƌospettiǀa della ŵediĐiŶa palliatiǀa, in Forum: la legge 217/18, 
cit., p. 43; L. ORSI, Un cambiamento radicale nella relazione di cura, quasi una rivoluzione (articolo 1, commi 2 e 

3), in Forum: la legge 219 del 2017, cit., pp. 24 ss. 
81

 Sul punto cfr per tutti P. BORSELLINO, BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali ͚e diƌitto, cit., p. 481 ss, la quale del tutto condivisi-
ďilŵeŶte osseƌǀa Đoŵe : «La ƌidefiŶizioŶe della ͞digŶità alla fiŶe della ǀita͟ Đhe iŶteŶdo pƌopoƌƌe –nella convin-
zione che possa orientare verso scelte meritevoli di essere compiute e verso linee di azione meritevoli di essere 
adottate nell͛assisteŶza ai ŵalati Đhe ŶoŶ possoŶo guaƌiƌe- mette in gioco tre condizioni per il buon uso 
dell͛espƌessioŶe, tƌe ǀeƌe e pƌopƌie ͞paƌole d͛oƌdiŶe͟, ƌiassuŵiďili, ƌispettiǀaŵeŶte, Ŷelle foƌŵule: ͞pƌeseƌǀaƌe 
dall͛aďďaŶdoŶo͟, ͞iŵpediƌe ogŶi foƌŵa di ŵoƌtifiĐazioŶe͟ e ͞ƌiĐoŶosĐeƌe, a Đhi sta ŵoƌeŶdo, il diƌitto di esseƌe 
ĐoŶsideƌato peƌsoŶa siŶo alla fiŶe della ǀita͟». 
82

 Sul punto cfr. Comitato Nazionale per la Bioetica, “edazioŶe palliatiǀa pƌofoŶda ĐoŶtiŶua Ŷell͛iŵŵiŶeŶza del-

la morte, 16 gennaio 2016, il quale, nel descrivere la diversità di approcci possibili alla cura del malato termina-
le ĐoŶdiǀisiďilŵeŶte osseƌǀa Đoŵe l͛aĐĐaŶiŵeŶto teƌapeutiĐo sia il «segŶo di uŶa ŵediĐiŶa Đhe ha peƌso il ǀeƌo 
obiettivo della cura: una medicina che non si rivolge più alla persona malata, ma alla malattia e che avverte la 
morte come una sconfitta e non come evento naturale ed inevitabile. Le cure palliative, al contrario, danno so-
stegŶo e sigŶifiĐato all͛aĐĐoŵpagŶaŵeŶto del ŵoƌeŶte e soŶo espƌessioŶe di uŶa ŵediĐiŶa Đhe si ƌicolloca al 
servizio della persona malata». 
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medico83 dovendosi duŶƋue esteŶdeƌe la ŶozioŶe di ͞ostiŶazioŶe iƌƌagioŶeǀole͟ dai trattamenti te-

rapeutici anche agli accertamenti diagnostici84. 

In tale contesto è fatto espresso obbligo al medico di fornire trattamenti appropriati85 che si tradu-

cono, essenzialmente, negli interventi della c.d. medicina palliativa, finalizzati ad assicurare, per 

quanto possibile, la libertà dal dolore, da sintomi invalidanti di varia natura86, la conservazione di una 

certa autonomia fisica e, ove possibile, la conservazione di un ruolo sociale e familiare87.  

Il ruolo del medico in tale frangente comporta che le competenze tecniche sue proprie si adeguino e 

si arricchiscano in una prestazione di cura più complessa, connotata da significativi elementi di uma-

nizzazione nel rispetto dei canoni etico-deontologici. Come espressamente previsto dal codice di de-

oŶtologia, il ƌifeƌiŵeŶto ğ all͛esigeŶza di assiĐuƌaƌe uŶa assisteŶza di tipo ŵoƌale, uŶa sĐelta teƌapeu-

                                                           
83

 Cfr. Codice Deontologico medico: Art. 14 Accanimento diagnostico-teƌapeutiĐo: ͞Il medico deve astenersi 
dall͛ostiŶazioŶe iŶ tƌattaŵeŶti, da Đui ŶoŶ si possa foŶdataŵeŶte atteŶdeƌe uŶ ďeŶefiĐio peƌ la salute del mala-
to e/o uŶ ŵiglioƌaŵeŶto della Ƌualità della ǀita͟; Art. 37 Assistenza al malato inguaribile ͞IŶ Đaso di ŵalattie a 
prognosi sicuramente infausta o pervenute alla fase terminale, il medico deve limitare la sua opera 
all͛assisteŶza ŵoƌale e alla teƌapia atta a risparmiare inutili sofferenze, fornendo al malato i trattamenti appro-
priati a tutela, per quanto possibile, della qualità di vita. In caso di compromissione dello stato di coscienza, il 
medico deve proseguire nella terapia di sostegno vitale finchĠ ƌiteŶuta ƌagioŶeǀolŵeŶte utile͟. 
84

 Si parla di accanimento diagnostico quando il medico, pur in presenza di una prognosi infausta continui a sot-
toporre un paziente ad esami e a ricerche inutili. 
85

 “ul sigŶifiĐato da attƌiďuiƌe all͛espƌessioŶe ͞ŵezzi appƌopƌiati͟ Đfƌ. P. MORINO, L͛aƌtiĐolo Ϯ Ŷella pƌospettiǀa 
della medicina palliativa, in Forum: la legge 219/17, cit., p. 43, il quale osserva come «il concetto dei mezzi ap-

propriati 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 informazione, riguardo la fase di malattia, la dia-
gnosi, la prognosi ed i possibili percorsi terapeutici appropriati, in particolare quelli palliativi (...). Il saper affron-
tare la complessa valutazione della consapevolezza diagnostica e prognostica e di conseguenza, il saper calibra-
re e coordinare la comunicazione da parte di tutti i sanitari coinvolti nel percorso assistenziale, sono parte di 
questi mezzi appropriati e rappresentano i requisiti indispensabili e caratterizzanti il dovere del sanitario 
all͛iŶfoƌŵazioŶe ed il diƌitto della peƌsoŶa ŵalata, a sĐeglieƌe, liďeƌaŵeŶte e Ŷel teŵpo appƌopƌiato, le Đuƌe più 
aderenti al proprio progetto di vita». 
86

 Cfr. CNB, “edazioŶe palliatiǀa pƌofoŶda ĐoŶtiŶua Ŷell͛iŵŵiŶeŶza della ŵoƌte, cit.: «Il malato inguaribile pro-
prio per la sua condizione di sofferenza ha bisogno di continue cure finalizzate non a prolungare ad ogni costo e 
ĐoŶ ogŶi ŵezzo la ǀita, ďeŶsì a ŵiglioƌaƌŶe la Ƌualità: atteŶzioŶi ƌiǀolte all͛assisteŶza psiĐologiĐa al pazieŶte ed 
alla famiglia, al sostegno spirituale, al trattamento dei sintomi, alla terapia del dolore». 
Altri significativi interventi del CNB inerenti il fine vita tra diritti del malato e responsabilità del medico possono 
leggersi in: Parere del CNB sulla proposta di ‘isoluzioŶe sull͛assisteŶza ai pazieŶti teƌŵiŶali, approvata dalla 
CoŵŵissioŶe peƌ la pƌotezioŶe dell͛aŵďieŶte, saŶità puďďlica e tutela dei consumatori del Parlamento Europe-
o, 30 aprile 1991; BioetiĐa ĐoŶ l͛iŶfaŶzia, 22 gennaio 1994; Questioni bioetiche relative alla fine della vita uma-

na, 1995; La terapia del dolore: orientamenti bioetici, 30 marzo 2001, in: 
http://bioetica.governo.it/it/documenti/i-pareri-e-le-risposte/. 
87

 “eĐoŶdo la defiŶizioŶe dell͛OM“ «Le Đuƌe palliatiǀe soŶo uŶ appƌoĐĐio Đhe ŵiglioƌa la Ƌualità della ǀita dei 
malati e delle famiglie che si confrontano con i problemi associati a malattie inguaribili, attraverso la preven-
zioŶe e il sollieǀo dalla soffeƌeŶza peƌ ŵezzo dell͛ideŶtifiĐazioŶe pƌeĐoĐe, dell͛appƌofoŶdita ǀalutazioŶe e del 
trattamento del dolore e di altri problemi, fisici, psico-sociali e spirituali»(WHO Resolution EB134.R7, Stren-

gthening of palliative care as a component of integrated 

treatment within the continuum of care, January 2014); P. MORINO, L͛aƌtiĐolo Ϯ Ŷella pƌospettiǀa della ŵediĐiŶa 
palliativa, in Forum: la legge 219/17, cit., p. 43 , il quale osserva come: «Le cure palliative non sono semplice-
ŵeŶte uŶ peƌĐoƌso a Đui aǀǀiaƌe il ŵalato ƋuaŶdo oƌŵai ͞ŶoŶ Đ͛ğ più ŶieŶte da faƌe͟, ďeŶsì il sisteŵa di Đuƌe 
più appƌopƌiato ƋuaŶdo, ĐoŶ la pƌogƌessioŶe di uŶa ŵalattia ĐƌoŶiĐa, l͛oďiettiǀo pƌiŶĐipale delle Đuƌe diǀeŶta 
non più la guarigione ma il mantenimento della miglior qualità e dignità possibile della vita». 
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tica che non attende alla guarigione del paziente in considerazione della situazione terminale dello 

stesso, ƌisultaŶdo piuttosto fiŶalizzata a ĐoŶseŶtiƌe Đhe aŶĐhe l͛ultiŵa paƌte della ǀita possa esseƌe 
vissuta con dignità cioè nel rispetto della identità, biografica e biologica, della persona malata. 

Ciò ǀale aŶĐhe peƌ l͛ipotesi di pazieŶti Đhe si tƌoǀiŶo iŶ uŶa situazioŶe di ĐoŵpƌoŵissioŶe dello stato 
di ĐosĐieŶza, Ŷella Ƌuale la teƌapia di sostegŶo ǀitale, effettuata attƌaǀeƌso l͛iŵpiego dei ausili NIA, 

potrà svolgersi ͞fiŶĐhĠ ƌiteŶuta ƌagioŶeǀolŵeŶte utile͟88ad un probabile o possibile miglioramento o 

recupero, della condizione originaria. 

Appropriatezza e utilità divengono i criteri interpretativi e ordinanti sia per la qualificazione della 

condotta esigibile dal medico che con riguardo al legittimo affidamento del paziente circa i tratta-

menti sanitari cui essere o non essere sottoposto al termine della vita. Alleviare le sofferenze ed ac-

compagnare in maniera dignitosa il paziente nella fase terminale della vita affinché il processo natu-

rale della morte possa compiersi nel rispetto della dignità della persona89 divengono per il medico 

non solo degli imperativi etici ma anche giuridici90. 

IŶ tal seŶso deǀe leggeƌsi il pƌiŵo Đoŵŵa dell͛aƌt. Ϯ iŶ foƌza del quale la prestazione sanitaria esigibi-

le dal paziente e doverosa per il medico non è più quella consistente nella terapia nei confronti della 

ŵalattia all͛eǀideŶza iŶĐuƌaďile, ŵa Ƌuella Ŷei ĐoŶfƌoŶti del ŵalato. Il doǀeƌe peƌ il ŵediĐo ;e l͛eƋuipe 
sanitaria) di apprestare tutte le misure in scienza e coscienza, disponibili e necessarie a curare la pa-

tologia che pregiudica la salute, si trasforma in obbligo di adoperarsi per alleviare le sofferenze91, di 

gaƌaŶtiƌe uŶ͛adeguata teƌapia del doloƌe e l͛eƌogazioŶe delle cure palliative92 previste dalla Legge 

38/10. A tal proposito la giurisprudenza di legittimità si è significativamente espressa sul punto per-

                                                           
88

 Cfr. art. 37 u.c. Codice di deontologia medica. 
89

 Significative le precisazioni sul punto di Papa Francesco, il quale osserva come «Una scelta quella di sospen-
dere le cure che assume responsabilmente il limite della condizione umana mortale, nel momento in cui pren-
de atto di ͞ŶoŶ poteƌla più ĐoŶtƌastaƌe͟, ͞seŶza apƌiƌe giustifiĐazioŶi alla soppƌessioŶe del ǀiǀeƌe͟», uŶ͛azioŶe 
dunque che secondo il Pontefice «ha un significato etico completaŵeŶte diǀeƌso dall͛eutaŶasia, Đhe ƌiŵaŶe 
sempre illecita, in quanto si propone di interrompere la vita, procurando la morte» (Messaggio alla Pontificia 
accademia sulla Vita, Roma 16 novembre 2017, cit.). 
90

 C. CASONATO, E. PALERMO FABRIS, M. PICCININI, Aspetti etiĐi e giuƌidiĐi Ŷelle iŶsuffiĐieŶze ĐƌoŶiĐhe d͛oƌgaŶo ͞eŶd-

stage͟. DoĐuŵeŶto di ĐoŶseŶso peƌ uŶa piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdiǀisa delle sĐelte di Đuƌa, in Recenti progressi in me-

dicina, Roma, 2014, p. 41, nel quale in maniera del tutto condivisibile si afferma che in tali casi: «Il dovere pri-
ŵaƌio dell͛eƋuipe ĐuƌaŶte di iŶteƌǀeŶiƌe a difesa della ǀita Đede il passo ad aǀeƌe di desisteƌe ƋuaŶdo il pƌoĐes-
so del morire è ormai irreversibilmente avviato e vi è: a) dissenso del paziente o, nel caso di paziente incoscien-
te; b) evidente sproporzione degli interventi astrattamente prospettabili. Nasce inoltre un ulteriore obbligo che 
ğ Ƌuello di aĐĐoŵpagŶaƌe attƌaǀeƌso le adeguate Đuƌe palliatiǀe la peƌsoŶa Ŷell͛oƌŵai iŶĐoŶtƌastaďile pƌoĐesso 
del morire». 
91

 Sui diritti del malato alla fine della vita e la necessità di un nuovo approccio cfr.: C. CASONATO, E. PALERMO FA-

BRIS, M. PICCININI, Aspetti etiĐi e giuƌidiĐi Ŷelle iŶsuffiĐieŶze ĐƌoŶiĐhe d͛oƌgaŶo ͞eŶd-stage͟, cit., p. 42. Da questo 
punto di vista, è auspicabile Đhe l͛attuale sisteŵa oƌgaŶizzatiǀo di Đuƌa e assisteŶza - troppo spesso basato, an-
Đhe a paƌtiƌe dalla Ŷoƌŵatiǀa ǀigeŶte, su logiĐhe ͞ďiŶaƌie͟ Đhe pƌeǀedoŶo l͛iŶteƌǀeŶto attiǀo da uŶ lato, e 
l͛iŶteƌǀeŶto di desisteŶza ĐoŶ la palliazioŶe dall͛altƌo - sia superato introducendo la pratica delle cure palliative 
simultanee (simultaneous palliative care), che consente di affrontare al contempo e in modo adeguato il pro-
blema delle cure proporzionate, della qualità della vita, della strategia organizzativa e della qualità/dignità del 
morire. Sul punto cfr anche P. BORSELLINO, BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali͛ e diƌitto, cit., 481 ss 
92

 IŶ tal seŶso l͛OM“ ha appƌoǀato all͛uŶaŶiŵità uŶ doĐuŵeŶto Đhe iŵpegŶa tutti gli “tati a sǀiluppaƌe le Đuƌe 
palliative e le indica come un diritto umano fondamentale, cfr. WHO Resolution, Strengthening of palliative ca-

re as a component of integrated treatment within the continuum of care, cit. 
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venendo specificatamente a censurare la condotta omissiva del medico (con il riconoscimento di un 

importante risarcimento del danno) per non essersi adoperato, informando correttamente il pazien-

te, sulla possibilità di effettuare un intervento c.d. palliativo 93. L͛iŶteƌesse leso ğ stato iŶdiǀiduato 
nella perdita della chance di vivere per un seppur breve periodo di tempo in più rispetto a quello poi 

effettivamente vissuto ma anche di conservare, durante quel decorso, una ͞migliore qualità della vi-

ta͟. 
In tal senso e non in altri, deve leggersi anche la previsione della c.d. sedazione palliativa continua 

profonda94 associata con la terapia del dolore che si configura come un vero e proprio diritto del pa-

ziente terminale. Si tratta di un trattamento terapeutico volto ad alleviare o eliminare lo stress e la 

sofferenza, mediante la somministrazione intenzionale di farmaci, nella dose necessaria richiesta, per 

ridurre il livello di coscienza fino ad annullarla, al fine di diminuire o abolire la percezione di un sin-

toŵo altƌiŵeŶti iŶtolleƌaďile peƌ il pazieŶte Ŷell͛iŵŵiŶeŶza della ŵoƌte. È iŶdispeŶsaďile la ǀeƌifiĐa 
della mancata risposta dei sintomi alle terapie e un uso proporzionale e monitorato dei farmaci95. 

Se il paziente rifiuta un trattamento sanitario o tecniche strumentali di sostegno delle funzioni vitali, 

ha comunque il diritto alla terapia del dolore e alla sedazione profonda continua.  

“i tƌatta di uŶa ipotesi ďeŶ distiŶta dalla Đ.d. eutaŶasia attiǀa. IŶfatti ŵeŶtƌe l͛eutaŶasia ĐoŶsiste Ŷel 
somministrare farmaci per provocare, con il consenso del paziente la morte, in questo caso i farmaci 

somministrati risultano unicamente finalizzati ad alleviare o eliminare stress e dolore nel momento 

                                                           
93

 Cass civ sez III, n 16993 del 20 agosto 2015 secondo la quale «in tema di danno alla persona conseguente a 
ƌespoŶsaďilità ŵediĐa, ;…Ϳ l'oŵissioŶe della diagŶosi di uŶ pƌoĐesso ŵoƌďoso teƌŵiŶale, iŶ ƌelazioŶe al Ƌuale sia 
manifesti la possibilità di effettuare solo un intervento c.d. palliativo, determinando un ritardo della relativa e-
secuzione cagiona al paziente un danno già in ragione della circostanza che nelle more egli non ha potuto fruir-
ne, dovendo conseguentemente sopportare tutte le conseguenze di quel processo morboso, e in particolare il 
dolore che la tempestiva esecuzione dell'intervento palliativo avrebbe potuto alleviargli, sia pure senza la riso-
luzione del processo morboso».  
Secondo la corte di legittimità, dunque: «l'omissione della diagnosi di un processo morboso terminale assume 
allora rilievo causale non solo in relazione alla chance di vivere per un (anche breve) periodo di tempo in più ri-
spetto a quello poi effettivamente vissuto ma anche per la perdita da parte del paziente della chance di conser-
ǀaƌe, duƌaŶte Ƌuel deĐoƌso, uŶa ͞ŵiglioƌe Ƌualità della ǀita͟ ;Đfƌ. Cass., ϭϴ/Ϭϵ/ϮϬϬϴ, Ŷ. Ϯϯϴϰ6, e, conformemen-
te, Cass., 8/07/2009, n. 16014, Cass., 27/03/2014, n. 7195), intesa -come detto -quale possibilità di program-
mare (anche all'esito di una eventuale scelta di rinunzia all'intervento o alle cure: cfr. Cass., 16/10/2007, n. 
21748) il proprio esseƌe peƌsoŶa, e, ƋuiŶdi, iŶ seŶso lato l͛espliĐazioŶe delle pƌopƌie attitudiŶi psiĐo-fisiche in vi-
sta e fino a quell'esito (cfr.Cass., 18/09/2008, n. 23846)». 
94

 Sul punto cfr. CNB, “edazioŶe palliatiǀa ĐoŶtiŶua pƌofoŶda Ŷell͛iŵŵiŶeŶza della ŵoƌte, cit., il quale nel criti-
Đaƌe l͛espƌessioŶe aŵďigua ͞sedazioŶe teƌŵiŶale͟, pƌopoŶe la teƌŵiŶologia ͞sedazioŶe palliatiǀa pƌofoŶda Đon-
tiŶua Ŷell͛iŵŵiŶeŶza della ŵoƌte͟ peƌ iŶdiĐaƌe l͛iŶteƌa pƌoĐeduƌa Đoŵe «la soŵŵiŶistƌazioŶe iŶteŶzioŶale di 
farmaci ipnotici, alla dose necessaria richiesta, per ridurre il livello di coscienza fino ad annullarla, allo scopo di 
alleviare o abolire la percezione di un sintomo, senza controllo, refrattario, fisico e/o psichico, altrimenti intol-
lerabile per il paziente, in condizione di imminenza della morte». 
Nelle raccomandazioni finali il Comitato ribadisce che è un diritto fondamentale del morente (adulto o minore) 
ricevere un adeguato supporto finalizzato al controllo della sofferenza nel rispetto della sua dignità ed «espri-
ŵe l͛auspiĐio di uŶ͛adeguata ĐoŵuŶiĐazioŶe, data aŶĐhe iŶ teŵpi aŶtiĐipati ƌispetto al pƌogƌediƌe della ŵalatti-
a». Per una ricognizione sul punto cfr M. FOGLIA, Consenso e cura. La solidarietà nel rapporto terapeutico, cit., p 
145 ss. 
95

 Sul punto cfr. L. ORSI, Sedazione terminale/palliativa: aspetti etici, Quesiti clinici, in Riv. It. Cure Palliative, 2, 
2012, pp. 1 ss. 
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terminale della vita. In tal senso devono sussistere taluni pre-requisiti quali: malattia inguaribile in 

stato avanzato/ morte imminente; sintomi dolorosi acuti; refrattarietà alle cure96. 

In assenza di tali condizioni il trattamento non può ritenersi applicabile. In tutti i casi pre-requisito sa-

rà la presenza (e la permanenza) del consenso informato del paziente che dovrà essere annotato in 

cartella clinica (o nel fascicolo sanitario elettronico). 

La scelta relativa ad una sedazione palliativa continua profonda può essere oggetto, sussistendo i re-

quisiti di cui sopra, di una disposizione anticipata di trattamento. 

4. Minori e incapaci (art. 3) 

I diƌitti saŶĐiti all͛aƌt. ϭ Đ. ϭ ;ǀita, salute, dignità, autodeterminazione) tutelati in forza delle diposizio-

ni e dei principi richiamati dalle Carte fondamentali, risultano, ovviamente, estesi anche ai minori di 

età e agli incapaci rispetto ai quali la legge intende promuovere e valorizzare la capacità di compren-

sione e decisione97. In tal senso viene utilmente precisato come le scelte relative alla propria salute 

debbano essere parametrate alle specifiche capacità e quindi le informazioni utili alla maturazione 

della decisione comunicate in maniera adeguata a consentire una effettiva comprensione da parte 

del paziente incapace che deve essere messo nelle condizioni di esprimere la sua volontà. 

DuŶƋue se, iŶ pƌeŵessa, l͛oƌieŶtaŵeŶto del legislatoƌe faƌeďďe suppoƌƌe uŶ͛adesioŶe pieŶa a Ƌuei 
principi sanciti dalla Carta dei diritti fondamentali UE e dalla Convenzione sulla biomedicina98– in for-

za dei Ƌuali, aŶĐhe iŶ Ƌuesto deliĐato fƌaŶgeŶte, l͛iŶĐapaĐe deǀe esseƌe seŵpƌe e ĐoŵuŶƋue ĐoiŶǀol-

to nel processo decisionale non potendo essere considerato come oggetto da proteggere e tutelare, 

sottoposto all͛altƌui poteƌe deĐisioŶale, ŵa al ĐoŶtƌaƌio doǀeŶdosi ƋualifiĐaƌe Đoŵe peƌsoŶa Ŷella sua 
pienezza, soggetto di diritto che proprio in quanto debole e vulnerabile, risulta maggiormente biso-

                                                           
96

 Cfr. P. MORINO, L͛aƌtiĐolo Ϯ Ŷella pƌospettiǀa della ŵediĐiŶa palliatiǀa, in Forum: la legge219/17, cit., pp. 44-
45, il quale osserva come « Questa procedura è del tutto lecita e addirittura doverosa, se indicata, sotto il profi-
lo ĐliŶiĐo, etiĐo, deoŶtologiĐo e giuƌidiĐo. L͛eǀideŶza sĐieŶtifiĐa ha diŵostƌato Đhe la sedazioŶe palliatiǀa ŶoŶ 
abbrevia la vita, ma può, al contrario, prolungarla brevemeŶte puƌ Ŷell͛aŵďito di uŶa teƌŵiŶalità ŵolto pƌossi-
ma ». 
97

 In linea con quanto previsto dalle carte internazionali e dagli arresti giurisprudenziali nazionali ed europei, la 
legge pƌeǀede l͛esteŶsioŶe a ŵiŶoƌi ed iŶĐapaĐi dei diƌitti foŶdaŵeŶtali saŶĐiti all͛aƌt ϭ. IŶ tal seŶso Đfƌ. Caƌta 
Diritti Fondamentali UE per la quale il fatto di essere portatori di handicap viene indicato tra le circostanze sulle 
quali non è giustificato fondare discriminazioni (art. 21) dovendosi promuovere il diritto dei disabili di benefi-
Điaƌe di ŵisuƌe iŶtese a gaƌaŶtiƌŶe l͛autoŶoŵia, l͛iŶseƌiŵeŶto soĐiale e pƌofessioŶale, la paƌteĐipazioŶe alla ǀita 
della comunità (art. 26); Convenzione di New York sui diritti dei disabili (13 dicembre 2006, ƌatifiĐata dall͛Italia 
con L. 3 marzo 2009, n. 18) persegue lo scopo di assicurare «il pieno ed eguale godimento di tutti i diritti umani 
e di tutte le libertà fondamentali da parte di persone con disabilità» (art. 1); Convenzione di Oviedo, 1997, cit., 
(art. 6 e 7); Corte Costituzionale per la quale 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 re-
lative azioni (Corte Cost., 21 novembre 2011, n. 322); Corte di Cassazione, secondo la quale la perdita di co-
scienza non può determinare anche la perdita di diritti fondamentali (Cass., n. 21748/07; Cass., 7 giugno 2017, 
n. 14158). 
98

 Il riferimento è in particolare agli artt. 24 e 26 della Carta dei diritti fondamentali UE e al parag. 6.3. della 
CoŶǀeŶzioŶe sui diƌitti dell͛uoŵo e la ďioŵediĐiŶa, Đhe pƌeǀedoŶo espƌessaŵeŶte di teŶeƌ ĐoŶto della ǀoloŶtà 
ŵaŶifestata iŶ fuŶzioŶe della effettiǀa ĐapaĐità di disĐeƌŶiŵeŶto ŶoŶĐhĠ l͛esigeŶza di gaƌaŶtiƌe il ĐoiŶǀolgiŵen-
to, ove possiďile e Ŷelle foƌŵe più appƌopƌiate, dell͛iŶteƌessato Ŷelle deĐisioŶi Đhe lo ƌiguaƌdaŶo. 
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gnoso di tutela99– , l͛attuazioŶe dei pƌiŶĐipi ğ iŶfiŶe ƌisultata ĐaƌeŶte ŶoŶ tƌaeŶdosi tutte le ĐoŶse-

guenze rispetto ai postulati enunciati100. 

Vi è stata una eccessiva timidezza nello scegliere di valorizzare fino in fondo la volontà della persona 

minore o incapace. La soluzioŶe auspiĐaďile saƌeďďe stata il ƌiŶǀio al Đƌiteƌio della ͞effettiǀa ĐapaĐità 
di disĐeƌŶiŵeŶto͟ iŶ fuŶzioŶe del Ƌuale ǀalutaƌe la possiďilità di assegŶaƌe al ŵiŶoƌe e all͛iŶĐapaĐe 
nel caso concreto, il potere di autodeterminarsi in ordine al proprio bios, attraverso la manifestazio-

ne di un valido ed efficacie consenso informato (consapevole). Ciò sia con riguardo alla modalità di 

espƌessioŶe della ǀoloŶtà destiŶata a ǀaleƌe Ŷell͛iŵŵediato Đhe ĐoŶ uŶa diĐhiaƌazioŶe ͞oƌa peƌ allo-

ƌa͟ Ŷella foƌŵa della DAT101. 

“i ğ iŶǀeĐe pƌefeƌito attƌiďuiƌe tale poteƌe all͛eseƌĐeŶte la ƌespoŶsaďilità geŶitoƌiale o al tutoƌe, tem-

perando la scelta che pur tuttavia sullo stesso e non sul diretto interessato incombe, con la clausola 

geŶeƌale del ͞teŶuto ĐoŶto͟ della ǀoloŶtà della peƌsoŶa ŵiŶoƌe ͞iŶ ƌelazioŶe a͟ ;i Ŷoti paƌaŵetƌi 
dell͛età e del gƌado di ŵatuƌità effettiǀaͿ e della ͞alteƌità dello sĐopo͟ di tutela della salute psiĐo-

fisica e della vita di un soggetto diverso da colui che esercita per conto di questi il relativo potere di-

spositivo. 

Peƌ l͛effetto, il Đƌiteƌio destiŶato ad iŵpƌoŶtaƌe il ĐoŶseŶso/disseŶso pƌestato peƌ altƌi aŶdƌà iŶdiǀi-

duato iŶ uŶ ͞ďest iŶteƌest͟ da defiŶiƌe teŶeŶdo Ŷella ŵassiŵa ĐoŶsideƌazioŶe i ďisogŶi e i desideƌi del 
soggetto interessato che potrà esseƌe ai seŶsi dell͛aƌt. ϯϭϱ ďis del Đ.Đ. ĐoŵuŶƋue asĐoltato. 
AŶaloga seŵďƌa ƌisultaƌe la posizioŶe dell͛interdetto disciplinata al comma 3 rispetto alla quale il 

consenso al trattamento deve essere espresso o rifiutato dal tutore. 

Diǀeƌsa l͛ipotesi peƌ la persona inabilitata, la quale risulta pienamente legittimata ad autodetermi-

narsi in relazione alle terapie e ai trattamenti cui essere o non essere sottoposta escludendo, par di 

capire, qualsiasi ruolo per il curatore.  

Più articolata la situazione per l͛iŶĐapaĐe per il quale sia stato nominato un amministratore di soste-

gŶo. IŶ tal Đaso oǀe la ŶoŵiŶa pƌeǀeda l͛assisteŶza ŶeĐessaƌia iŶ aŵďito saŶitaƌio, il ĐoŶseŶso/ƌifiuto 
ai tƌattaŵeŶti doǀƌà esseƌe espƌesso oltƌe Đhe dall͛aŵŵiŶistƌato aŶĐhe dall͛aŵŵiŶistratore. Ove in-

ǀeĐe l͛atto di ŶoŵiŶa pƌeǀeda uŶa ƌappƌeseŶtaŶza esĐlusiǀa si appliĐheƌaŶŶo le disposizioŶi aŶaloghe 

                                                           
99

 Per utili precisazioni in tal senso, cfr. G. FERRANDO, Minori e incapaci, in Forum: la legge 219/17, cit., pp. 46 ss. 
100

 Sul punto cfr.: C. CASONATO, A proposito del ddl sul testamento biologico. Una legge più realista del re, in Il 
Mulino, 21 aprile 2017, secondo cui «Anche le volontà del malato minorenne ma sufficientemente maturo a-
vrebbero dovuto essere prese in maggiore considerazione, seguendo una tendenza ormai in atto in molti ordi-
namenti statali e nel diritto internazionale»; S. PENASA, Dichiarazioni anticipate di trattamento, in Consenso in-

formato e DAT: tutte le novità, cit., p. 30. 
101

 Sulla possibilità del minore di esprimere direttamente il proprio conseŶso iŶ foƌza del Đƌiteƌio della ͞ĐapaĐità 
di disĐeƌŶiŵeŶto͟ seŵpƌe più diffusaŵeŶte ĐoŶsideƌato idoŶeo a sostituiƌe o iŶtegƌaƌe il Đƌiteƌio della ƌappƌe-
seŶtaŶza Đollegata all͛iŶĐapaĐità di agiƌe Đfƌ.: P. ZATTI, Cura, salute, vita, morte: diritto dei principi o disciplina le-

gislativa?, in BioLaw Journal - Rivista di BioDiritto, 1, 2017, p. 188; M. PICCININI, Il consenso al trattamento medi-

co del minore, Padova, 2007; L. LENTI, Il consenso informato ai trattamenti sanitari per i minorenni, in S. RODOTÀ, 
P. ZATTI (diretto da), Trattato di Biodiritto, cit.; G. MASTRANGELO, V. SELLAROLI, Trattamento medico e lesioni 

dell͛iŶtegƌità fisiĐa del ŵiŶoƌe, Milano, 2014; M. FOGLIA, S. ROSSI, Testamento biologico, in Digesto, sez. Discipline 

privatistiche, Agg. IX, Torino, 2014, p. 671; F. PAPINI, Minori di età o minori diritti?, in Rivista Italiana di Medicina 

Legale, 2017, 2, p. 1124. 
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a Ƌuelle pƌeǀiste peƌ l͛iŶteƌdetto e il ŵiŶoƌe102 attƌiďueŶdosi all͛aŵŵiŶistƌatoƌe il poteƌe di ƌifiutaƌe, 
Ŷell͛iŶteƌesse dell͛aŵŵiŶistƌato, il trattamento sanitario (esteso ex lege anche ai cc.dd trattamenti 

salvavita).  

Comuni criteri di valutazione nel caso concreto e di personalizzazione delle soluzioni per tutte le ipo-

tesi di iŶĐapaĐità Đhe deteƌŵiŶiŶo l͛esigeŶza di uŶa liŵitazioŶe del poteƌe dispositivo rispetto a vi-

cende personali attinenti aspetti particolarmente significativi del soggetto, risolte attraverso la nomi-

na di un amministratore di sostegno, avrebbero potuto essere mutuate anche con riguardo al minore 

graduandosi le soluzioni in dipendenza proprio della sua effettiva capacità di discernimento. 

Il ƌiĐhiaŵo a Đategoƌie astƌatte ;la ŵiŶoƌe età, l͛iŶteƌdizioŶe, l͛iŶaďilitazioŶeͿ peƌ legittiŵaƌe o ŵeŶo 
la titolaƌità e la ĐoŶŶessa idoŶeità all͛eseƌĐizio di uŶ poteƌe dispositiǀo su Ƌuestioni personalissime 

del soggetto incapace invece di privilegiare una valutazione in concreto delle specifiche condizioni 

dello stesso Ŷell͛ottiĐa di uŶa peƌsoŶalizzazioŶe della soluzioŶe – che in tale ambito sempre dovrebbe 

ispiƌaƌe l͛attiǀità dell͛iŶteƌprete – Đhe da ĐoŶto di sĠ oƌŵai iŶ Ŷuŵeƌose leggi ;dall͛aŵŵiŶistrazione di 

sostegŶo al Đ.d. ͞dopo di Ŷoi͟), costituisce sicuramente un elemento che genera perplessità rispetto 

ad un impianto normativo per il resto aperto ed equilibrato103. 

In tutti i casi, coŵe espƌessaŵeŶte pƌeǀisto ai Đoŵŵi ϰ e ϱ dell͛aƌt ϯ, iŶ ipotesi di contrasto tra le va-

lutazioni del medico in punto di appropriatezza e necessità delle terapie e quelle del rappresentante 

legale dell͛iŶĐapaĐe Đhe peƌ ĐoŶto di Ƌuesti ƌifiuti le Đuƌe, il ƌicorso al Giudice tutelare diviene indi-

spensabile per la soluzione del contrasto. 

La legge ha optato dunque per una soluzione che prevede il ricorso al Giudice tutelare solo in caso di 

ĐoŶtƌasto tƌa legale ƌappƌeseŶtaŶte dell͛iŶĐapaĐe ;ŵiŶoƌe, iŶteƌdetto, o amministrato al cui ammini-

stratore vengano riconosciuti poteri esclusivi) e medico, attribuendosi in assenza di ciò un potere so-

stitutorio pieno ed esclusivo al medesimo in ordine al rifiuto dei trattameŶti saŶitaƌi sull͛iŶĐapaĐe. 

Posta la rilevanza della scelta compiuta per conto altrui – cui conseguiƌà la ŵoƌte dell͛iŶteƌessato – 

considerato Đhe il ƌappƌeseŶtaŶte legale iŶ tu  i Đasi, ŶoŶ deĐide ŶĠ «al posto dell͛iŶĐapaĐe, ŶĠ peƌ 
l͛iŶĐapaĐe (…) ŵa ĐoŶ l͛iŶĐapaĐe»104, in tali casi si è posta la questione se risulti legittimo alla luce del 

carattere personalissimo del diritto alla salute dedotto che si concreta nel rifiuto del trattamento, 

                                                           
102

 Per una panoramica delle soluzioni e dei principali riferimenti giurisprudenziali si rinvia a G. FERRANDO, Minori 

e incapaci, in Forum: la legge 219/17, cit., pp. 51 ss. 
103

 Conf. C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, in Consenso e DAT tutte le novità, cit., p. 43, il quale 
osseƌǀa Đoŵe «l͛aƌtiĐolo ϯ della legge dispoŶe uŶa disĐipliŶa ƌiǀolta al ŵalato ŵiŶoƌe Đhe aǀƌeďďe potuto esse-
re più coraggiosa e maggiormente in linea con il diritto internazionale che ormai riconosce pienamente il diritto 
dei minorenni di essere, in relazione al proprio stato di consapevolezza, i protagonisti del proprio percorso di 
cura».  
104

 Cfr proprio iŶ teŵa di poteƌi attƌiďuiti all͛AD“ dall͛aƌt ϯ Đ ϱ della legge Ϯϭϵ/ϭϳ Tƌiď. VeƌĐelli, UffiĐio GiudiĐe 
Tutelare dec 31.05.2018 per il quale: « Ogni manifestazione di consenso e/o di dissenso agli accertamenti ed ai 
trattamenti terapeutici dovrà comunque essere prestata con il beneficiario, e non al posto dello stesso, nel sen-
so che l'amministratore nominato dovrà esprimere quello che risulterà essere il reale intendimento del sogget-
to beneficiario, parlando con lui, cogliendone per quanto più possibile i desideri e le aspirazioni (anche implicite 
e/o presunte), e non il proprio intendimento».  
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che lo stesso quando implichi una scelta quale quella del rifiuto possa essere trasferito al rappresen-

tante legale105. 

DeĐliŶato l͛assuŶto peƌ il Đaso dedotto Đi si Đhiede se iŶ asseŶza di disposizioŶi aŶtiĐipate di tƌatta-

mento, difettando una rappresentazione qualificata di una volontà inequivocabilmente ed apposita-

mente espressa, non sarebbe forse stato più corretto prevedere la necessità di procedere comunque 

ad uŶa ƌiĐostƌuzioŶe della ǀoloŶtà dell͛iŶteƌessato attƌaǀeƌso Ƌuello Đhe, Ŷegli oƌdiŶaŵeŶti di Đom-

ŵoŶ laǁ, ğ de Ŷito Đoŵe ͞suďstituted judgeŵeŶt test͟106 procedura ben conosciuta anche dalla no-

stra giurisprudenza che ha applicato tale criterio nella pronuncia con la quale è stato definito il caso 

Englaro107. 

5. Le disposizioni anticipate di trattamento (art. 4) 

La previsione e disciplina delle DAT, disposizioni108 anticipate di trattamento, rappresenta il cuore 

dell͛elaďoƌato Ŷoƌŵatiǀo. La ĐaƌeŶza di uŶa speĐifiĐa ƌegolaŵeŶtazioŶe della ǀiĐeŶda, puƌ iŶ pƌeseŶza 
di una cornice di regole e principi di natura costituzionale109 e internazionale che legittimava il rilievo, 

ricorrendone i requisiti di forma e di sostanza, della dichiarazione uŶilateƌale di ǀoloŶtà espƌessa ͞oƌa 
peƌ alloƌa͟ riguardo ai trattamenti sanitari cui essere sottoposti o non sottoposti110, stava divenendo 

                                                           
105

 Del problema, in termini generali, non da oggi si è ripetutamente occupata sia la dottrina che la giurispru-
denza pervenendo, riguardo al rifiuto ai trattamenti sanitari a soluzioni perlopiù negative. Sul punto cfr nel me-
rito Trib Varese Trib. Varese, Uff. Vol. Giur., decreto 25 settembre 2012; Trib Pavia, G.T. ord. 28.3.2018. La stes-
sa Corte di Legittimità che ha pronunciato sul caso Englaro osserva come: «Il carattere personalissimo del dirit-
to alla salute dell͛iŶĐapaĐe Đoŵpoƌta Đhe il ƌifeƌiŵeŶto all͛istituto della ƌappƌeseŶtaŶza legale ŶoŶ tƌasfeƌisĐe 
sul tutoƌe  Ŷel Đaso di speĐie tƌa asi dell͛aŵŵiŶistƌatoƌe di sostegŶo , il Ƌuale ğ iŶǀes to di uŶa fuŶzioŶe di di-
ritto privato, un potere incondizionato di disporre della salute della persona» (Cass. n. 21748/07 cit.) 
106

 Attraverso tale istituto viene ricostruita la volontà del soggetto attraverso il ricorso ad una pluralità di indici 
sintomatici, di elementi presuntivi, mediante l͛audizioŶe di conoscenti dell͛iŶteƌessato o strumenti di altra 
natura. 
107

 Cass 21748/07, cit. 
108

 Già la sĐelta dell͛espƌessioŶe disposizioŶi iŶ luogo di diƌettiǀe o ǀoloŶtà o iŶdiĐazioŶi ğ siŶtoŵatiĐa della in-
tenzione del legislatore di conferire senza ambiguità efficacia vincolante per il medico ma non solo, alla manife-
stazione di ǀoloŶtà espƌessa dal pazieŶte ƌiguaƌdo all͛opzioŶe teƌapeutiĐa Đoŵpiuta. Peƌ uŶ appƌofoŶdiŵeŶto 
della ŵoltepliĐità di sigŶifiĐati Đhe all͛espƌessioŶe ğ possiďile ƌiĐoŶŶetteƌe Đfƌ. S. PENASA, Disposizioni anticipate 

di trattamento, in M. RODOLFI, C. CASONATO, S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 28. 
109

 È la stessa Consulta a riconoscere come la disciplina delle DAT incida «su aspetti essenziali della identità e 
della integrità della persona» (Corte Cost., sent., n. 262/2016). Per un commento cfr. L. BUSATTA, Le dichiarazio-

ni anticipate di trattamento, tra ordinamento civile e «ragioni imperative di eguaglianza», in Le Regioni, 3, 
2017, pp. 563-578; L. COEN, Le disposizioni anticipate di trattamento sanitario tra diritto civile e organizzazione 

amministrativa, in Bio-Law Journal/Rvista di BioDiritto, 1, 2017, pp. 207-218. 
110

 Come opportunamente precisato in dottrina « Si tratta di un quadro normativo (...) che ha inequivocamente 
sancito il principio di volontarietà dei trattamenti sanitari e, con questo, il ruolo determinante da riconoscere a 
ogni individuo nella partecipazione alle decisioni, quando sono in gioco la sua salute e gli interventi sul suo cor-
po»: P. BORSELLINO, La sfida di una buona legge in materia di consenso informato e di volontà anticipata delle cu-

re, cit., p. 95; ID., BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali͛ e diƌitto, cit., p. 213 ss;.Sul punto cfr.. S. PENASA, Disposizioni anticipate di 

trattamento, in in M. RODOLFI, C. CASONATO, S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 27, il 
quale osserva come « Le disposizioni anticipate le DAT contribuiscono a realizzare un sistema di strumenti 
Ŷoƌŵatiǀi di ͞siŶtesi͟ tƌa gli eleŵeŶti, a foŶdaŵeŶto ĐostituzioŶale, Đhe possoŶo esseƌe defiŶiti Đoŵe ͞ĐostaŶti͟ 
e quegli elementi fattuali o esisteŶziali Đhe agisĐoŶo Ƌuali ͞ǀaƌiaďili͟ Ŷella deteƌŵiŶazioŶe del ĐoŶĐƌeto e ŵuta-
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insostenibile per le incertezze che ne conseguivano anche dovute alla molteplicità degli strumenti e 

delle soluzioni giuridiche intraprese per conseguire il risultato utile111. 

Le risposte venivano così assicurate da un lato, attraverso la forzatura di strumenti presenti nel si-

stema e concepiti ad altri fini – il riferimento ğ all͛aƌt. ϰϬϴ Đ.Đ. iŶ teŵa di aŵŵiŶistƌazione di sostegno 

e di ŶoŵiŶa ͞oƌa peƌ alloƌa͟ di un amministratore di sostegno in previsione di una futura incapaci-

tà112 – dall͛altƌo, ŵeƌĐĠ la pƌedisposizioŶe di diĐhiaƌazioŶi di ǀoloŶtà attƌaǀeƌso uŶa ŵoltepliĐità di 

forme e soluzioni procedurali. 

Dall͛atto puďďliĐo/sĐƌittuƌa pƌiǀata auteŶtiĐata depositata pƌesso il Ŷotaio alla sĐƌittuƌa pƌiǀata se-

condo la modulistica predisposta da associazioni di tutela dei diritti particolarmente attive in materia, 

alle cc.dd. diĐhiaƌazioŶi ͞fai da te͟ ĐoŶ deposito pƌesso l͛UffiĐio di stato Điǀile – dei Comuni che ave-

vano istituito il c.d. Registro dei Testamenti Biologici – quando non semplicemente inviate per rac-

comandata postale con ricevuta di ritorno indirizzata a se stessi per attribuire alla dichiarazione la da-

ta certa, molteplici sono stati i tentativi di dare risposta ad un fenomeno che prima che giuridico ri-

sulta essere di forte impatto sociale e civile. 

Dunque, di fronte ad un quadro così definito, attesa la natura degli interessi in gioco riconducibili a 

diƌitti foŶdaŵeŶtali della peƌsoŶa, attiŶeŶti ŶoŶ solo la salute ŵa aŶĐhe la liďeƌtà e l͛ideŶtità peƌso-

nale113, una specifica regolamentazione della materia risultava sicuramente utile e necessaria114. La 

                                                                                                                                                                                                 
ďile assetto delle pƌiŵe. IŶ tale ĐoŶtesto, le ͞ĐostaŶti͟ ŶoŶ possoŶo iŶ alĐuŶ ŵodo esseƌe saĐƌifiĐate alla luĐe 
delle ͞ǀaƌiaďili͟». 
111

 Cfr. G. BALDINI, Autodeterminazione terapeutica e questioni di fine vita, in Bioetica rivista interdisciplinare, 
2/2016, pp. 234 ss. 
112

 Peƌ uŶa ƌiĐogŶizioŶe sui pƌiŶĐipali aƌƌesti della giuƌispƌudeŶza iŶ teŵa di appliĐazioŶe dell͛aƌt. ϰϬϴ Đ.Đ., Đfƌ. G. 
BALDINI, Riflessioni di Biodiritto, cit. p. 330. 
113

 Comitato Nazionale per la Bioetica, Dichiarazioni anticipate di trattamento, Roma, 18 dicembre 2003, p. 4, 
nel quale si legge che: «le dichiarazioni anticipate di trattamento tendono a favorire una socializzazione dei 
momenti più dramŵatiĐi dell͛esisteŶza e ad eǀitaƌe Đhe l͛eǀeŶtuale iŶĐapaĐità del ŵalato possa iŶduƌƌe i ŵediĐi 
a considerarlo, magari inconsapevolmente e contro le migliori intenzioni, non più come una persona, con la 
quale concordare un programma terapeutico, ma soltanto come un corpo da sottoporre ad anonimo tratta-
mento»; G. FERRANDO, Fine vita e rifiuto di cure: profili civilistici, tutti in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, 
S. RODOTÀ, P. ZATTI (a cura di), Il governo del corpo, tomo II, cit., rispettivamente pp. 1785 ss., p. 1885, utilmente 
puntualizza come mentre «il consenso informato si riferisce ad un caso concreto, le direttive hanno invece una 
poƌtata di oƌdiŶe geŶeƌale» esseŶdo peƌtaŶto fiŶalizzate a tutelaƌe la liďeƌtà e l͛ideŶtità della peƌsoŶa, pƌiŵa 
che la sua salute; S. RODOTÀ, Il diritto di avere diritti, Roma-Bari, 2012, p. 257; S. PENASA, Disposizioni anticipate 

di trattamento, in M. RODOLFI, C. CASONATO, S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 27. 
114 

Per un inquadramento della questione si rinvia a: S. AZZARINI, Le disposizioni anticipate del paziente: prospet-

tiva civilistica, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ, P. ZATTI (a cura di), Il governo del corpo, 
tomo II, cit., pp. 1935 e ss.; B. DE FILIPPIS, Biotestamento e fine vita. Nuove regole nel rapporto medico paziente: 

informazioni, diritti, autodeterminazione, Padova, 2018; F. G. PIZZETTI, Pƌiŵe osseƌǀazioŶi sull͛istituto delle di-

sposizioni anticipate di trattamento (dat) previsto dall͛aƌtiĐolo ϰ della legge ϮϮ diĐeŵďƌe ϮϬϭ7, Ŷ. Ϯϭ9, in Forum: 

la legge 219/17, cit., pp. 54 ss.; F .G. PIZZETTI, Alle frontiere della vita: il testamento biologico tra valori costitu-

zionali e promozione della persona, Milano, 2008; D. CARUSI, Tentativi di legiferazione in materia di testamento 

biologico, Torino, 2016; R. CLARIZIA, Autodeterminazione e dignità della persona: una legge sulle disposizioni an-

ticipate di trattamento, in Scritti Onore Furgiuele, I, p. 557; M. MANTOVANI, Il c.d. testamento biologico come 

strumento di pianificazione delle scelte di fine vita, in Atti conv. Sisdic maggio 2016, Napoli, 2017, pp. 255 ss.; C. 
CUPPELLI, Consenso informato e disposizioni anticipate di trattamento: dai princìpi alla legge?, in Diritto e Salute, 
2017, 2; G. FERRANDO, Il diritto di scegliere la propria fine, Il dialogo tra dottrina e giurisprudenza, in Rifiuto di cu-

re e direttive anticipate (a cura di D. CARUSI, S. CASTIGNONE, G. FERRANDO), Torino, 2012, pp. 73 ss. e ivi molteplici 
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legge, dopo aver riconosciuto nella persona maggiorenne e capace di intendere e volere il destinata-

rio della norma115, ha fatto propria la definizione di DAT (disposizioni anticipate di trattamento) ac-

colta in dottrina e giurisprudenza e adottata nella regolamentazione presente in molti paesi euro-

pei116, secondo la quale iŶ pƌeǀisioŶe di uŶ͛eǀeŶtuale futuƌa iŶĐapaĐità di autodeteƌŵiŶaƌsi117
 e dopo 

                                                                                                                                                                                                 
contributi della dottrina sui vari aspetti della questione; G. FERRANDO, Testamento biologico, in Enciclopedia del 

diritto, Ann. VII, Milano, 2014, pp. 987- 1021; B. VIMERCATI, Consenso informato e incapacità. Gli strumenti di at-

tuazioŶe del diƌitto ĐostituzioŶale all͛autodeteƌŵiŶazione terapeutica, Milano, 2014; M. DI MASI, Il fine vita, Ro-
ma, 2015; M. FOGLIA, S. ROSSI, Testamento biologico, in Digesto, sez. Discipline privatistiche, cit., pp. 638-681; L. 
D͛AVACK, Il rifiuto delle cure del paziente in stato di incoscienza, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. 
RODOTÀ, P. ZATTI (a cura di), Il governo del corpo, tomo II, cit., pp. 1917 e ss.; D. NERI (a cura di), Autodetermina-

zioŶe e testaŵeŶto ďiologiĐo. PeƌĐhĠ l͛autodeteƌŵiŶazioŶe ǀalga su tutta la ǀita e aŶĐhe dopo, Firenze, 2010; G. 
SALITO, Autodeterminazione e cure mediche. Il testamento biologico, Torino, 2012; A. D͛ALOIA (a cura di), Il diritto 

alla fine della vita: principi, decisioni, casi, Napoli, 2012; G. ALPA, Il principio di autodeterminazione e il testa-

mento biologico, UTET, 2007, pp. 3-9; E. CALO͛, Il testamento biologico tra diritto e anomia, 2008, pp. 55 e ss.; C. 
CASONATO, Introduzione al Biodiritto, II ed., Torino, 2009. 
Per una riflessione sotto il profilo medico legale cfr.: P. FRATI, V. FINESCHI, Sul valore medico-legale e giuridico del-

le direttive anticipate, in P. CATTORINI, (a cura di), Le direttive anticipate del malato, Milano, 1999, pp. 13-27. 
115

 Il riferimento alla maggiore età e alla capacità di intendere e volere quali requisiti previsti dalla legge senza 
alcun riferimento anche allo status civitatis e alla categoria della capacità di agire, consente di ritenere che pos-
sono redigere le DAT non solo i cittadini italiani ma anche gli stranieri e gli apolidi stabilmente residenti così 
come i maggiorenni inabilitati o sottoposti ad amministrazione di sostegno purché in possesso di capacità co-
gŶitiǀe e ǀolitiǀe suffiĐieŶti ad elaďoƌaƌe, e ad espƌiŵeƌe, uŶa piaŶifiĐazioŶe aŶtiĐipata di Đuƌa. Peƌ l͛effetto, ol-
tre al minorenne, anche il maggiorenne capace di agire, che si trovi in stato di incapacità di intendere e volere 
nel momento di redazione delle DAT compirà un atto privo di effetti. Sul punto cfr. P.G. PIZZETTI, Prime osserva-

zioŶi sull͛istituto delle disposizioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto ;datͿ, in Forum: legge 219/17, cit., p. 55. 
116

 Cfr. per la Francia, Code de la santé publique, art. L. 1111-11, secondo il quale «Toute personne majeure 
peut ƌĠdigeƌ des diƌeĐtiǀes aŶtiĐipĠes pouƌ le Đasoùelle seƌait uŶ jouƌ hoƌs d͛Ġtat d͛eǆpƌiŵeƌ sa ǀoloŶtĠ. Ces d i-
rectives anticipées expriment la volonté de la personne relative à sa fin de vie en ce qui concerne les conditions 
de la pouƌsuite, de la liŵitatioŶ, de l͛aƌƌġt ou du ƌefus de tƌaiteŵeŶt ou d͛aĐte ŵĠdiĐauǆ». 
Peƌ la GƌaŶ BƌetagŶa, MeŶtal CapaĐitǇ AĐt, ϮϬϬϳ, all͛aƌt. Ϯϰ AdǀaŶĐe deĐisioŶs to ƌefuse treatment: general «(1) 
͞AdǀaŶĐe deĐisioŶ͟ ŵeaŶs a deĐisioŶ ŵade ďǇ a peƌsoŶ ;͞P͟Ϳ, afteƌ he has ƌeaĐhed ϭϴ aŶd ǁheŶ he has ĐapaĐi-
ty to do so, that if: (a) at a later time and in such circumstances as he may specify, a specified treatment is pro-
posed to be carried out or continued by a person providing health care for him, and (b) at that time he lacks 
capacity to consent to the carrying out or continuation of the treatment, the specified treatment is not to be 
carried out or continued». 
Per la Spagna (Ley de autonomia del paciente, art. 11), secondo la quale «Por el documento de instrucciones 
previas, una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que 
ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos 
personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fallecimiento, sobre el 
destino de su cuerpo o de los órganos del mismo. El otorgante del documento puede designar, además, un 
representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para 
procurar el cumplimiento de las instrucciones previas». 
In Germania, il paragrafo § 1901a del BGB il quale prevede che un maggiorenne capace di intendere e volere, in 
previsione della propria eventuale futura incapacità, può dare o negare il suo consenso per iscritto a determi-
nati trattamenti diagnostici, terapeutici o chirurgici futuri. 
In Danimarca, primo paese ad aver introdotto le DAT, l͛istituto ğ oggi ƌegolato: dalla legge sull͛eseƌĐizio della 
professione medica (1 ottobre 1992), dalla legge sullo statuto giuridico del paziente (1 luglio 1998) e dal Rego-
lamento del Ministro della Salute (14 settembre 1998). Viene previsto che il soggetto capace di intendere e vo-
lere compila moduli appositamente predisposti che vengono registrati negli archivi ospedalieri; tale dichiara-
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aver acquisito adeguate informazioni mediche sulle conseguenze delle sue scelte, il soggetto può e-

spƌiŵeƌe , ͞oƌa peƌ alloƌa͟ le proprie volontà in materia di trattamenti sanitari nonché il consenso o il 

rifiuto rispetto ad accertamenti diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli trattamenti sanitari. 

Si tratta di una definizione piuttosto ampia che riconosce piena validità ed efficacia non solo alla vo-

lontà del soggetto di autodeterminarsi – nella scansione che prevede una preliminare condivisione 

delle iŶfoƌŵazioŶi Đol ŵediĐo Đhe esiteƌà iŶ uŶa aĐĐettazioŶe/ƌifiuto dell͛iŶteƌǀeŶto – riguardo ai 

trattamenti sanitari o a singole parti degli stessi in caso di trattamento che si sviluppi in un procedi-

mento sanitario articolato e complesso definito da una molteplicità di interventi – cui essere sotto-

posto o non sottoposto, ma anche in ordine agli accertamenti diagnostici e alle scelte terapeutiche 

conseguenti o connesse118.  

Si è proceduto, in altri termini, al riconoscimento di un potere autodeterminativo ,espressione di un 

͞appƌodo logiĐo del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato͟119, che attiene anche al diritto di sapere (e di non sapere) 

                                                                                                                                                                                                 
zioŶe ğ ƌeǀoĐaďile iŶ Ƌualsiasi ŵoŵeŶto ŶoŶ ŶeĐessaƌiaŵeŶte peƌ isĐƌitto, puƌĐhĠ la ǀoloŶtà dell͛iŶteƌessato sia 
espƌessa iŶ ŵodo iŶeƋuiǀoĐaďile; ŶoŶ ğ pƌeǀisto uŶ liŵite di teŵpo ƋuaŶto all͛effiĐaĐia del doĐuŵeŶto. 
Per una ricognizione sui vari modelli adottati in Europa cfr.: SENATO DELLA REPUBBLICA, XVIII Legislatura, Dos-
sier n. 490, maggio 2017, La disciplina del consenso ai trattamenti sanitari e delle dichiarazioni anticipate di vo-

lontà in alcuni Paesi (Francia, Germania, Paesi Bassi, Regno Unito, Spagna, Stati Uniti). 
Per una valutazione in chiave comparatistica cfr.: D. PROVOLO, Le direttive anticipate: profili penali e prospettiva 

comparatistica, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C.M. MAZZONI, S. RODOTÀ, P. ZATTI (a cura di), Il governo del corpo, 
tomo II, cit., pp. 1993 e ss.; G. SPOTO, Questioni di fine vita tra modelli adottati in Europa, negli Stati Uniti e pro-

poste interne, in Europa e diritto privato, fasc. 4, 2011, p. 1175; E. STEFANINI, Direttive anticipate di trattamento: 
un percorso europeo, in Dir. pubbl. comp. eur., 2006, cit., p. 705; M.I. FONTANELLA, Living will, in P. CENDON (a cura 
di), I diritti della persona: tutela civile, penale, amministrativa, vol. III, Torino, 2005, p. 713.. Da ultimo, P. BOR-

SELLINO, BioetiĐa tƌa ͚ŵoƌali͛ e diƌitto, Milano, 2018, pp. 193 ss; G. BALDINI, Riflessioni di biodiritto, cit., p.345; 
117

 La legge non definisce, a priori, quale debbano essere le condizioni cliniche per integrare tale condizioni, la-
sĐiaŶdo liďeƌo il ŵediĐo di ǀalutaƌe Ŷel Đaso ĐoŶĐƌeto la sussisteŶza o ŵeŶo della ͞iŶĐapaĐità di autodeteƌŵi-
Ŷaƌsi͟. D͛altƌa paƌte se la ratio ultima delle DAT è la tutela dell͛autoŶoŵia del pazieŶte ƌiguaƌdo ai tƌattaŵeŶti 
sanitari cui essere o non essere sottoposti, non avrebbe alcun senso ancorare la stessa ad una condizione clini-
ca di gravità prestabilita dalla legge. Diversamente il DDL Calabrò qualificava espressamente tale condizione 
Đoŵe ͞asseŶza di attiǀità Đeƌeďƌale iŶtegƌatiǀa ĐoƌtiĐo-sottoĐoƌtiĐale͟. 
118

 Analogamente il codice deontologico medico stabilisce che: Art. 38 Dichiarazioni anticipate di trattamento, 
«Il medico tiene conto delle dichiarazioni anticipate di trattamento espresse in forma scritta, sottoscritta e da-
tata da paƌte di peƌsoŶa ĐapaĐe e suĐĐessiǀe a uŶ͛iŶfoƌŵazioŶe ŵediĐa di Đui ƌesta tƌaĐĐia doĐuŵeŶtale. La d i-
chiarazione anticipata di trattamento comprova la libertà e la consapevolezza della scelta sulle procedure dia-
gnostiche e/o sugli interventi terapeutici che si desidera o non si desidera vengano attuati in condizioni di tota-
le o gƌaǀe ĐoŵpƌoŵissioŶe delle faĐoltà ĐogŶitiǀe o ǀalutatiǀe Đhe iŵpedisĐoŶo l͛espƌessioŶe di ǀoloŶtà attuali. 
Il medico, nel tenere conto delle dichiarazioni anticipate di trattamento, verifica la loro congruenza logica e cli-
nica con la condizione in atto e ispira la propria condotta al rispetto della dignità e della qualità di vita del pa-
ziente, dandone chiara espressione nella documentazione sanitaria. Il medico coopera con il rappresentante 
legale perseguendo il migliore interesse del paziente e in caso di contrasto si avvale del dirimente giudizio pre-
ǀisto dall͛oƌdiŶaŵeŶto e, iŶ ƌelazioŶe alle ĐoŶdizioŶi ĐliŶiĐhe, pƌoĐede comunque tempestivamente alle cure ri-
teŶute iŶdispeŶsaďili e iŶdiffeƌiďili». Peƌ uŶ͛aŶalisi Đoŵplessiǀa del testo ƌifoƌŵato del CodiĐe, sia ĐoŶseŶtito il 
rinvio a AA.VV., Forum: il nuovo codice di deontologia medica, in BioLaw Journal/Rivista di BioDiritto, 2, 2015, 
pp. 7-59. 
119

 L͛espƌessioŶe di L. BALESTRA, Il testaŵeŶto ďiologiĐo Ŷell͛eǀoluzioŶe del ƌappoƌto ŵediĐo pazieŶte, in Fam. 

pers. succ., 2006, p. 104 è ripresa da: S. ROSSI, M. FOGLIA, Testamento biologico, voce, in Digesto delle Discipline 

Privatistiche, cit., p. 668 e S. PENASA, Disposizioni anticipate di trattamento, in M. RODOLFI, C. CASONATO, S. PENASA, 
Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 27. 
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cioè di acquisire iŶfoƌŵazioŶi su ĐoŶsegueŶze, ďeŶefiĐi, ƌisĐhi, alteƌŶatiǀe e ƋuaŶt͛altƌo ƌiguaƌdo alla 
diagnosi/prognosi della patologia e alle scelte terapeutiche possibili. In tal senso più che di consenso 

informato come condizione legittimante del trattamento sanitario risulterebbe più opportuno usare 

l͛espƌessioŶe di ͞ĐoŶseŶso ĐoŶsapeǀole͟ posto Đhe il soggetto Ŷell͛eseƌĐizio della pƌopƌia autodeter-

minazione terapeutica potrebbe anche optare di non voler conoscere, di non voler acquisire informa-

zioni riguardo alla diagnosi/prognosi della malattia e alle connesse scelte terapeutiche.  

IŶ tale eǀeŶtualità Ŷulla osta all͛eǀeŶtuale iŶdiĐazioŶe di soggetti teƌzi ;faŵiliaƌi, fiduĐiaƌioͿ Ƌuali pos-

sibili destinatari di tali informazioni rilevanti ovvero a nessuna indicazione con ogni implicazione con-

seguenziale. Ciò non di meno saremmo comunque in presenza di un consenso che, in quanto consa-

pevole, risulterebbe comunque valido ed efficace a produrre gli effetti indicati. 

Questione preliminare, particolarmente delicata non solo per il rilievo riguardo alla correttezza del 

processo formativo della dichiarazione ma anche per i risvolti pratico-operativi connessi al funziona-

ŵeŶto dell͛istituto, attieŶe alla foŶte dell͛iŶfoƌŵazioŶe sulla ďase della Ƌuale il dispoŶeŶte ŵatuƌa ed 
elaboƌa la pƌopƌia sĐelta attƌaǀeƌso l͛espƌessioŶe Ŷelle DAT della ǀoloŶtà ƌiguaƌdo ai tƌattaŵeŶti saŶi-

taƌi Đui esseƌe ;o ŶoŶ esseƌeͿ sottoposto. Nel sileŶzio della legge sul puŶto, ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đo-

me la scelta operata dal legislatore di non prevedere espressamente uno specifico ruolo per il medi-

co – come consulente o depositario delle DAT120 rappresenti una opzione precisa sulla irrilevanza o 

iŶdiffeƌeŶza ƌiguaƌdo alla foŶte dell͛iŶfoƌŵazioŶe dalla Ƌuale il dispoŶeŶte aďďia tƌatto gli eleŵeŶti 
per formare il pƌopƌio ĐoŶǀiŶĐiŵeŶto. E tuttaǀia, ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe la ƋuestioŶe ƌisulti e-

stƌeŵaŵeŶte ƌileǀaŶte e peƌ l͛effetto susĐettiďile di esseƌe ƌeĐupeƌata deinde posto che ai sensi 

dell͛aƌt. ϭ Đ. ϲ e ϰ Đ. ϱ il ŵediĐo, aŶĐhe di ĐoŶĐeƌto Đol fiduĐiaƌio, potrà efficacemente eccepire even-

tuali incongruità o difformità, riguardo al consenso espresso dal paziente121. 

Previsione particolarmente significativa operata dal testo attiene al ruolo da assegnare al fiduciario 

iŶteso Đoŵe ͞peƌsoŶa di fiduĐia͟ del dichiarante. La figura riveste un ruolo centrale sia a livello si-

stematico che pratico operativo posto che il fiduciario ğ il soggetto desigŶato Đhe ͞fa le veci͟ del di-

                                                           
120

 È il caso della legislazione francese che prevede espressamente un ruolo attivo del medico coinvolto nel 
processo di formazione delle DAT che vengono, di norma, da questo conservate e inserite in cartella clinica o 
nel fascicolo sanitario (Leggi n. 2005-370 del 22 aprile 2005 e n. 2016-87 del 2 febbraio 2016, che hanno novel-
lato il code de la santé publique, L. 1110-5). 
121

 “ulla ƌileǀaŶza ĐiƌĐa la pƌoǀeŶieŶza dell͛iŶfoƌŵazioŶe si iŶteƌƌoga aŶĐhe: P.G. PIZZETTI, Prime osservazioni 

sull͛istituto delle disposizioni anticipate di trattamento (dat), in Forum: legge 219/17, cit., p. 55, il quale rileva 
Đoŵe la legge ŶoŶ pƌeǀede da Đhi l͛iŶfoƌŵazioŶe ŵediĐa iŶ ƋuestioŶe deďďa pƌoǀeŶiƌe: dal ŵediĐo di ŵediĐiŶa 
generale, da uno specialista oppure è sufficiente l͛autoŶoŵo ƌepeƌiŵeŶto delle iŶfoƌŵazioŶi da paƌte dello 
stesso disponente. Si tratta, «in effetti, di un aspetto - affatto irrilevante - che toccherà alla prassi applicativa 
definire con particolare attenzione in tutte le sue molteplici e complesse sfaccettature. Da un lato, infatti, solo 
il medico - a maggior ragione se specialista - appaƌe pieŶaŵeŶte iŶ gƌado di foƌŶiƌe iŶfoƌŵazioŶi ŵediĐhe ͞ade-
guate͟ al soggetto Đhe ǀuole foƌŵulaƌe uŶa DAT, aŶĐhe teŶuto ĐoŶto del fatto Đhe si tƌatta di deĐideƌe su uŶ 
ventaglio magari molto ampio di ipotesi patologiche e curative - visto che la pianificazione opera necessaria-
mente in assenza di una specifica malattia e di una definita terapia - all͛iŶteƌŶo del Ƌuale l͛iŶdiǀiduo potƌeďďe 
faĐilŵeŶte sŵaƌƌiƌsi. Dall͛altƌo lato, peƌò, ďisogŶa aŶĐhe eǀitaƌe Đhe il ƌiĐoƌso all͛istituto iŶ ƋuestioŶe - in quan-
to strumento tipico per esercitare un fondamentale diritto della persona - sia reso troppo oneroso o difficolto-
so per il disponente in termini di acquisizione delle informazioni mediche, senza, tuttavia, neppure aprire la 
stƌada all͛aŵŵissiďilità di ƌiĐeƌĐhe del tutto ͞fai da te͟ di eleŵeŶti iŶfoƌŵatiǀi Đhe potƌeďďeƌo ŶoŶ assiĐuƌaƌe 
alcuna adeguatezza (e serietà)». Sul punto v. anche: S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., 
p. 31. 
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chiarante e lo rappresenta (in senso non propriamente tecnico-giuridico del termine) nelle relazioni 

con il medico e con le strutture sanitarie122. UŶa soƌta di ͞aŶello di ĐoŶgiuŶzioŶe͟ tƌa il pazieŶte e il 
medico123. Esso deve avere la capacità di agire, può essere nominato nelle stesse DAT o con atto suc-

cessivo. Nella stessa forma della nomina dovrà aǀǀeŶiƌe l͛aĐĐettazioŶe da paƌte dell͛iŶteƌessato e la 
eǀeŶtuale ƌiŶuŶĐia o ƌeǀoĐa dello stesso dall͛iŶĐaƌiĐo. La pƌeseŶza del fiduĐiaƌio ŶoŶ ĐostituisĐe Đon-

dizione né di validità né di efficacia delle DAT. Solo in caso di necessità, ad esempio la ricorrenza di 

condizioni che inducano il medico a disattendere la volontà espressa nelle DAT, il Giudice tutelare 

potƌà pƌoĐedeƌe ad iŶdiǀiduaƌe il soggetto iŶĐaƌiĐato di ƌappƌeseŶtaƌe l͛iŶteƌesse saŶitaƌio del pa-

ziente attraverso la nomina dello stesso come amministrazione di sostegno. 

Il precipuo compito del fiduciario sarà quello di garantire il rispetto della volontà espressa dal dichia-

ƌaŶte attƌaǀeƌso l͛attualizzazioŶe della stessa, ĐoŶseŶteŶdoŶe Đioğ uŶa Đoƌƌetta e fedele peƌĐezio-

ne/attuazione tenuto conto del contesto nel quale essa dovrà trovare esecuzione. In altri termini ai 

fini della piena attuazione della autentica volontà del disponente, di confermare la rispondenza di 

quanto dal dichiaraŶte ƌappƌeseŶtato/pƌefiguƌato ͞alloƌa peƌ oƌa͟, ĐoŶ la ͞ĐoƌŶiĐe͟ medico-

scientifico, terapeutica e inerente la condizione clinica attuale del paziente. 

NoŶ si tƌatta di uŶ poteƌe di ͞iŶteƌpƌetazioŶe auteŶtiĐa͟ di cui il fiduciario sarebbe investito quanto 

piuttosto di uŶa gaƌaŶzia di attuazioŶe dell͛iŶteƌesse del pazieŶte incapace, che si sostanzia in una 

condotta diretta ad assicurare una interpretazione e applicazione quanto più fedele e attualizzata, di 

quanto espresso nella DAT seŵpƌe Ŷell͛ottiĐa di tutela del best interest del malato124. Dunque anche 

a segnalare, se del caso, incongruenze della stessa rispetto ad una prefigurazione di contesto diversa 

da quella reale, con riguardo – come precisato dalla norma – alla condizione clinica attuale del pa-

ziente ovvero alla presenza di terapie che ove conosciute avrebbero potuto determinare opzioni di-

verse. 

La questione risulta oltremodo delicata posto che il perimetro di tale attività ermeneutica consentita 

al fiduĐiaƌio ;e al ŵediĐoͿ potƌeďďe Đoŵpoƌtaƌe ƌisĐhi ƌiguaƌdo all͛attuazioŶe di ƋuaŶto disposto dal 
dichiarante. La legge nel prevedere la vincolatività di quanto stabilito nelle DAT per il medico (e il fi-

duciario), opportunamente, precisa che esse potranno essere dal sanitario disattese in tutto o in par-

te, solo ove sussista un accordo con il fiduciario. Nel merito, tale possibilità è stata comunque delimi-

tata dalla ricorrenza di due specifiche condizioni: a) palese incongruità o non corrispondenza del con-

tenuto delle DAT alla condizione clinica attuale del paziente; b) sussistenza di terapie capaci di offrire 

concrete possiďilità di ŵiglioƌaŵeŶto delle ĐoŶdizioŶi di ǀita, ŶoŶ pƌeǀediďili all͛atto della sottosĐƌi-

zione. 

                                                           
122

 Cfr. F. GIARDINA, Il fiduciario, in Forum: legge 219/17, cit., p. 61; S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le 

novità, cit., p. 33; L. D͛AVACK, Il doŵiŶio delle ďioteĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del diritto, cit., 
p. 154; M. FOGLIA, Consenso e cura . La solidarietà nel rapporto terapeutico,cit., p 191 ss 
123

 L͛espƌessioŶe ğ di “. ROSSI, M. FOGLIA, Testamento biologico, cit., p. 673; P. VERONESI, Il corpo e la Costituzione. 

CoŶĐƌetezza dei ͞Đasi͟ e astƌattezza della norma, Milano, 2007, p. 255, parla invece di «custode degli intendi-
menti e delle concezioni di vita del paziente incapace». 
124

 Sul punto cfr. ancora P. VERONESI, Il Đoƌpo e la CostituzioŶe. CoŶĐƌetezza dei ͞Đasi͟ e astƌattezza della Ŷoƌŵa, 
cit., Đhe iŶdiǀidua iŶ tale figuƌa Đolui Đhe può «ĐoŶtƌiďuiƌe alla ƌiĐostƌuzioŶe dell͛ideŶtità della peƌsoŶa e della 
sua ǀoloŶtà ƌispetto al pƌopƌio destiŶo teƌapeutiĐo, faĐeŶdo eŵeƌgeƌe l͛uŶiǀeƌso ǀaloƌiale del ŵalato alla luĐe 
del quale dovranno essere lette e interpretate le disposizioni anticipate». 
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Sul punto, si osserva come, pur nella formulazione per clausole generali a contenuto tecnico che la-

sciano spazi ermeneutici significativi al medico, la previsione circa la necessità non derogabile, di un 

preventivo accordo col fiduciario, riduce in maniera importante il rischio di deviazione rispetto alle 

indicazioni appositamente espresse dal paziente. 

A tali condizioni, per mero scrupolo, ne potremmo aggiungere una terza, che costituisce forse una 

precisazione del concetto della palese incongruità, desumibile da regole generali di ordine giuridico e 

deontologico125: ove il contenuto delle DAT indichi una volontà del paziente di ricorrere a trattamenti 

sanitari e/o diagnostici non eseguibili/consentiti al medico –ğ il Đaso di ƋuaŶto ƌiĐhiaŵato dall͛aƌt ϭ Đ 
6126– ǀeƌƌeďďe ŵeŶo l͛oďďligo di attuaƌe i desideƌata del pazieŶte Đhe doǀƌeďďeƌo liŵitaƌsi, iŶ foƌza 
del principio di conservazione degli atti giuridici, solo a quanto ammissibile127. Il caso di trattamenti 

aventi contenuto eutanasico128 rientrerebbero sicuramente in tale previsione, 

In tutti i casi sopra indicati, il fiduciario, il medico, il legale rappresentante della persona incapace ov-

ǀeƌo l͛uffiĐio di assisteŶza all͛uopo ŶoŵiŶato Ŷella figuƌa dell͛aŵŵiŶistƌazioŶe di sostegŶo ;eǆ aƌt. ϰ Đ. 
4 L. 219/17), ove sussista un contrasto sulla posizione da assumere, potranno ricorrere al Giudice tu-

telare che previa apposita perizia, sarà chiamato a risolvere il conflitto129. 

Significative anche le scelte operate in punto di forma della dichiarazione e di soluzioni atte a garanti-

ƌe l͛attualità del ǀoleƌe della diĐhiaƌazioŶe aŶtiĐipatoƌia. 
In punto di forma non si può far a meno di rilevare che, salvo accedere ad una interpretazione siste-

matica tra disposizione generale (art. 1) e speciale (art. 4), appare evidente la non piena sovrapponi-

bilità di quanto stabilito dalle DAT rispetto ai principi generali in tema di consenso informato previsti 

dalla stessa legge. In tal senso ŵeŶtƌe l͛aƌt. ϭ Đ. ϰ tƌaduĐe seŶza iŶĐeƌtezze e aŵďiguità il pƌiŶĐipio di 
libertà della forma in subiectia materia, affermando che il consenso informato viene acquisto nei 

ŵodi più ĐoŶsoŶi alle ĐoŶdizioŶi del pazieŶte, pƌeĐisaŶdo uŶiĐaŵeŶte l͛esigeŶza di poter documenta-

re la volontà (in forma scritta, attraverso videoregistrazioni o dispositivi), che in qualunque forma e-

spressa, saƌà iŶseƌita Ŷella Đaƌtella ĐliŶiĐa e Ŷel fasĐiĐolo saŶitaƌio elettƌoŶiĐo, l͛aƌt. ϰ Đ. ϲ iŶ teŵa di 
dichiarazioni anticipatorie risulta molto più restrittivo.  

                                                           
125

 Cfr. Cod. Deont. Medico, in part.: Art. 12 Prescrizione e trattamento terapeutico, «In nessun caso il medico 
dovrà accedere a richieste del paziente in contrasto con i principi di scienza e coscienza allo scopo di compia-
cerlo, sottraendolo alle sperimentate ed efficaci cure disponibili»; Art. 36 Eutanasia «Il medico, anche su richie-
sta del malato, non deve effettuare né favorire trattamenti diretti a provocarne la morte». 
126

 «Il paziente non può esigere trattamenti sanitari contrari a norme di legge, alla deontologia professionale o 
alle buone pratiche clinico assistenziali; a fronte di ciò il medico non ha obblighi professionali» (art 1 c 6 L. 
219/17) 
127

 Dunque una ipotesi quale quella dedotta nella vicenda giudiziaria del c.d. D.J. Fabo (v. supra nota 9), non a-
vrebbe potuto trovare soluzione nei termini prospettati dal paziente (con la richiesta di prescrizione al medico 
di farmaci finalizzata a porre fine ad una vita ritenuta ŶoŶ più digŶitosaͿ ĐoŶ l͛appliĐazioŶe dell͛aƌt. ϰ L. Ϯϭϵ/ϭϳ. 
Sul punto cfr. C. TRIBERTI, M. CASTELLANI, Libera scelta sul fine vita: il testamento biologico, Firenze (ed. digitale), 
2018. 
128

 Per trattamenti a contenuto eutanasico ci si intende riferire a tutte quelle richieste al medico di sommini-
stƌazioŶe di faƌŵaĐi e/o all͛eseĐuzioŶe di tƌattaŵeŶti fiŶalizzati ad aĐĐeleƌaƌe o pƌoǀoĐaƌe la ŵoƌte del pazien-
te. 
129

 Peƌ uŶa pƌiŵa iŶdiĐazioŶe ƌiguaƌdo ai pƌofili ƌelatiǀi all͛appliĐazioŶe uŶifoƌŵe della Ŷoƌŵatiǀa in caso di con-
trasto tra il legale rappresentante ovvero il fiduciario del soggetto debole e il medico in ipotesi di DAT e di PCC 
cfr. Trib. Mantova, I^ Sez. , 13 aprile 2018 Est. Dr. Bernardi. 
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VieŶe iŶ Ƌuesto Đaso espƌessaŵeŶte ƌiĐhiesta la diĐhiaƌazioŶe sĐƌitta ǀalida Ŷella sola foƌŵa dell͛atto 
puďďliĐo o della sĐƌittuƌa pƌiǀata auteŶtiĐata oǀǀeƌo la sĐƌittuƌa pƌiǀata ĐoŶsegŶata all͛uffiĐiale di “ta-

to civile del CoŵuŶe di ƌesideŶza del diĐhiaƌaŶte ;Đhe pƌoǀǀede all͛aŶŶotazioŶe Ŷell͛apposito ƌegistƌo 
ove costituito) oppure alla struttura sanitaria ASL (per quelle regioni che abbiano adottato modalità 

telematiche di gestione della cartella clinica o del fascicolo sanitario elettronico)130. Nessuna altra ti-

pologia di forma scritta (scrittura privata non consegnata agli uffici, dichiarazione a contenuto rile-

vante ricompresa in altro documento, lettera o comunicazione telematica o elettronica, etc.) pur su-

scettibile di essere documentata, viene presa in considerazione. 

Nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente non lo consentano saranno ammesse DAT espresse 

con videoregistrazioni o dispositivi. Con le medesime forme esse sono rinnovabili modificabili in ogni 

momento. Solo nel caso in cui ragioni di emergenza/urgenza impedissero di procedere alla revoca 

delle DAT secondo le modalità di cui sopra, queste potranno eccezionalmente essere revocate con 

diĐhiaƌazioŶe ǀeƌďale ƌaĐĐolta o ǀideoƌegistƌata da uŶ ŵediĐo ĐoŶ l͛assistenza di due testimoni.  

Risulta evidente dunque che fuori dalle ipotesi indicate dalla legge, che devono comunque a nostro 

avviso intendersi previste ad probationem e non ad substantiam, e dalla ricorrenza delle situazioni di 

emergenza/urgenza richiamate, si porrà un problema di vincolatività di tutte quelle dichiarazioni che 

ancorché documentate e/o documentabili, non risultino espresse nelle forme previste dalla norma 

speciale ovvero consegnati agli uffici della p.a. indicati131. 

Dunque solo accedendo ad uŶa iŶteƌpƌetazioŶe sisteŵatiĐa dell͛aƌt. ϰ Đ. ϲ ĐoŶ l͛aƌt. ϭ Đ. ϰ saƌà possi-

bile giungere ad una interpretazione della disposizione che consenta la realizzazione della ratio legis 

che suppone la massima valorizzazione della volontà del paziente, valorizzazione possibile unicamen-

te applicando i criteri di ragionevolezza e proporzionalità, alla ricerca del best interest del paziente 

tra esigenze di certezza della forma – a tutela del contenuto e della provenienza di un atto che rima-

ne pur sempre, latu sensu, di ultima volontà – e attenzione ai profili sostanziali emergenti dalla di-

chiarazione – Ŷell͛ottiĐa di ƌealizzaƌe l͛iŶtiŵo ǀoleƌe della peƌsoŶa – in qualunque circostanza, moda-

lità o forma espresso, purché documentabile. In tal senso una opzione potrebbe essere quella della 

gradazione degli effetti da riconoscere alla dichiarazione effettuata che ove non espressa nelle forme 

stabilite, potrebbe pur tuttavia assumere quantomeno valore orientativo rispetto ai contenuti e-

spressi, valutazione questa rimessa al prudente apprezzamento dei familiari e del medico. 

                                                           
130

 In tal caso le Regioni potranno raccogliere le DAT compresa l͛iŶdiĐazioŶe del fiduĐiaƌio lasĐiaŶdo ĐoŵuŶƋue 
libero il dichiarante di sceglierne di se darne copia o indicare ove esse siano reperibili. 
131

 Il problema non è di poco conto atteso il rilievo che dichiarazioni di volontà aventi un contenuto relativo ai 
tƌattaŵeŶti saŶitaƌi Đui il soggetto ǀolesse esseƌe sottoposto o ŶoŶ sottoposto peƌ l͛ipotesi di iŶĐapaĐità di in-
tendere e volere nel momento, espresse nei social media, ovvero mediante mezzi informatici o telefonici (mail, 
sms, whatsapp, etc.) o ancora per iscritto, sarebbero destinante a non aver alcun valore neppure nel caso fosse 
Đeƌta sia la data Đhe l͛auteŶtiĐità della sottosĐƌizioŶe e iŶ Đui ǀi fosseƌo tutti gli eleŵeŶti di sostaŶza ƌiĐhiesti 
dalla legge riguardo al contenuto dei trattamenti e alla nomina del fiduciario. 
CƌitiĐa, ƌiguaƌdo all͛eĐĐessiǀo foƌŵalisŵo delle DAT, autoƌeǀole dottƌiŶa: C. CASONATO, A proposito del ddl sul te-

stamento biologico. Una legge più realista del re, cit.; P. ZATTI, La via (crucis) verso un diritto della relazione di 

cura, in Riv. crit. dir. priv., 1, 2017, p. 22; P. ZATTI, Brevi note sul testo approvato, https://undi-

rittogentile.wordpress.com; M. DI MASI, Pƌiŵa lettuƌa della legge ƌeĐaŶte ͞Noƌŵe iŶ ŵateƌia di ĐoŶseŶso iŶfor-

mato e di disposizioni anticipate di trattamento͟, 8 gennaio 2018, in www.diritticomparati.it; F. GIARDINA, Il fi-
duciario, in Forum: legge 219/17, cit., p. 62. 
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La scelta del fiduciario e le facoltà attribuite a tale figura costituiscono la soluzione prefigurata dalla 

legge per ovviare anche alle criticità connesse alle esigenze di attualizzazione del consenso. Tra le va-

rie opzioni praticabili – in primis la c.d. DAT a scadenza – del tutto condivisibilmente è stata adottata 

una articolata soluzione che individua nel fiduciario il perno della ipotesi proposta. Tale figura svolge 

uŶ ƌuolo esseŶziale di ͞attualizzazioŶe͟, in senso logico e non solo cronologico132, della volontà e-

spressa dal paziente. In tal senso, pacifico che la questioŶe della attualità iŶ seŶso ͞ĐƌoŶologiĐo͟ del 

conseŶso espƌesso ͞oƌa peƌ alloƌa͟ costituisce la fisiologica e non superabile criticità delle DAT intese 

come strumento di autodeterminazione del paziente divenuto successivamente incapace133, le op-

zioni possibili accedendo a tale criterio, prefiguravano come unica strada coerentemente praticabile, 

quella di una scadenza delle DAT con la previsione di un necessario periodico rinnovo. 

ViĐeǀeƌsa, la soluzioŶe pƌospettata dalla legge Ŷell͛aĐĐedeƌe ad uŶ Đƌiteƌio di tipo ͞logiĐo͟ 

dell͛attualità, ĐoŶseŶte di iŶdiǀiduaƌe Ŷella figuƌa del fiduĐiaƌio lo stƌuŵento in grado di procedere ad 

uŶa ͞contestualizzazioŶe͟ delle DAT sotto un duplice piano: soggettivo ed oggettivo. Con riguardo al 

primo aspetto, il fiduciario, in quanto persona appositamente designata dal disponente a rappresen-

tare e tutelare i suoi interessi nei confronti del medico, risulta ex se il soggetto più idoneo ad inter-

pretare fedelmente la volontà del paziente in virtù della conoscenza della sua identità biografica con 

ogni effetto riguardo alla giustificazione del percorso terapeutico e di cura da questo indicato. Con ri-

guardo al secondo profilo, il fiduciario, investito di tale ruolo e depositario di tale conoscenza e degli 

intendimenti più intimi e profondi del paziente potrà adeguatamente interloquire con il medico al fi-

ne di condividere la valutazione sulle DAT in ordine alla eventuale incongruità o non corrispondenza 

alla condizione clinica o ancora alla loro non attualità posta la presenza di terapie capaci di offrire 

concrete chances di miglioramento delle condizioni di vita, non prevedibili all͛atto della loƌo ƌedazio-

ne.  

Accanto al fiduciario le stesse previsioni contenute nella legge riguardo alla redazione e al deposito 

delle DAT – possibilità di effettuare la dichiarazione presso il Comune di residenza e/o la ASL con in-

seƌiŵeŶto ƌispettiǀaŵeŶte Ŷell͛apposito ƌegistƌo oǀǀeƌo Ŷella Đaƌtella ĐliŶiĐa della diĐhiaƌazioŶe – co-

stituiscono di per sé modalità che consentono di massimizzare l͛adeƌeŶza diaĐƌoŶiĐa della diĐhiaƌa-

zione. In tal senso si osserva come semplice e affatto gravosa risulta la possibilità di apportare in 

qualsiasi momento modifiche parziali o totali alla stessa senza con ciò pregiudicare la volontà ultima 

maturata dal soggetto che mutando la propria condizione psicofisica per effetto della patologia po-

trebbe anche aver mutato la percezione della stessa con ogni effetto conseguenziale sulle intenzioni 

riguardo ai trattamenti terapeutici manifestati in un contesto diverso dall͛attuale. 

                                                           
132

 Sul punto cfr. tra gli altri: C. PICIOCCHI, DiĐhiaƌazioŶi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto: daƌe ͞foƌŵa al ǀuoto͟ iŶ attesa 
di una legge, in Rivista AIC, n. 2, 2016, p. 10; S. PENASA, Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 34; G. 
FERRANDO, Fine vita e rifiuto di cure: profili civilistici, cit., p. 1879. 
133

 Tra i tanti cfr. A. NICOLUSSI, Al limite della vita: rifiuto e rinuncia ai trattamenti sanitari, in Quaderni costitu-

zionali, Ϯ, ϮϬϭϬ, p. Ϯϴϱ, seĐoŶdo Đui «l͛iŶattualità di tali diĐhiaƌazioŶi, ƌese iŶ ĐoŶdizioŶi Đosì diǀeƌse da Ƌuelle iŶ 
Đui la peƌsoŶa si tƌoǀeƌà, ĐostituisĐe uŶo sĐoglio ŵolto gƌaǀe all͛appliĐazioŶe effettiǀa, ŶoŶ finzionistica, del 
principio di autonomia». 
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IŶfiŶe uŶ ĐeŶŶo alla ƋuestioŶe, già aǀaŶzata all͛iŶdoŵaŶi dell͛appƌoǀazioŶe della legge dallo stesso 
Ministro della Salute riguardo alla possibilità per il medico di esercitare l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza134

 in 

foƌza del ƌiĐhiaŵo opeƌato dall͛aƌt. ϰ Đ. ϱ all͛aƌt. ϭ Đ. ϲ della stessa legge a ŵeŶte del Ƌuale il pazieŶte 
non può esigere trattamenti contrari «a norme di legge, alla deontologia professionale e alle buone 

pƌatiĐhe teƌapeutiĐhe ;…Ϳ»135. 

Occorre preliminarmente sgomberare il campo da un possiďile eƋuiǀoĐo. UŶa Đosa ğ l͛autoŶoŵia 
professionale del medico riconosciuta e tutelata dalla legge come manifestazione della propria com-

peteŶza di ǀalutaƌe iŶ oƌdiŶe all͛appƌopƌiatezza del tƌattaŵeŶto iŶ ďase alla leges artis applicata alla 

condizione clinica del paziente nel caso concreto136; altƌa, ğ l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza iŶtesa Đoŵe fa-

coltà del medico di considerare un trattamento sanitario che quantunque conforme a leges artis e 

condizione clinica del paziente consegue un risultato ovvero persegue una finalità, che lo stesso ritie-

ne contrari alla propria coscienza intesa come il complesso delle proprie convinzioni morali. 

È di ogŶi eǀideŶza Đhe la Đitata Ŷoƌŵa ŶoŶ può Đhe ƌifeƌiƌsi all͛autoŶoŵia pƌofessioŶale del ŵediĐo 
posto che ove fosse invece riferita all͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza atteso l͛espliĐito ƌifeƌiŵeŶto del Đ. ϲ 
dell͛aƌt. ϭ alla deoŶtologia pƌofessioŶale, ƋualifiĐheƌeďďe la disposizioŶe Đoŵe Đlausola geŶeƌale iŶ 
foƌza della Ƌuale il ŵediĐo potƌeďďe seŵpƌe e iŶ ogŶi Đaso iŶǀoĐaƌe l͛oďiezioŶe oǀe non condivida il 

trattamento richiesto dal paziente e consentito dalla legge137. 

Ciò premesso, de jure condito, è appena il caso di osservare come già in punto di diritto la questione 

dovrebbe essere valutata negativamente per la semplice ed assorbente ragione che manca una e-

spressa previsione di tale possibilità nella norma primaria speciale che regolamenta la vicenda. Infatti 

diǀeƌsaŵeŶte, ad eseŵpio, dalla Legge ϭϵϰ/ϳϴ la L. Ϯϭϵ/ϳϴ ŶoŶ pƌeǀede l͛ipotesi, peƌ le ƌagioŶi sopƌa 
viste, neppure accedendo ad una interpretazione logico-sisteŵatiĐa delle Ŷoƌŵe. Peƌ l͛effetto, salǀo 
l͛iŶtƌoduzioŶe di ŵodifiĐhe suĐĐessiǀe alla legge, ŶessuŶ atto Đhe ŶoŶ ƌisulti paƌi oƌdiŶato potƌeďďe 

                                                           
134

 Peƌ uŶa paŶoƌaŵiĐa delle aƌtiĐolate iŵpliĐazioŶi ŵoƌali e giuƌidiĐhe dell͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza iŶ ďioetiĐa, 
cfr. CNB, Parere su Obiezione di coscienza e bioetica, 12 giugno 2012. Sul punto cfr. anche Corte cost., sent. 
467/1991. 
135

 Sul punto cfr. D. PARIS, Legge sul ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato e le DAT: ğ ĐoŶseŶtita l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza del ŵedi-

co?, in Forum: la legge 219 del 2017, cit., pp. 31 ss., il quale riguardo alla differenza tra autonomia professiona-
le e obiezioŶe di ĐosĐieŶza, osseƌǀa Đoŵe «L͛autoŶoŵia del ŵediĐo fa ƌifeƌiŵeŶto a paƌaŵetƌi oggettiǀi - la 
scienza medica e il quadro clinico del caso di specie - e il suo esercizio può pertanto essere valutato positiva-
mente o negativamente dalla comunità medica. L͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza si foŶda iŶǀeĐe su ĐoŶǀiŶzioŶi ŵoƌali 
personali, che non richiedono di essere validate come vere o corrette dalla comunità di riferimento, bensì di 
esseƌe ƌispettate Đoŵe espƌessioŶe della digŶità e dell͛ideŶtità della peƌsoŶa»; L. D͛AVACK, Il dominio delle bio-

teĐŶologie. L͛oppoƌtuŶità e i liŵiti dell͛iŶteƌǀeŶto del diƌitto, cit., p. 143 ss;.M. FOGLIA, Consenso e cura. La solida-

rietà nel rapporto terapeutico, cit., pp 183 ss. 
136

 Nella nota sentenza 282/2002 la Corte costituzionale precisa il concetto: «regola di fondo [della pratica 
dell͛aƌte ŵediĐa  ğ Đostituita dalla autoŶoŵia e dalla ƌespoŶsaďilità del ŵediĐo Đhe, seŵpƌe ĐoŶ il ĐoŶseŶso del 
paziente, opera le scelte professionali basandosi sullo stato delle conoscenze a disposizione». 
137

 Per un approfondimento della questione si rinvia a D. PARIS, Legge sul consenso informato e le DAT: è con-

seŶtita l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza del ŵediĐo?, cit. 
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staďiliƌe, Ŷeppuƌe iŶ astƌatto, l͛esoŶeƌo dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio ƌiguaƌdo all͛applicazione della legge 

nel caso specifico138. 

L͛aƌgoŵeŶto ƌaffoƌza la ĐoŶĐlusioŶe sopƌa ǀista peƌ la Ƌuale il ƌiŶǀio alle Ŷoƌŵe della deoŶtologia 
professionale (a parte i dubbi sulla ammissibilità stessa di interpretazioni contra legem)139 non sareb-

ďe ĐoŵuŶƋue suffiĐieŶte a faƌ soƌgeƌe iŶ Đapo al ŵediĐo uŶ diƌitto soggettiǀo ;aďlatiǀo dell͛altƌui di-

ritto al trattamento sanitario) ad essere esonerato dalla prestazione richiesta ritenuta dalla legge me-

ritevole di tutela. Ad ogni buon conto si osserva come lo stesso codice di deontologia, con un muta-

ŵeŶto ŶoŶ solo seŵaŶtiĐo ŵa di sostaŶza ha eliŵiŶato il ƌifeƌiŵeŶto all͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza Ƌuale 
possibile ragione di rifiuto della prestazione professionale sostituendola con la previsione circa la 

sussistenza di ragioni contrastanti con «la propria coscienza o il proprio convincimento clinico»140. 

Ma è in punto di fatto che, a nostro avviso, la questione pare ex se del tutto improspettabile. 

Quale doǀƌeďďe esseƌe l͛oggetto della pƌestazioŶe doǀuta alla cui esecuzione il medico chiederebbe 

di essere esonerato? Infatti posto che la legge assicura la libertà terapeutica declinata anche come 

diƌitto di ƌifiutaƌe la Đuƌa, l͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza si tƌaduƌƌeďďe Ŷella pƌetesa di esseƌe esoŶeƌati dal 
compimento di una condotta omissiva, di astensione dalla terapia. Il che si configura come un para-

logismo. Come è possibile astenersi ... dalla proposta ͞desisteŶza teƌapeutiĐa͟ … solo ponendo in es-

seƌe uŶa ĐoŶdotta di ͞assisteŶza teƌapeutiĐa͟ che però rischierebbe la censura ex art 32, 2 comma 

configurandosi come trattamento terapeutico contrario alla volontà del disponente e quindi tenden-

zialmente obbligatorio. 

In altra prospettiva, ove si ritenga, ed è il nostro caso (v. supra), che il rifiuto del trattamento sanita-

rio del malato terminale non si traduca per il medico in una omissione della terapia dovuta quanto 

nella sua trasformazione in altro tipo di cura e assistenza sanitaria verso il paziente (terapie del dolo-

ƌe e Đuƌe ĐĐ.dd. palliatiǀeͿ, l͛oďiezioŶe avrebbe ad oggetto la richiesta di esonero dalla prestazione di 

Đuƌe palliatiǀe o ĐoŵpassioŶeǀoli fiŶalizzate a leŶiƌe il doloƌe e ĐoŶseŶtiƌe l͛aĐĐoŵpagŶaŵeŶto ĐoŶ 
dignità della persona alla fine della vita. In altri termini avrebbe ad oggetto il rifiuto di porre in essere 

le cure appropriate richieste dalla specifica condizione del paziente141. In tal senso, come suvvisto, la 

Corte di legittimità ha espressamente riconosciuto il diritto del malato terminale al risarcimento del 

danno per non essere stato correttamente informato sulla possibilità di effettuare un intervento c.d. 

palliativo 142.Tale omissione informativa da parte del medico, determinerebbe la lesione della chance 

                                                           
138

 L͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza, Đoŵe ğ Ŷoto, ƌisulta disĐipliŶata uŶiĐaŵeŶte iŶ tƌe speĐifiĐhe leggi: la pƌiŵa iŶeƌen-
te il rifiuto di svolgere il servizio militare; le altre di maggiore interesse per la professione medica, attinenti 
l͛iŶteƌƌuzioŶe ǀoloŶtaƌia della gravidanza e la sperimentazione sugli animali. 
139

 Tra gli altri cfr. P. SERRAO D͛AQUINO, Consenso informato, disposizioni anticipate di trattamento e advance ca-

re health planning: prime considerazione riguardo alla legge sul testamento biologico, cit, p. 19. 
140

 Aƌt. ϭϵ ‘ifiuto d͛opeƌa pƌofessioŶale «Il medico al quale vengano richieste prestazioni che contrastino con la 
sua coscienza o con il suo convincimento clinico, può rifiutare la propria opera, a meno che questo comporta-
mento non sia di grave e immediato nocumento per la salute della persona assistita». 
141

 Cfr. P. MORINO, L͛aƌtiĐolo Ϯ Ŷella pƌospettiǀa della ŵediĐiŶa palliatiǀa, in Forum: la legge219/17, cit., p. 43. 
142

 Cass civ sez III, n 16993/2015, cit., secondo la Corte di legittimità il giudice del gravame ha errato nella man-
cata considerazione che «anche in presenza di una situazione deponente per un prossimo ed ineluttabile exitus 
l'intervento medico può essere comunque volto a consentire al paziente di poter eventualmente fruire di un in-
tervento anche solo meramente palliativo, idoneo, se non a risolvere il processo morboso o ad evitarne l'aggra-
vamento, quantomeno ad alleviarne le sofferenze». 
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del paziente di vivere per un seppur breve periodo di tempo in più rispetto a quello poi effettivamen-

te vissuto ma anche di conservare, durante quel decorso, una ͞migliore qualità della vita͟. 

‘isulta eǀideŶte Đoŵe, peƌ ƌagioŶi speĐulaƌi, iŶ eŶtƌaŵďi le ipotesi il diƌitto all͛oďiezioŶe di ĐosĐieŶza 
non risulta prospettabile: per inconfiguraďilità dell͛oggetto Ŷel pƌiŵo Đaso e peƌ palese asseŶza, Ŷel 
merito, di significative obiezioni etico-morali nel secondo. 

Tertium non datur, salǀo Đhe ŶoŶ si ǀoglia ƌiteŶeƌe Đhe l͛oďiezioŶe potƌeďďe, iŶ ipotesi, tƌaduƌsi Ŷella 
condotta attiva del sanitario che si estrinsecherebbe nella pretesa di procedere con un trattamento 

sanitario o diagnostico ritenuto utile e appropriato a salvaguardare la vita e/o la salute del paziente, 

anche contro la espressa volontà di questi che quel trattamento ha ritenuto di escludere143. 

6. Pianificazione condivisa delle cure (art. 5) 

Nel Ƌuadƌo dell͛alleaŶza teƌapeutiĐa ŵediĐo pazieŶte, deǀe ĐolloĐaƌsi aŶĐhe la pƌeǀisioŶe ĐiƌĐa la Đ.d. 
pianificazione condivisa delle cure144. Si tratta di una programmazione ex ante di trattamenti tera-

peutici cui essere sottoposti, predisposta in condivisione tra medico/equipe sanitaria da un lato e pa-

zieŶte dall͛altƌa, iŶ foƌza della Ƌuale le paƌti ĐoŶdiǀidoŶo il peƌĐoƌso teƌapeutiĐo da seguiƌe a fƌoŶte 
dell͛eǀolǀeƌsi di una patologia cronica o invalidante o caratterizzata da inarrestabile evoluzione con 

prognosi infausta
145. 

                                                           
143

 Si tratta di una prospettiva aberrante che pure il DDL Calabrò all͛aƌt. 3 c. 5 aveva previsto stabilendo, limita-
taŵeŶte alle ĐĐ.dd. teƌapie salǀaǀita, l͛iŶdispoŶiďilità da paƌte del pazieŶte e l͛oďďligo peƌ il ŵediĐo di pƌoĐede-
re ove necessario a salvaguardare la vita e la salute del pazieŶte, all͛aǀǀio del tƌattaŵeŶto oǀǀeƌo al suo ŵan-
tenimento. 
144

 Per un inquadramento delle principali questioni: cfr. documento SIAARTI (Società Italiana di Anestesia 
Analgesia Rianimazione e Terapia Intensiva) su Grandi insufficienze d͚oƌgaŶo ͞eŶd stage͟: cure intensive e cure 

palliative?, approvato nel 2013, in www.siaarti.com; C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, in 
Consenso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 41ss; P. BENCIOLINI, P. VERONESI, Art. 5 ͞PiaŶifiĐazioŶe condivisa 

delle Đuƌe͟, in Forum: La legge 219 del 2017, cit., pp. 64 e 66; A. VALLINI, Pianificazione delle cure, medicina 

palliativa. I nuovi paradigmi del ͞fiŶe ǀita͟, in Riv It. di medicina legale e del diritto in ambito sanitario, 3, 2016, 
pp. 1139 ss.; S. EUSEBI, Fine vita e pianificazione delle cure: una valutazione medico-leqale; p. 1155. 
La PCC è espressamente riconosciuta anche dal Codice di deontologia medica che all͛aƌt. 26 prevede che il 
medico registri nella cartella clinica «il decorso clinico assistenziale nel suo contestuale manifestarsi o 
Ŷell͛eǀeŶtuale pianificazione anticipata delle cure nel caso di paziente con malattia progressiva, garantendo la 
tracciabilità della sua redazione». 
145

 Cfr. C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, cit., p. 41, il quale accoglie la definizione di PCC o a-

dvance care planning ;ACPͿ Đoŵe «il pƌoĐesso Đoŵplessiǀo Đhe pƌoŵuoǀe l͛eŵeƌsioŶe e la ĐoŶdiǀisioŶe dei ǀa-
lori, degli obiettivi esistenziali e delle preferenze delle persone in riferimento alle proprie scelte terapeutiche 
future. Tale percorso non coinvolge la persona solo al momento della manifestazione della malattia, ma è inte-
so a impegnarla ad ogni età e in riferimento ad ogni stato di salute; il suo obiettivo, infatti, è assicurare che la 
persona, una volta malata, possa ricevere le cure più coerenti rispetto a quanto precedentemente indicato». 
L͛OƌgaŶizzazioŶe MoŶdiale della “aŶità ha defiŶito l͛advance care planning come: «Planning in advance for de-
cisions that may have to be made prior to incapability or at the end of life. People may choose to do this plan-
ning formally, by means of advance directives, or informally, through discussions with family members, friends 
and health care and social service providers, or a combination of both methods» 
(www.who.int/kobe_centre/ageing/ahp_vol5_glossary.pdf). AŶĐhe il CoŶsglio d͛Euƌopa ha dediĐato atteŶzioŶe 
al tema, fin dal 2012: cfr. M. MARTELLONI, S. D͛ERRICO, Fine vita e pianificazione delle cure: una valutazione medi-

co-legale, in Riv. It. Med. Leg., 2016, 3, p. 1181. 

http://www.who.int/kobe_centre/ageing/ahp_vol5_glossary.pdf
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Occorre innanzitutto osservare come, in senso difforme da quanto generalmente raccomandato nella 

letteratura medico-scientifica internazionale – secondo la quale la PCC o ACP costituisce un percorso 

terapeutico di programmazione anche anticipato rispetto al manifestarsi della malattia – la scelta 

operata dal legislatore italiano prevede esplicitamente la realizzazione di una pianificazione delle cu-

re nel caso in cui la persona sia affetta da una «patologia cronica e invalidante o caratterizzata da i-

narrestabile evoluzione con prognosi infausta». Come è stato correttamente rilevato in dottrina146, 

tale collegamento tra pianificazione delle cure e manifestazione della malattia consente di operare 

una serie di semplificazioni estremamente significative, essenzialmente in punto di forma e di legit-

timazione attiva del soggetto, superando talune criticità che sul punto si sono manifestate riguardo 

alle DAT. 

CoŶ ƌiguaƌdo all͛inquadramento di tale ͞ŵodalità opeƌatiǀa͟ che può assumere la relazione terapeu-

tica medico-paziente, si tratta di ipotesi diversa e per certi aspetti speculare a quella vista in sede di 

DAT: in quel caso il soggetto con una dichiarazione a contenuto anticipatorio ed efficacia vincolante, 

a prescindere dalla sussistenza o ŵeŶo di uŶa patologia, espƌiŵe ͞oƌa peƌ alloƌa͟ la propria opzione 

iŶ oƌdiŶe ai tƌattaŵeŶti saŶitaƌi e diagŶostiĐi Đui esseƌe o ŶoŶ esseƌe sottoposto Ŷell͛ipotesi del so-

pravvenire di una incapacità di intendere e volere; in questo, vi è già un paziente, che condivide e 

piaŶifiĐa ĐoŶ il ŵediĐo ;e l͛eƋuipe saŶitaƌiaͿ uŶ peƌĐoƌso teƌapeutiĐo e diagŶostiĐo, ŶoŶ ipotetiĐo, ƌe-

lativo ad una patologia già presente, rispetto alla quale è possibile formulare una diagnosi e una pro-

gnosi e conseguentemente ipotizzare il trattamento terapeutico più adeguato. 

Con riguardo alla qualificazione giuridica della fattispeĐie, ai seŶsi dell͛aƌt. ϱ Đ. ϯ, la stessa iŶ ƋuaŶto 
atto di autonomia nel quale si realizza l͛iŶĐoŶtƌo delle ǀoloŶtà tƌa ŵediĐo e pazieŶte ŶoŶ può Đhe ƌi-

vestire natura negoziale. Chiara la scansione della vicenda: il medico, nella sua qualità di soggetto 

competente, formula la proposta terapeutica al paziente, il quale, debitamente informato, accetta. 

L͛atto ğ peƌfetto ƋuaŶdo il pƌopoŶeŶte ǀieŶe a ĐoŶosĐeŶza dell͛aĐĐettazioŶe dall͛altƌa paƌte. MediĐo 
e paziente, nel condividere il piano terapeutico, pongono pertanto in essere un atto di autonomia 

negoziale determinando e disciplinando non solo il ĐoŶteŶuto dell͛atto iŶ sĠ ;la piaŶifiĐazioŶeͿ ŵa 
aŶĐhe gli effetti giuƌidiĐi ĐoŶŶessi all͛atto stesso147. 

La natura negoziale della pianificazione terapeutica risulta significativamente confermata dalla stessa 

pƌeǀisioŶe Ŷoƌŵatiǀa di Đui all͛aƌt. ϱ, Đ. ϭ, Ŷella misura in cui in forza della stessa il medico e la propria 

equipe risultano obbligati ad attenersi al contenuto della pianificazione terapeutica concordata an-

Đhe iŶ Đaso di sopƌaǀǀeŶuta iŶĐapaĐità del pazieŶte. Peƌ l͛effetto iŶ Đaso di iŶadeŵpiŵeŶto da parte 

dell͛eseƌĐeŶte la pƌofessioŶe saŶitaƌia alle oďďligazioŶi Ŷell͛atto di PCC ĐoŶdiǀiso, esso deǀe esseƌe ƌi-

tenuto responsabile. Semmai si tratterà di valutare se si tratti di responsabilità extracontrattuale (co-

sì Đoŵe espƌessaŵeŶte pƌeǀisto dall͛aƌt. ϳ Đ. ϯ L. Ϯϭϳ/ϭϱ peƌ l͛opeƌatoƌe saŶitaƌio stƌuttuƌatoͿ oppu-

ƌe, staŶte l͛iŶadeŵpiŵeŶto di uŶ oďďligo ŶasĐeŶte da uŶ ƌappoƌto giuƌidiĐo già esisteŶte tƌa daŶŶeg-

                                                           
146

 C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, cit., p. 43. 
147

 La fattispeĐie Ŷegoziale Đui l͛aƌt. ϱ ĐoŶfiguƌa uŶ ƌappoƌto oďďligatoƌio tƌa ŵediĐo e paziente suscettibile di 
essere ricostruito sia in termini di contratto atipico, sia di mandato speciale a titolo gratuito, soggetto alle di-
sposizioni di cui agli articoli 1703 e seguenti del c.c., a mente dei quale il medico si impegna nei confronti del 
paziente a compiere per suo conto uno o più atti giuridici in esecuzione del piano di cure, come disposto 
dall͛aƌt. ϭϳϬϯ Đ.Đ. 
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giato e danneggiante ovvero dalla preesistenza di un programma specifico di comportamento estrin-

seĐatosi Ŷel peƌfezioŶaŵeŶto dell͛atto di PCC, deďďa tƌattaƌsi di ƌespoŶsaďilità ĐoŶtƌattuale. 
La seĐoŶda ipotesi, aŶĐhe iŶ ƌagioŶe dell͛appliĐazioŶe dei pƌiŶĐipi di teŵpoƌalità e speĐialità delle 
leggi interessate (art. 7 c. 3 L. 217/15 e art. 5 c. 1 L. 219/17) pare sicuramente più persuasiva con la 

ĐoŶsegueŶza Đhe l͛opeƌatoƌe saŶitaƌio saƌà Đhiaŵato a ƌispoŶdeƌe iŶ sede Điǀile e peŶale degli eǀen-

tuali daŶŶi ĐagioŶati al pazieŶte Ŷella dupliĐe pƌospettiǀa della ǀiolazioŶe dell͛iŶtegƌità psiĐo-fisica (ex 

art. ϯϮ, ϭ Đo. Cost. e della ǀiolazioŶe del diƌitto all͛autodeteƌŵiŶazioŶe ex art. 32, 2 co. Cost.)148. 

Ciò precisato in punto di diritto, sul piano del merito si osserva come nella PCC la relazione medico-

paziente emerge in una dimensione dinamica e progressiva149. IŶ ŵaŶieƌa solo all͛appaƌeŶza ŵeŶo ƌi-
levante rispetto alle DAT, la PCC ove correttamente attuata, rappresenta un punto di svolta radicale 

nella relazione medico-paziente, di portata generale con significative implicazioni oltre che sul piano 

tecnico-giuridico (come suvvisto) su quello culturale, destinate ad incidere profondamente nella rela-

zioŶe di Đuƌa e Ŷello stesso ŵodo di ĐoŶĐepiƌe la pƌofessioŶe ŵediĐa e l͛oƌgaŶizzazioŶe saŶitaƌia.  
In tal senso, i dati emergenti dalla letteratura medica consentono di osservare alcuni elementi di be-

neficialità indiscussi per quella che ǀieŶe eŶfatiĐaŵeŶte defiŶita ͞l͛alleaŶza teƌapeutiĐa͟ medico-

paziente che per questa strada si evolve qualitativamente, consolidandosi e rafforzandosi nei suoi 

presupposti teorici ma anche sotto il profilo pratico-operativo, riguardo ad effettività ed efficacia del 

processo di condivisione delle scelte in ambito terapeutico, con ricadute positive per tutto il sistema. 

In tal senso, come segnalato da autorevole dottrina150 dalla letteratura medico scientifica internazio-

nale in materia è possibile trarre alcuni significant positive aspects.  

In via esemplificativa e non esaustiva è stata osservata: a) una significativa efficacia delle PCC in ter-

mini di formazione e conseguente rispetto delle scelte operate dal fiduciario cui si accompagna una 

importante riduzione del disagio dei familiari rispetto a decisioni delicate su cui non avrebbero altri-

menti avuto indicazioni dirette da parte del congiunto malato151; b) una riduzione importante dello 

stƌess pƌoǀoĐato al pƌofessioŶista Ŷella gestioŶe di situazioŶi ĐƌitiĐhe Đhe si aĐĐoŵpagŶa all͛esigeŶza 

                                                           
148

 Peƌ giuƌispƌudeŶza oƌŵai ĐostaŶte «L͛aĐƋuisizioŶe da paƌte del ŵediĐo del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato ĐostituisĐe 
prestazione altra e diversa da Ƌuella dell͛iŶteƌǀeŶto ŵediĐo ƌiĐhiestogli, assuŵeŶdo autoŶoŵa ƌileǀaŶza ai fiŶi 
dell͛eǀeŶtuale ƌespoŶsaďilità ƌisaƌĐitoƌia iŶ Đaso di ŵaŶĐata pƌestazioŶe da paƌte del pazieŶte», Cass., Civ., n. 
11950/13; Cass. Civ. 12830/14. Esclude la necessità di particolari allegazioni probatorie da parte del paziente: 
Cass. Civ., n. 2854/15, cit. 
149

 P. BENCIOLINI, Art. 5 ͞PiaŶifiĐazioŶe condivisa delle Đuƌe͟, in Forum: La legge 219 del 2017, cit., p. 64, il quale 
evidenzia come si tratti di «[u]na dimensione, che si protrae nel tempo e che in tal modo dà sostanza ad un 
rapporto di fiducia, in altre sedi definito di ͞alleaŶza teƌapeutiĐa͟. Essa, infatti, non può essere considerata 
come staticamente circoscritta ad un momento particolare del rapporto medico-paziente, come la richiesta di 
consenso per un determinato atto sanitario (imminente o anche - come per le DAT - futuro), ma richiede di 
svilupparsi e realizzarsi nel tempo, ovviamente specie quando la condizione di malattia è connotata da un 
andamento cronico e/o progressivo». 
150

 C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, cit., p. 41. 
151

 M.J. SILVEIRA, S.Y. KIM, K.M. LANGA, Advance directives and outcomes of surrogate decision making before 

death, in The New England Journal of Medicine, 2010, 362(13), p. 1211; K.M. DETERING, A.D. HANCOCK, M.C. 
READE, W. SLVESTER, The impact of advance care planning on end of life care in elderly patients: Randomised con-

trolled trial, in The British Medical Journal, 2010, p. 340, c. 1345. 
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di dialogo con i familiari con effetti benefici anche in termini di riduzione di contenzioso152; c) il sensi-

bile miglioramento oltre che degli aspetti relazioŶali aŶĐhe dell͛appƌopƌiatezza e della Ƌualità delle 
cure ricevute153 (minori tassi di ospedalizzazione; minor ricorso a trattamenti invasivi e sproporziona-

ti; etĐ.Ϳ; dͿ la pƌeseŶza di effetti positiǀi sia iŶ teƌŵiŶi di ŵiglioƌaŵeŶto della Ƌualità dell͛esistenza, 

ma anche di aumento della quantità di vita residua154 della persona affetta da malattia inguaribile 

con la quale è stato condiviso il percorso. 

Dunque si tratta di uno strumento ben diverso dalla DAT che solo nella parte finale (ed eventuale) 

della perdita di capacità di agire del paziente potrà assumere forma e contenuto anticipatorio analo-

go. In tale ipotesi – in cui il paziente venga a trovarsi nella condizione di non poter più esprimere va-

lidamente il proprio consenso nelle forme consentite ovvero in una situazione di vera e propria inca-

pacità – il ŵediĐo e l͛eƋuipe saŶitaƌia saƌaŶŶo teŶuti a ƌispettaƌe ƋuaŶto ĐoŶĐoƌdato. AŶalogaŵeŶte 
a quanto visto per le DAT il paziente, ed eventualmente previo suo consenso i suoi familiari (tra cui 

viene precisato, aŶĐhe il ĐoŶǀiǀeŶteͿ oǀǀeƌo peƌsoŶe di fiduĐia all͛uopo iŶdiĐate, saƌaŶŶo iŶfoƌŵati 
sul possibile evolversi della patologia in atto e su quanto è realistico attendersi in termini di qualità 

della vita, sulle possibilità cliniche di intervenire e sulle cure palliative. 

Anche in questo caso sarà possibile indicare, in sede di pianificazione condivisa, la nomina di un fidu-

Điaƌio destiŶato ad opeƌaƌe Ŷel ŵoŵeŶto iŶ Đui peƌ effetto dell͛eǀolǀeƌsi della patologia il soggetto 
non sarà più in grado di intervenire. Parimenti in forza del generico ma esplicito richiamo contenuto 

all͛aƌt. ϱ Đ. Ϯ all͛aƌt. ϭ Đ. ϯ, il pazieŶte potƌeďďe sĐeglieƌe di ŶoŶ ǀoleƌ esseƌe iŶfoƌŵato, iŶ tutto o iŶ 
parte, riguardo a diagnosi e prognosi della malattia, indicando un soggetto legittimato ad assumere 

le informazioni nel suo interesse155. 

Attesa la Ŷatuƌa sostaŶzialŵeŶte ďilateƌale e Ŷegoziale dell͛atto di piaŶifiĐazioŶe delle Đuƌe, pƌedi-

sposto in maniera condivisa tra medico/equipe sanitaria e paziente, talune possibili criticità viste per 

le DAT – dall͛attualità del ĐoŶseŶso all͛opeƌatiǀità delle possibili deroghe alla volontà espressa, 

all͛ipotesi di ĐoŶtƌasto tƌa ŵediĐo e pazieŶte, allo spazio di autodeteƌŵiŶazioŶe ƌiseƌǀato ai ŵiŶoƌi 
chiamati a partecipare e condividere il contenuto delle disposizioni terapeutiche disposta dai genitori 

nel loro interesse, etc. – risulteranno se non escluse, significativamente ridimensionate. 

Così, in punto di forma, del tutto condivisibilmente, a garanzia in primis del malato, la norma prevede 

espƌessaŵeŶte Đhe il ĐoŶseŶso del pazieŶte e l͛iŶdiĐazioŶe del fiduciario siano espressi in forma scrit-

ta ovvero, ove le condizioni fisiche non lo consentano, attraverso videoregistrazioni o dispositivi. Il 

tutto dovrà essere annotato in cartella o nel fascicolo sanitario elettronico ed eventualmente, su ri-

chiesta del paziente o su suggerimento del medico, aggiornato al progressivo evolversi della malattia. 

“ul puŶto, ŶoŶ Đ͛ğ Đhi ŶoŶ ǀeda Đoŵe ĐoŶtƌaƌiaŵeŶte a ƋuaŶto pƌeǀisto peƌ le DAT, ĐoŶ paƌtiĐolaƌe 
riguardo alla forma prescritta, vi è totale aderenza con le disposizioŶi geŶeƌali staďilite dall͛aƌt. ϭ del-

                                                           
152

 F.H. ELPERN, B. COVERT, R. KLEINPELL, Moral distress of staff nurses in a medical intensive care unit, in American 

Journal of Critical Care, 2005, 14(6), p. 523. 
153

 A.A. WRIGHT, B. ZHANG et al., Associations between end-of-life discussions, patient mental health, medical care 

near death, and caregiver bereavement adjustment, in Journal of the American Medical Association, 2008, 
300(14), p. 1665. 
154

 J.S. TEMEL, J.A. GREER et al., Early palliative care for patients with metastatic non-small-cell lung cancer, in The 

New England Journal of Medicine, 2010, 19, 363(8), p. 733. 
155

 Esprime dubbi su tale possibilità P. VERONESI, Art. 5 ͞PiaŶifiĐazioŶe condivisa delle Đuƌe͟, cit., p. 66. 
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la legge riguardo alle modalità di espressione del consenso del paziente. Infatti, fatto salvo il caso di 

videoregistrazioni e/o dispositivi in dipendenza delle condizioni fisiche del paziente, viene richiesta 

unicamente la dichiarazione per iscritto senza la precisazione di specifiche forme o modalità, se non 

l͛esigeŶza di poteƌ doĐuŵeŶtaƌe la stessa iŶ Đaƌtella ĐliŶiĐa e Ŷel fasĐiĐolo saŶitaƌio elettƌoŶiĐo156. 

Riguardo alla legittimazione attiva del soggetto a partecipare al procedimento di programmazione te-

ƌapeutiĐa, si ƌileǀa Đoŵe iŶ asseŶza di Ƌualsiasi ƌifeƌiŵeŶto, diƌetto o iŶdiƌetto, ĐoŶteŶuto all͛aƌt. ϱ al-

le pƌeǀisioŶi di Đui all͛aƌt. ϭ Đ. ϱ ;ĐapaĐità di agiƌe ƌiĐhiesta peƌ il ƌifiuto del tƌattaŵeŶto saŶitaƌio) e/o 

all͛aƌt. ϰ Đ. ϭ ;ŵaggioƌe età e ĐapaĐità di iŶteŶdeƌe e ǀoleƌe Ƌuale ĐoŶdizioŶe peƌ ƌedigeƌe le DATͿ, 
deǀe ƌiteŶeƌsi Đhe la peƌsoŶa ŵiŶoƌe e/o iŶĐapaĐe aǀuto ƌiguaƌdo all͛età e al gƌado di ŵatuƌità psiĐo-

fisica, con le modalità e le garanzie previste all͛aƌt. ϯ Đ. ϭ ;ǀaloƌizzazioŶe delle pƌopƌie ĐapaĐità di 
comprensione e decisione; diritto a ricevere informazioni sulle scelte relative alla propria salute in 

modo consono alle proprie capacità), ha diritto di partecipare alla PCC con ogni effetto conseguenzia-

le sul piaŶo degli effetti dell͛atto e della gestioŶe del ƌappoƌto iŶ fuŶzioŶe dell͛eǀolǀeƌsi della ŵalat-

tia157. 

Per ciò che concerne le questioni inerenti l͛attualità del ĐoŶseŶso e la possiďilità di deƌogaƌe alla ǀo-

lontà espressa si osserva come la natura bilaterale e dinamico-pƌogƌessiǀa dell͛atto, ƌappƌeseŶtatiǀo 
di una sintesi affatto statica ma viceversa dinamica e in continua evoluzione in dipendenza della pro-

gressione della malattia, della relazione terapeutica in essere, esclude ex se i rischi visti in sede di 

DAT riguardo alla corrispondenza della volontà attuale con quella espressa ͞alloƌa peƌ oƌa͟. Ciò e-

sclude, a priori, il rilievo delle cause giustificative della eventuale possibilità di deroga della volontà 

espressa dal paziente ex art. 4 c. 6 – palese incongruità o non corrispondenza con la condizione clini-

Đa attuale del pazieŶte; sussisteŶza di teƌapie ŶoŶ pƌeǀediďili all͛atto della sottosĐƌizioŶe ĐapaĐi di of-

frire concrete possibilità di miglioramento delle condizioni di vita – ovvero ex art. 1 c. 6 – trattamenti 

contrari alla legge, alla deontologia professionale, o alle buone pratiche clinico assistenziali – posto 

che proprio la condivisione tra le parti del percorso terapeutico ab inzio e l͛espƌessa pƌeǀisioŶe Đon-

teŶuta all͛aƌt. ϱ Đ. ϰ della possiďilità di aggioƌŶaƌe la PCC al pƌogƌessiǀo eǀolǀeƌsi della ŵalattia, su ƌi-

chiesta del medico o suggerimento del paziente, esclude la prospettabilità sul piano pratico di tali 

problematiche.  

In tal senso, ma in diversa prospettiva, la questione del possibile conflitto originatesi per effetto del 

dissenso alla PCC di personale medico-sanitario successivamente coinvolto nel programma terapeuti-

Đo oǀǀeƌo faĐeŶte paƌte dell͛eƋuipe. Ciò poŶe il pƌoďleŵa se, iŶ ĐoŶsideƌazioŶe della natura bilaterale 

                                                           
156

 “ul puŶto ğ stato ƌileǀato Đoŵe «La ĐoŶgiuŶzioŶe ͞e͟ lasĐia peƌaltƌo iŶteŶdeƌe Đhe Điò ƌisulti possiďile solo 
ƋuaŶdo eŶtƌaŵďe le eǀeŶtualità siaŶo ƌispettate ;ossia, l͛iŶseƌiŵeŶto iŶ Đaƌtella e nel fascicolo elettronico): 
problemi applicativi potranno dunque derivare dalla circostanza per la quale non tutte le realtà italiane cono-
sĐoŶo la già aǀǀeŶuta attiǀazioŶe o la pieŶa iŵpleŵeŶtazioŶe di Ƌuest͛ultiŵo stƌuŵeŶto ;Đoŵe la stessa legge 
seŵďƌa aŵŵetteƌe tƌa le ƌighe dell͛aƌt. ϰ, Đoŵŵa ϳͿ» ;P. VERONESI, Art. ϱ ͞PiaŶifiĐazioŶe ĐoŶdiǀisa delle Đuƌe͟, 
cit., p. 67). 
157

 Conf. C. CASONATO, La pianificazione condivisa delle cure, cit., p. 43, il quale osserva come in linea con 
l͛aƌt. 33, ult. co. del codice di deontologia medica debba «escludersi che il percorso di pianificazione possa es-
seƌe ƌealizzato esĐlusiǀaŵeŶte al ĐoŵpiŵeŶto della ŵaggioƌe età. Al ƌiguaƌdo, l͛aƌtiĐolo ϯ della legge dispoŶe 
una disciplina rivolta al malato minore che avrebbe potuto essere più coraggiosa e maggiormente in linea con il 
diritto internazionale che ormai riconosce pienamente il diritto dei minorenni di essere, in relazione al proprio 
stato di consapevolezza, i protagonisti del proprio percorso di cura». 
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dell͛atto piaŶifiĐatoƌio e della possiďile Ŷatuƌa Đoŵplessa della paƌte saŶitaƌia ;ŶoŶ solo il ŵediĐo ŵa 
l͛iŶteƌa eƋuipeͿ Đhe ĐoŶdiǀide il peƌĐoƌso teƌapeutiĐo, la PCC possa aǀeƌe poƌtata geŶeƌale, Đioğ ǀale-

re anche per altri medici che non hanno partecipato alla sua definizione e quale potrebbe essere 

l͛esito iŶ Đaso di ĐoŶtƌasto ;aŶĐhe all͛iŶteƌŶo dell͛eƋuipeͿ. CoŶ ƌiguaƌdo ad eŶtƌaŵďi gli aspetti deǀe 
ƌiteŶeƌsi Đhe la ƌifeƌiďilità al pazieŶte dell͛iŶteƌesse dedotto Ŷella ǀiĐeŶda ;eseguire terapie adeguate 

e condivise dal ricevente) alla cui esclusiva soddisfazione la stessa trova la propria giustificazione, 

ĐoŵpoƌtaŶo Đhe oǀe l͛atto di PCC ƌisulti ĐoƌƌettaŵeŶte adottato, esso ƌiǀesta effiĐaĐia geŶeƌale e ǀin-

ĐolaŶte sia peƌ l͛eǀeŶtuale ŵediĐo suďeŶtƌaŶte Đhe peƌ il ĐoŵpoŶeŶte dell͛eƋuipe disseŶzieŶte. 
Diǀeƌse le ƋuestioŶi Đhe potƌeďďeƌo soƌgeƌe ƌiguaƌdo la possiďilità Đhe a seguito dell͛eǀolǀeƌsi della 
patologia il paziente perda la propria capacità di intendere e volere, che la pianificazione condivisa 

delle cure si trasformi in dichiarazione a contenuto anticipatorio in tutto e per tutto assimilabile alla 

DAT. Ci si chiede in tal caso quali sarebbero i margini per considerare validi ed efficaci documenti sot-

toscritti da minori ovvero redatti seŶza le pƌesĐƌizioŶi pƌeǀiste dall͛aƌt. ϰ iŶ puŶto di foƌŵa.  
L͛ipotesi, iŶǀeƌo ƌisulta ƌileǀaŶte e appƌezzaďile, più sotto il pƌofilo teoƌiĐo Đhe sotto l͛aspetto pƌatiĐo 
posto che essendo il contenuto della PCC divenuta DAT, frutto di un programma terapeutico preven-

tiǀaŵeŶte piaŶifiĐato, aggioƌŶato e ĐoŶdiǀiso Đol ŵediĐo e l͛eƋuipe saŶitaƌia, la ĐoŶtƌaƌietà alla ǀo-

loŶtà e all͛iŶteƌesse del pazieŶte da diŵostƌaƌe peƌ eliŵiŶaƌe o ŵodifiĐaƌe gli effetti pƌogƌaŵŵati 
dalle parti, risulta ben difficilmente pƌospettaďile. IŶ altƌi teƌŵiŶi ŶoŶ si ĐoŵpƌeŶde, salǀo l͛asseŶza 
Ŷell͛atto di PCC dei pƌesupposti foƌŵali e sostaŶziali ;iŶ puŶto di Đoŵpletezza delle iŶfoƌŵazioŶi tƌa-

sŵesse; ĐapaĐità di disĐeƌŶiŵeŶto; appƌopƌiatezza delle teƌapie pƌeǀiste; etĐ.Ϳ, l͛utilità pratica e la 

corrispondenza al «best interest» del paziente che ispira la legge, di condotte da qualunque parte 

provenienti (medico, stretti congiunti; etc.) tese a vanificare quanto predisposto e condiviso dalle 

paƌti all͛iŶteƌŶo della ƌelazioŶe teƌapeutica istaurata. 

7. Qualche rilievo critico 

Pur risultando sicuramente apprezzabile per coerenza sistematica e equilibrio delle soluzioni propo-

ste, la legge – espressione di un diritto mite nelle modalità e nelle forme ma non certo nei contenuti 

di valori e principi affermati con forza a garanzia di libertà e diritti fondamentali della persona 

Ŷell͛ottiĐa della pƌeŵiŶeŶte tutela della sua digŶità esposta ai ƌisĐhi e alle insidie biotecnologiche – 

ƌesidua di taluŶe ŵiŶiŵe iŶĐeƌtezze e zoŶe gƌigie Ŷell͛aŵďito del perimetro delle vicende di fine vita 

regolate e disciplinate. 

Come sopra rilevato le disposizioni in materia di consenso informato con specifico riferimento alle di-

ĐhiaƌazioŶi aŶtiĐipatoƌie, puƌ Ŷell͛iŶsieŵe pƌegeǀoli peƌ le pƌeǀisioŶi e le pƌeĐisazioni contenute ri-

guardo a contenuto, validità ed effetti delle DAT, risultano sotto alcuni aspetti criticabili attesi i pos-

sibili effetti discriminatori verso talune categorie di soggetti (in primis minori ed incapaci), i rischi di 

deviazione dalla volontà del paziente per irrilevanza in punto di forma ovvero di modalità/strumenti 

utilizzati, residue ambiguità interpretative. 

La questione dei soggetti in stato vegetativo permanente o persistente (attuali e potenziali), tenuti in 

vita grazie ai NIA, che non hanno predisposto una DAT, è sicuramente una di quelle. In altri termini ci 
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si chiede quali potrebbero essere le soluzioni offerte dalla legge di fronte ad un nuovo caso Engla-

ro158. 

IŶ tal seŶso alle sigŶifiĐatiǀe apeƌtuƌe ĐoŶteŶute all͛aƌt. ϭ Đ. ϰ iŶ teŵa di consenso informato, rilevan-

te in qualunque forma espressa purché documentabile, e come tale da inserire in cartella clinica o nel 

fascicolo sanitario elettronico, non fa seguito una coerente previsione riguardo a validità ed effetti di 

dichiarazioni anticipatorie rispetto alle quali è richiesta, ad probationem, una delle forme burocrati-

camente159 stabilite dalla norma. Né la soluzione eccezionale prevista per le situazioni di emergen-

za/urgenza può ritenersi in tal senso utile posto che dal tenore letterale della norma sembra riferirsi 

uŶiĐaŵeŶte all͛ipotesi della ƌeǀoĐa di disposizioŶi già esisteŶti e ŶoŶ a diĐhiaƌazioŶe ex novo, dichia-

ƌazioŶi Đhe iŶ tutti i Đasi, peƌ l͛ipotesi ĐoŶsideƌata, ŶoŶ saƌeďďeƌo ĐoŵuŶƋue possiďili atteso lo stato 
di assenza cognitiva del paziente. 

“aƌeďďe duŶƋue ƌisultato utile, iŶ attuazioŶe del pƌiŶĐipio affeƌŵato all͛aƌt. ϭ Đ. ϰ, pƌeǀedeƌe l͛ipotesi 
che in assenza di DAT ovvero nella impossibilità attuale di redigerle, in presenza di dichiarazioni del 

soggetto in qualsiasi forma manifestate (con documento scritto o con videoregistrazione, su suppor-

to cartaceo o telematico) da cui potesse desumersi la volontà del medesimo riguardo a modalità e 

teƌŵiŶi di eǀeŶtuali tƌattaŵeŶti saŶitaƌi iŶǀasiǀi Đui esseƌe sottoposti o ŵeŶo Ŷell͛ipotesi di incapaci-

tà di autodeterminarsi, il medico e gli stretti congiunti avrebbero dovuto valutare la sussistenza di e-

leŵeŶti utili ed adeguati a defiŶiƌe il peƌiŵetƌo delle possiďilità di iŶteƌǀeŶto da paƌte dell͛opeƌatoƌe 
sanitario riguardo alla scelta se avviare/non avviare/interrompere ovvero secondo quale modalità 

farlo, il trattamento sanitario adeguato nel caso concreto. 

Ceƌto ğ iŶŶegaďile Đoŵe, ƌispetto alla situazioŶe pƌeǀigeŶte, oggi l͛eseƌĐeŶte la ƌespoŶsaďilità geŶito-

riale o il tutore sono investiti in maniera espressa dalla norma del potere di esprimere il consenso in-

foƌŵato ai tƌattaŵeŶti saŶitaƌi Ŷell͛iŶteƌesse dell͛iŶĐapaĐe. E, aspetto aŶĐoƌa più iŵpoƌtaŶte i ĐĐ.dd. 
trattamenti salvavita sono stati espressamente qualificati dalla legge come interventi sanitari al pari 

di tutti gli altri. E tuttavia, chiunque vi abbia interesse, rivolgendosi al Giudice potrebbe eccepire la 

                                                           
158

 Cfr. Cass. 27841/07, cit., la quale enunciava il seguente principio: «ove il malato giaccia da moltissimi anni 
(nella specie, oltre quindici) in stato vegetativo permanente, con conseguente radicale incapacità di rapportarsi 
al mondo esterno, e sia tenuto artificialmente in vita mediante un sondino nasogastrico che provvede alla sua 
nutrizione ed idratazione, su richiesta del tutore che lo rappresenta, e nel contraddittorio con il curatore spe-
Điale, il giudiĐe può autoƌizzaƌe la disattiǀazioŶe di tale pƌesidio saŶitaƌio ;fatta salǀa l͛appliĐazioŶe delle ŵisuƌe 
suggerite dalla scienza e dalla pƌatiĐa ŵediĐa Ŷell͛iŶteƌesse del pazieŶteͿ, uŶiĐaŵeŶte iŶ pƌeseŶza dei segueŶti 
presupposti: (a) quando la condizione di stato vegetativo sia, in base ad un rigoroso apprezzamento clinico, ir-
reversibile e non vi sia alcun fondamento medico, secondo gli standard scientifici riconosciuti a livello interna-
zionale, che lasci supporre la benché minima possibilità di un qualche, sia pure flebile, recupero della coscienza 
e di ritorno ad una percezione del mondo esterno; (b) sempre che tale istanza sia realmente espressiva, in base 
ad elementi di prova chiari, univoci e convincenti, della voce del paziente medesimo, tratta dalle sue preceden-
ti dichiarazioni ovvero dalla sua personalità, dal suo stile di vita e dai suoi convincimenti, corrispondendo al suo 
ŵodo di ĐoŶĐepiƌe, pƌiŵa di Đadeƌe iŶ stato di iŶĐosĐieŶza, l͛idea stessa di digŶità della peƌsoŶa. Oǀe l͛uŶo o 
l͛altƌo pƌesupposto ŶoŶ sussista, il giudiĐe deǀe Ŷegaƌe l͛autoƌizzazioŶe, doǀeŶdo alloƌa esseƌe data iŶĐoŶdizio-
nata prevalenza al diritto alla vita, indipendentemente dal grado di salute, di autonomia e di capacità di inten-
dere e di volere del soggetto interessato e dalla percezione, che altri possano avere, della qualità della vita 
stessa». 
159

 Sul punto cfr.: C. CASONATO, A proposito del ddl sul testamento biologico. Una legge più realista del re, cit.; P. 
ZATTI, Brevi note sul testo approvato, cit., in: https://undi-rittogentile.wordpress.com; S. PENASA, Consenso in-

formato e DAT: tutte le novità, cit., p. 34. 
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sussistenza di un conflitto di interessi che ove ritenuto fondato porterebbe alla nomina di un Curato-

re speciale ex art. 79 c.c., con ogni implicazione conseguenziale riguardo alla titolarità del potere di 

decidere in ordine ai trattamenti sanitari da eseguire.  

“olo ƌiĐoƌƌeŶdo al GiudiĐe, all͛esito di uŶa ǀalutazioŶe delle pƌoǀe diƌette a ƌiĐostƌuiƌe la ǀoloŶtà del 
malato, sarebbe possibile giungere, come nel caso Englaro, a soluzione del problema160. Ben diver-

samente, ove si fosse prevista la possibilità per il medico in accordo con i familiari (ovvero il fiduciario 

ove indicato) di effettuare tale tipo di valutazione sulla volontà del paziente, debitamente documen-

tata aŶĐoƌĐhĠ ŶoŶ espƌessa Ŷelle foƌŵe ďuƌoĐƌatiĐaŵeŶte ƌiĐhieste dalla legge, tƌa l͛attƌiďuzioŶe di 
un effetto vincolante alla dichiarazione anticipatoria comunque documentata e nessun effetto, sa-

rebbe stato possiďile assegŶaƌe alla stessa uŶ ͞effetto ƋuaŶtoŵeŶo oƌieŶtatiǀo͟ riguardo alle scelte 

terapeutiche da compiere evitando così la necessità di un ricorso al giudice. 

Analogamente, articolabili su un doppio livello, i rilievi che possono essere mossi per ciò che riguarda 

la posizione del minore di età. 

In questo caso il rinvio alla clausola generale della capacità di agire o il richiamo alla maggiore età e 

alla capacità di intendere e volere, con la conseguente decisione in ordine ai trattamenti sanitari cui 

essere sottoposti o meno affidata ai genitori esercenti la responsabilità, suscita più di una perplessità 

teŶuto aŶĐhe ĐoŶto dell͛iŵpiaŶto Đoŵplessiǀo della legge161. Né la clausola del ͞tenuto conto della 

voloŶtà͟, Đhe suppoŶe l͛oďďligo peƌ l͛eseƌĐeŶte il potere di perseguire il best interest del paziente ti-

tolaƌe dell͛iŶteƌesse, fuga tutti i duďďi, ƌiŵessa Đoŵe ğ alla ǀalutazioŶe ĐoŵuŶƋue disĐƌezioŶale del 
geŶitoƌe Đhe diffiĐilŵeŶte potƌà esseƌe ĐoŶfutata. Ciò ƌisulta di palŵaƌe eǀideŶza peƌ l͛ipotesi delle 

DAT posto che, in assenza di capacità di agire, al minore, semplicemente, non sarà comunque mai 

consentito di redigerle.  

DuŶƋue la peƌsoŶa ŵiŶoƌe, seŶza alĐuŶ teŵpeƌaŵeŶto legato all͛età oǀǀeƌo alla effettiǀa ĐapaĐità di 
discernimento, risulta priva del poteƌe di espƌiŵeƌe uŶa ǀoloŶtà ǀiŶĐolaŶte peƌ l͛opeƌatoƌe saŶitaƌio 
riguardo ai trattamenti sanitari cui essere sottoposta o meno. E ciò malgrado le condivisibili puntua-

lizzazioŶi ĐoŶteŶute all͛aƌt. ϯ ƌiguaƌdo all͛esigeŶza di ǀaloƌizzazioŶe delle ĐapaĐità di comprensione e 

decisione e al diritto della persona minore di ricevere informazioni in modo consono alle sue capacità 

e la possibilità riconosciuta al minore di partecipare direttamente al PCC.  

Sarebbe stato auspicabile operare soluzioni più avanzate ancorate sulla considerazione della persona 

minore nel caso concreto cioè valutata in considerazione del Đƌiteƌio della effettiǀa ͞capacità di di-

sĐeƌŶiŵeŶto͟ desuŵiďile dall͛età e iŶ fuŶzioŶe del gƌado di effettiǀa ŵatuƌità psiĐhiĐa. IŶ tal seŶso si 
sarebbero potute valutare una serie di alternative: dalla possibilità in base a tali indicatori di esprime-

re validamente il proprio consenso al trattamento sanitario anche riguardo a dichiarazioni anticipato-

rie a contenuto sanitario, alla facoltà di redigere una DAT cui attribuire efficacia meramente orienta-

tiǀa dell͛attiǀità dell͛iŶteƌpƌete162 o ancora immaginare una ipotesi di doppia espressione del consen-

                                                           
160

 Cfr. la più volte citata sent. 21748/07. 
161

 C. CASONATO, A proposito del ddl sul testamento biologico. Una legge più realista del re, cit.; S. PENASA, Con-

senso informato e DAT: tutte le novità, cit., p. 30; P. ZATTI, Brevi note sul testo approvato, cit. 
162

 Ciò non di meno, non solo a livello giurisdizionale, ma anche come orientamento delle decisioni assunte da-
gli esercenti la responsabilità genitoriale condivise col medico, la volontà precedentemente espressa di un mi-
nore capace di intendere e di volere, pur non garantita formalmente da una espressa copertura legislativa, sulla 
scorta dei principi enunciati dalla Corte di legittimità nel caso Englaro (Cass., n. 21748/2007, cit.) e delle previ-
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so così come espressamente previsto per il caso del soggetto cui venga nominato un amministratore 

di sostegno peƌ l͛assisteŶza iŶ aŵďito saŶitaƌio ;aƌt. ϯ Đ. ϰͿ. 
Come suvvisto, curiosamente, le considerazioni svolte per le DAT non possono ritenersi estendibili 

anche per la pianificazione condivisa delle cure. In tale ambito proprio la natura bilaterale e dinamica 

della preventiva condivisione delle scelte terapeutiche e il dialogo continuo e necessitato tra medico 

e paziente ha ĐoŶseŶtito di supeƌaƌe le ͞timidezze͟ viste in ambito di DAT consentendo adeguati spa-

zi di operatività per la volontà espressa dalla persona minore. In tal senso infatti, in assenza di qualsi-

asi previsione, diretta o per relationem, dell͛aƌt. ϱ alla ŵaggioƌe età oǀǀeƌo alla ĐapaĐità di agiƌe del 
paziente, la persona minore deve ritenersi pienamente legittimata a partecipare al processo di con-

diǀisioŶe Đol ŵediĐo del pƌogƌaŵŵa teƌapeutiĐo Đhe tƌoǀeƌà la sua siŶtesi Ŷell͛atto di PCC. 
Come sopra accennato, altra questione particolarmente delicata attiene alla ammissibilità di una sur-

ƌoga totale della ǀoloŶtà dell͛iŶĐapaĐe ;ŵiŶoƌe, iŶteƌdetto o amministrato con poteri esclusivi ricono-

sĐiuti all͛aŵŵiŶistƌatoƌeͿ di ƌifiuto dei tƌattaŵeŶti saŶitaƌi, attƌiďuita al legale ƌappƌeseŶtaŶte. 
Risulta evidente come la circostanza di trovarsi in uno stato di incapacità non può essere di peƌ sĠ so-

la, causa giustificativa per escludere a priori il diritto a decidere sui trattamenti necessari tanto più se 

essi sono cagione della perdita della vita. Dunque, di principio, non è prospettabile che si possa, ex 

ante, pƌiǀaƌe uŶ iŶĐapaĐe, soltaŶto peƌ il fatto d͛essere tale, del diritto di decidere sui citati tratta-

menti, pena la violazione di fondamentali precetti costituzionali (artt. 2, 3 e 32 Cost)163. Ne consegue 

che, in considerazione della natura personalissima del diritto dedotto164, ĐoŶsideƌata l͛esizialità del 
suo eseƌĐizio Ŷel Đaso ĐoŶĐƌeto, ŶoŶ appaƌe peƌegƌiŶa la ĐoŶsideƌazioŶe dell͛oppoƌtuŶità di esteŶde-

ƌe l͛iŶteƌǀeŶto dell͛autoƌità giudiziaƌia aŶĐhe oltƌe l͛ipotesi di ĐoŶtƌasto tƌa legale ƌappƌeseŶtaŶte e 
ŵediĐo pƌeǀista dall͛aƌt ϯ Đo ϰ e ϱ .  
Ciò al fine di garantire la persona incapace facendone emergere la intima volontà attraverso una 

puŶtuale iŶdagiŶe peƌ ǀia giudiziale diƌetta a ƌiĐostƌuiƌe la stessa attƌaǀeƌso la ĐoŶfutazioŶe e l͛aŶalisi 
di indici sintomatici, elementi presuntivi, acquisizioni testimoniali di ĐoŶosĐeŶti dell͛iŶteƌessato o 
strumenti di altra natura (cd substituted judgement test) 165 come già visto per il caso Englaro166.  

                                                                                                                                                                                                 
sioni contenute della Convenzione di Oviedo (art. 6 co. 2, sulla volontà espressa dalla persona minore) potreb-
be, opportunamente essere presa in considerazione per ricostruire la volontà del paziente. 
163

 Conf Trib Pavia ord 24 marzo 2018, cit. il quale correttamente osserva come «[l]o stato di incapacità non 
legittimerebbe iŶ alĐuŶ ŵodo uŶ a eǀoliŵeŶto dei diƌi  foŶdaŵeŶtali ;Đoŵe la liďeƌtà di 
autodeteƌŵiŶazioŶeͿ, l͛iŶĐapaĐe ğ una persona a tutti gli effetti, nessuna limitazione o disconoscimento dei 
suoi diritti si prospetterebbe come lecita; egli deve essere rispettato e tutelato nei suoi diritti e nella sua 
individualità, e perciò salvaguardato anche in relazione alla libertà di autodeterminazione e di rifiuto delle cure; 
e una simile ricostruzione deve considerarsi avallata dalla legge in esame». 
164

 Cfr ancora Trib di Pavia, 24.3.2018, cit. il quale correttamente osserva come «l͛esseŶza peƌsoŶalissiŵa del 
diƌi o di ƌi utaƌe le Đuƌe deteƌŵiŶa ŶeĐessaƌiaŵeŶte l͛iŶtƌasfeƌiďilità iŶ Đapo a teƌzi del pƌiŵo, piu   pƌegŶaŶte e 
profondamente soggettivo momento – quello attinente alla formazione della volontà – essendo possibile uni-
ĐaŵeŶte uŶa ĐessioŶe della fase diĐhiaƌatiǀa, Đol liŵite ĐategoƌiĐo dell͛iŶdispoŶiďilità dell͛oggetto, oǀǀeƌosia 
della ǀoloŶtà ŵedesiŵa». D͛altƌa paƌte aŶĐhe la “.C. ha aǀuto ŵodo di pƌeĐisaƌe Đome: «La libertà di rifiutare le 
cure presuppone il ricorso a valutazioni della vita e della morte, che trovano il loro fondamento in concezioni di 
natura etica o religiosa, e comunque (anche) extra-giuridiche, quindi squisitamente soggettive» (Cass. Ord. 20 
aprile 2005, n. 8291). 
165

 Il ͞suďstituted judgeŵeŶt test͟ costituisce un istituto di diritto giurisprudenziale di common law, elaborato a 
partire dal 1976 dalla Corte Suprema del New Jersey nel caso Quinlan. Per una ricognizione su tale vicenda cfr 
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Sulla base di tali assunti167 il Tribunale di Pavia con ord 28.3.2018, ha sollevato la questione di legit-

timità costituzioŶale dell͛aƌt ϯ Đo. ϰ e ϱ della legge 219/2017 nella parte in cui stabiliscono che 

l͛aŵŵiŶistƌatoƌe di sostegŶo la Đui ŶoŵiŶa pƌeǀeda l͛assisteŶza ŶeĐessaƌia o la ƌappƌeseŶtaŶza esĐlu-

siva in ambito sanitario, ovvero il rappresentante legale della persona interdetta oppure inabilitata, o 

ancora il rappresentante legale del minore in assenza delle disposizioni anticipate di trattamento, 

possaŶo ƌifiutaƌe, seŶza l͛autoƌizzazioŶe del GiudiĐe tutelaƌe, le Đuƌe ŶeĐessaƌie al ŵaŶteŶiŵeŶto iŶ 
ǀita dell͛aŵŵiŶistƌato, ritenendo le suddette disposizioni in aperta violazione degli articoli 2, 3, 13, 

32 della Costituzione168.  

                                                                                                                                                                                                 
A. SANTOSUOSSO, in G. CORBELLINI, P. DONGHI, A. MASSARENTI, Il caso di Karen Quinlan, Biblioetica, Torino, 2006, 
pp.129/134; G. PONZANELLi, Il diƌitto a ŵoƌiƌe: l͛ultiŵa giuƌispƌudeŶza della Coƌte del Neǁ Jeƌsey, in Foro it., 
1988, n. 6, p. 292 e ss.; G. SALITO, Il testaŵeŶto ďiologiĐo Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto italiaŶo e di altƌi paesi, Fisciano, 
2003, pp. 39-40; P. CENDON, I malati terminali e i loro diritti, Milano, 2003, pp. 288-289. 
166

 Osserva correttamente la S.C. come la ricerca della «volontà della persona [incapace] – ricostruita alla stre-
gua di chiari, univoci, e convincenti elementi di prova, non solo alla luce dei precedenti desideri e dichiarazioni 
dell͛iŶteƌessato, ŵa aŶĐhe sulla ďase dello stile e del Đaƌatteƌe della sua ǀita, del suo seŶso dell͛iŶtegƌità e dei 
suoi interessi critici e di esperienza – assicura che la scelta in questione non sia espressione del giudizio sulla 
qualità della vita proprio del rappresentante> (Cass. n. 21748/07). Attesa la complessità di un siffatto processo 
di ricerca, a salvaguaƌdia e gaƌaŶzia della ĐoƌƌispoŶdeŶza tƌa il ƌifiuto e l͛auteŶtiĐa ǀoloŶtà dell͛iŶĐapaĐe iŶte-
ƌessato si pƌofila Đoŵe iŵpƌesĐiŶdiďile l͛iŶteƌǀeŶto di uŶ soggetto teƌzo e iŵpaƌziale, Ƌuale l͛autoƌità giudizia-
ƌia, posto Đhe ğ iŶduďďio Đoŵe <L͛iŶteƌǀeŶto del giudice esprime una forma di controllo della legittimità della 
sĐelta Ŷell͛iŶteƌesse dell͛iŶĐapaĐe;  …  e si estƌiŶseĐa Ŷell͛autoƌizzaƌe o ŵeŶo la sĐelta Đoŵpiuta dal tutoƌe» 
(Cass. n. 21748/07, cit.).  
167

 Precisa il Trib di Pavia, cit. come «Assunto l͛iŶĐoŶtrovertibile legame tra identità esistenziale – da intendersi 
quale sintesi degli orientamenti filosofici, delle convinzioni religiose, delle inclinazioni culturali, delle abitudini 
di vita e dei comportamenti dotati di significanza – e decisione di rifiuto delle cure, si delinea come 
incostituzionale l͛attƌiďuzioŶe all͛aŵŵiŶistƌatoƌe di sostegno, realizzata dalle disposizioni incriminate, di un 
potere di natura potenzialmente incondizionata e assoluta attinente la vita e la morte, di un dominio 
ipoteticamente totale, di uŶ͛auteŶtiĐa facoltà di etero-determinazione.  
E l͛iŶsaŶaďile ĐoŶtƌasto ĐoŶ i pƌeĐe  Đos tuzioŶali eŵeƌge plas ĐaŵeŶte, aŶzitu o, dalla ĐoŶsideƌazioŶe degli 
aƌ . Ϯ, ϭϯ e ϯϮ Cost.. IŶ ǀiƌtù della ǀaloƌizzazioŶe del pƌiŶĐipio peƌsoŶalistiĐo e del ƌifiuto dell͛idea, di asĐeŶden-
za autoritaria, di uno Stato eticizzante, si ricava dai citati referenti costituzionali, il diritto del singolo a rifiutare 
le cure, al quale diritto deve quindi conferirsi il rango di diritto inviolabile. Sancire il riconoscimento 
dell͛iŶǀiolaďilità di uŶ diƌitto eƋuiǀale a Ŷegaƌe la possiďilità Đhe altƌi possaŶo ǀiolaƌe il diƌitto iŶ ƋuestioŶe, im-
pliĐa il diǀieto, peƌloŵeŶo Ŷei ĐoŶfƌoŶ  degli altƌi, di ledeƌe tale diƌi o. “i ğ ǀisto Đoŵe la peĐuliaƌe Ŷatuƌa del 
diƌitto a ƌifiutaƌe le Đuƌe, assieŵe all͛eĐĐezioŶalità del suo oggetto, ƋualifiĐhi il diƌitto de Ƌuo Đoŵe iŶtƌiŶseĐa-
mente correlato al singolo interessato, e perciò esclude che il momento della formazione della volontà possa 
essere delegato a soggetti terzi: la dispoŶiďilità altƌui del pƌoĐesso di foƌŵazioŶe della ǀoloŶtà ĐoŶ igge iƌƌiŵe-
diabilmente con il carattere soggettivo del diritto, comportandone, inesorabilmente, il disconoscimento; si 
ĐoŶĐƌeteƌeďďe uŶa dissoluzioŶe, dall͛esito lesiǀo, del legaŵe sussisteŶte tƌa il diƌitto iŶ paƌola e l͛ideŶtità esi-
steŶziale dell͛iŶteƌessato. 
168

 Sul punto diverse le conclusioni cui perviene il Trib di Vercelli,dec 31.5.2018 secondo il quale posto che ogni 
manifestazione di consenso/dissenso ai trattamenti sanitari o agli accertamenti diagnosti deve essere assunta 
dall͛AD“ ŶoŶ ͚al posto di͛ ŵa ͚ĐoŶ il ďeŶefiĐiaƌio͛ Đhe doǀƌà esseƌe ĐoiŶǀolto iŶ fuŶzioŶe della pƌopƌia effettiǀa 
capacità di discernimento e con le modalità più adeguate, alla definizione di una decisione rispetto alla quale 
l͛AD“ assuŵe e diĐhiaƌa uŶa ǀoloŶtà Ŷell͛esĐlusiǀo iŶteƌesse altƌui, «sarà cura dell'amministratore di sostegno 
investire di eventuali questioni relative al consenso e/o al dissenso informato questo Giudice Tutelare, soltanto 
in caso di grave contrasto tra ADS e beneficiario e/o parenti prossimi di questi ove esistenti (anche i sanitari, in 
tali evenienze, potranno rivolgersi al Giudice ex aƌt. ϯ L. Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ; ai ŵedesiŵi si ƌiĐoƌda Đhe l͛iŶteƌǀeŶto iŶ 
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Le questioni inerenti la libertà di forma della dichiarazione anticipatoria, investono direttamente e 

specificatamente anche i minori. 

In questo caso, attesa l͛iŶĐapaĐità di dispoƌƌe di iŶteƌessi peƌsoŶalissiŵi iŶ aŵďito saŶitaƌio da paƌte 
del diƌetto iŶteƌessato, saƌeďďe stato utile al fiŶe del ƌaggiuŶgiŵeŶto degli oďiettiǀi eŶuŶĐiati all͛aƌt. 
3 c. 1, una indicazione di carattere generale riguardo al possibile rilievo di ipotesi di manifestazione 

della ǀoloŶtà effettuate iŶ foƌŵe diǀeƌse da Ƌuelle iŶdiĐate dalla legge all͛aƌt. ϰ Đ. ϲ. Ciò aŶĐhe iŶ Đon-

siderazione della rilevanza che proprio tra le giovani generazioni assumono modalità di comunicazio-

ne attraverso i social media ovvero con strumenti elettronici o telematici (mail, sms, whatsapp). 

L͛eǀeŶtuale pƌeǀisioŶe ĐiƌĐa uŶ possiďile ƌilieǀo aŶĐhe ŵeƌaŵeŶte oƌieŶtatiǀo e ĐoŵuŶƋue ƌiŵesso al 
prudente apprezzamento del medico e degli stretti congiunti, sarebbe potuto risultare utile ai fini 

della massima valorizzazione della personalità, nel rispetto della individualità, delle convinzioni e del-

la dignità, del malato minore di età.  

In assenza di ciò ove possibile, il minore potrà intervenire nel procedimento sanitario che lo riguarda 

iŶ foƌza della pƌeǀisioŶe geŶeƌale di Đui all͛aƌt. ϯϭϱ ďis Đ.Đ., iŶeƌeŶte il Đ.d. diƌitto di asĐolto, ŶoŶĐhĠ 
paƌteĐipaƌe diƌettaŵeŶte alla defiŶizioŶe della Đ.d. piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdiǀisa delle Đuƌe di Đui all͛aƌt. ϱ 
della legge. Il ƌiĐhiaŵo di Ƌuest͛ultiŵa disposizioŶe, al pazieŶte, seŶza ulteƌioƌi ƋualifiĐazioŶi e ƌi-

chiami alla sussistenza della capacità di agire o alla maggiore età, consente di ritenere possibile in tal 

caso che il minore, in relazione alla sua capacità di discernimento, debba essere informato ma so-

prattutto abbia il diritto di partecipare in maniera diretta interloquendo col medico riguardo alla 

condivisione della strategia terapeutica e della pianificazione delle terapie e degli interventi da effet-

tuare alla luce della diagnosi e della prognosi resa. Se e quando per effetto della progressione della 

malattia la persona minore dovesse perdere ogni residua capacità di intendere e volere, il contenuto 

delle PCC assumerebbe valore di DAT. 

Analogamente e con le specificità del caso sia in punto di capacità dispositiva che di forma della stes-

sa, deǀe diƌsi ĐoŶ ƌiguaƌdo all͛iŶteƌdetto. Più aƌtiĐolata l͛ipotesi pƌeǀista peƌ l͛iŶaďilitato e il soggetto 
assistito da un amministratore di sostegno per i quali, ben diversaŵeŶte dall͛ipotesi appeŶa esaŵiŶa-

te, Ŷell͛ottiĐa di ŵassiŵa ǀaloƌizzazioŶe della ǀoloŶtà degli stessi ƌispetto a ƋuestioŶi peƌsoŶalissiŵe, 
la legge ha ritenuto rispettivamente: di consentire la diretta dichiarazione del consenso da parte 

dell͛iŶaďilitato; di espƌiŵeƌe uŶ doppio ĐoŶseŶso da paƌte dell͛aŵŵiŶistƌato e dell͛aŵŵiŶistƌatoƌe 
oǀe ƌisulti espƌessaŵeŶte dall͛iŶĐaƌiĐo di a.s. l͛assisteŶza iŶ aŵďito saŶitaƌio. 
Altro aspetto delicato, attiene alla questione riguardante la possibilità per il medico di derogare alla 

volontà espressa nelle DAT. In particolare il rinvio alla clausola della palese incongruità o non corri-

spondenza del contenuto delle DAT alla condizione clinica attuale del paziente come elemento legit-

timante il rifiuto del medico di ottemperare alle disposizioni espresse dal paziente potrebbe, in prima 

lettura, fondatamente suscitare più di una perplessità attesa la genericità della clausola e la conse-

guente discrezionalità del medico di compiere una valutazione che necessita di competenze tecniche 

specifiche di cui gli altri possibili interlocutori della vicenda (paziente e fiduciario) sono sprovvisti. 

La questione viene però condivisibilmente risolta con la successiva previsione che prevede come in-

deƌogaďile l͛aĐĐoƌdo del fiduĐiaƌio a gaƌaŶzia e contro possibili abusi o sviamenti strumentali da parte 

                                                                                                                                                                                                 
stato di necessità è sempre doveroso, iŶĐoŶtƌaŶdo l͛uŶiĐo liŵite del disseŶso iŶfoƌŵato del pazieŶte e/o del 
suo rappresentante legale, debitamente manifestato)». 
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dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio. IŶfatti, dal teŶoƌe letteƌale della disposizioŶe si eǀiŶĐe Đhe la ŵaŶĐata Đon-

cordanza tra la valutazione del medico e quella del soggetto designato dal dichiarante quale persona 

di fiduĐia Đhe Ŷe ͞fa le ǀeĐi͟ e lo rappresenta nelle relazioni con il sanitario, costituisce una previsione 

in grado di rassicurare avverso qualsiasi interpretazione strumentale o elusiva della volontà espressa.  

Dato il contenuto della disciplina per regole generali e principi, i rischi paventati in fase applicativa e 

attuativa con particolare riguardo alle DAT, di contenuti e istanze incongrue, nella forma e nella so-

stanza, con ogni implicazione consequenziale riguardo alla effettività ed efficacia delle dichiarazioni 

rese dal soggetto, risultano sicuramente fondati tanto più in una situazione di carenza di adeguata in-

formazione al/del cittadino e di formazione del personale sanitario deputato a fornirla. Infatti è di 

ogŶi eǀideŶza Đhe sia l͛iŶdiĐazioŶe di tƌattaŵeŶti saŶitaƌi e diagŶostiĐi Đui esseƌe o ŵeŶo sottoposti 
Đhe l͛esatta defiŶizioŶe del peƌiŵetƌo del poteƌe dispositiǀo ƌisultiŶo opeƌazioŶi tutt͛altƌo Đhe sĐoŶta-

te da effettuare da parte del comune cittadiŶo seŶza l͛assisteŶza del teĐŶiĐo, ŵediĐo e/o giuƌista. E 
Điò ŶoŶ solo Ŷell͛ottiĐa della tutela della posizioŶe dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio ƌispetto a ĐoŶdotte Đhe, 
nel dubbio, potrebbero spingere verso atteggiaŵeŶti di Đ.d. ͞ŵediĐiŶa difeŶsiǀa͟ per evitare rischi di 

censure giudiziali ma anche, specularmente, a tutela del paziente la cui volontà rischia di essere di-

sattesa ove espressa in maniera troppo generica o incongrua ovvero formulata in modo inesatto, così 

da offrire eccessivi margini interpretativi all͛opeƌatoƌe. 
DuŶƋue l͛ipotesi di pƌeǀedeƌe, Ŷel ƌispetto del testo ŵa aŶĐhe dello spiƌito della legge foƌŵulata peƌ 
regole e principi generali, assieme agli obblighi informativi facenti carico su Ministero, Regioni e Asl 

(ex aƌt. ϰ Đ. ϴͿ oǀǀeƌo all͛iŶteƌŶo di essi, linee guida attuative o se si vuole criteri attuativi uniformi, 

esemplificativi riguardo a struttura e contenuti possibili delle DAT, da condividere con gli organismi 

teĐŶiĐi di ƌappƌeseŶtaŶza, iŶ paƌtiĐolaƌe degli opeƌatoƌi saŶitaƌi, ğ tutt͛altƌo che peregrina. Ciò anche 

per evitare una disomogeneità tra Regioni che nella propria autonomia organizzativa ben potranno 

decidere di operare in tal senso. 

Una siffatta operazione di esplicitazione/esemplificazione di criteri per la predisposizio-

ne/compilazione delle DAT quando non addirittura predisposizione di appositi formulari (con alter-

ŶaŶza di ƌisposte ͞Đhiuse e apeƌte͟ rispetto ai trattamenti sanitari accettabili o meno ovvero 

all͛appƌoĐĐio teƌapeutiĐo auspiĐatoͿ, iŶtesa nel senso richiamato in questa sede –che suppone sem-

pre e comunque la condivisione del percorso con il medico ovvero con un soggetto competente – 

non comporta, a ben vedere, alcuna burocratizzazione/limitazione della libertà del soggetto di e-

sprimere la propria volontà ma viceversa offrirebbe ulteriori elementi di ragionevole garanzia riguar-

do l͛effettiǀità della suĐĐessiǀa attuazioŶe della ǀoloŶtà contenuta nelle dichiarazioni. Ciò non sem-

bra essere in contrasto né con lo spirito né con la lettera della legge configurandosi come una possi-

bile declinazione attuativa della stessa destinata a valere sul piano meramente esecutivo, come solu-

zione possibile che si aggiunge (e non si sostituisce) alle altre previste nel testo.  

 IŶ altƌi teƌŵiŶi, feƌŵa ed iŵpƌegiudiĐata l͛autoŶoŵia del soggetto, nei limiti consentiti dalla legge, di 

scegliere sui molteplici possibili peƌĐoƌsi, sulla foƌŵa e sul ĐoŶteŶuto delle pƌopƌie DAT, l͛iŶdiĐazioŶe 
di contenuti e ŵodalità espƌessiǀe appƌopƌiate all͛esito di uŶ pƌoĐesso di ĐoŶdiǀisioŶe Đol pƌopƌio 
medico di fiducia ovvero altro soggetto comunque competente, potrebbero rivelarsi quanto mai utile 

e funzionale in primis ad evitare i rischi e i pericoli sopra rilevati, riguardo a possibili difficoltà in fase 

attuativa dovute a questioni, vere o presunte, inereŶti l͛iŶteƌpƌetazioŶe della ǀoloŶtà espƌessa dal 
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paziente ovvero la sua congruità/corrispondenza alla deontologia professionale e alle buone pratiche 

mediche.  

Ma ŶoŶ solo. IŶfatti uŶa tale opzioŶe seŶza iŶ ŶessuŶ ŵodo liŵitaƌe l͛eseƌĐizio dell͛autoŶoŵia tera-

peutica del paziente, in linea con le esigenze di promozione, da realizzare attraverso la formazione 

del peƌsoŶale e l͛iŶfoƌŵazioŶe al ĐittadiŶo, saƌeďďe fuŶzioŶale aŶĐhe ad assiĐuƌaƌe assieŵe 
all͛uŶifoƌŵità dell͛attuazioŶe del diƌitto iŶ tutto il teƌƌitorio nazionale senza (prevedibili) discrimina-

zioni geografiche tra le varie regioni, la massima operatività e quindi democraticità (nel senso di con-

seŶtiƌe e faĐilitaƌe l͛aĐĐesso a ĐhiuŶƋue seŶza disĐƌiŵiŶazioŶi di Đaƌatteƌe soĐiale, Đultuƌale o eĐoŶo-

micoͿ ƌiguaƌdo all͛eseƌĐizio di uŶ diƌitto foŶdaŵeŶtale della peƌsoŶa169. 

Altƌo ƌilieǀo, Đhe a Ŷostƌo aǀǀiso può esseƌe foƌŵulato, attieŶe all͛asseŶza di Ƌualsiasi ƌiĐhiaŵo a 

norme sanzionatorie ƌiguaƌdo all͛ipotesi di ǀiolazioŶe delle pƌesĐƌizioŶi ĐoŶteŶute Ŷella legge. Sareb-

be forse stato opportuno prevedere, anche per relationem, le conseguenze della colposa o dolosa vi-

olazione in primis da paƌte dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio, delle disposizioŶi di legge oǀǀeƌo degli oďďlighi 
generali dalla medesima nascenti senza lasciare solo il giudice a valutare non solo come risolvere 

l͛eǀeŶtuale ĐoŶteŶzioso ŶasĐeŶte iŶ Đaso di disaĐĐoƌdo tƌa le paƌti ƌelatiǀaŵeŶte all͛appliĐazioŶe del-

la ǀoloŶtà del pazieŶte, ĐapaĐe o iŶĐapaĐe, ŵa aŶĐhe dall͛eǀeŶtuale iŶadeŵpiŵeŶto del ŵediĐo che 

in assenza della ricorrenza di alcuno degli elementi giustificativi della derogabilità previsti dalla legge 

dovesse disattendere agli obblighi ivi previsti di attuare la volontà del paziente170. 

Infine sicuramente significativo e apprezzabile il richiamo contenuto nelle norme transitorie riguardo 

ai documenti contenenti dichiarazioni anticipatorie della volontà inerenti trattamenti sanitari, depo-

sitati presso i comuni di residenza (che avevano nel frattempo attivato il registro dei testamenti bio-

                                                           
169

 IŶ tal seŶso, Ŷell͛aŵďito delle ĐoŵpeteŶze iŶ ŵateƌia di oƌgaŶizzazioŶe saŶitaƌia, si staŶŶo ŵuoǀeŶdo alĐuŶe 
Regioni (Toscana, Emilia Romagna) che assieme ad opuscoli informativi diretti ai cittadini e alla predisposizione 
di percorsi formativi continui per gli operatori sanitari, stanno definendo assieme alle organizzazioni dei medici 
di famiglia percorsi semplificati per la definizione di criteri di redazione quando non di specifica modulistica 
(anche su supporto telematico disponibile presso i medici di famiglia o le ASL), finalizzata a favorire la redazione 
delle DAT e l͛aĐƋuisizioŶe seŵplifiĐata del doĐuŵeŶto Ŷel fasĐiĐolo saŶitario elettronico. Cfr. Delibera G.R. Re-
gioŶe TosĐaŶa ͞Umanizzazione delle cure e autodeterminazione del cittadino: primi indirizzi per l'attuazione 
della legge Ϯϭϵ/ϮϬϭϳ͟, 3 aprile 2017, ove si precisa che per garantire una maggiore fruibilità, e una più sempli-
ce intelligibilità delle DAT da parte del personale medico, «la Regione metterà a disposizione un modello infor-
matizzato per la redazione delle DAT, che i cittadini potranno compilare online, esprimendo le proprie volontà 
di carattere generale in materia di trattamenti sanitari e il consenso o il rifiuto rispetto a trattamenti diagnostici 
o scelte terapeutiche». Oltre al fiduciario, il cittadino potrà esprimere nel modello informatizzato anche mani-
festazioni di volontà attinenti al fine vita, o proiettate ai momenti successivi alla morte: l'assistenza religiosa, il 
luogo nel quale preferirebbe morire (ospedale, abitazione), la donazione di organi, la donazione del corpo a 
scopo scientifico, il trattamento del cadavere, ecc. 
170

 Proprio in punto di consenso informato la Giurisprudenza della Suprema corte è consolidata nel ritenere che 
consenso informato e trattamento medico afferiscono a due pretese giuridiche distinte. Da un lato «Il consenso 
informato attiene alla libera e consapevole autodeterminazione del paziente che aderisce al trattamento sani-
tario proposto». Diversamente «[i]l trattamento medico terapeutico ha viceversa riguardo alla tutela del (diver-
so) diritto fondamentale alla salute (art. 32 Cost., co. 1)» (cfr. Cass., 16/05/2013, n. 11950; Cass. 06/06/2014, n. 
12830). 
Sul punto da ultimo cfr. Cass. 2070/2018, cit., che ha ribadito la propria consolidata giurisprudenza per la quale 
in caso di mancata interruzione della gravidanza per inadempimento del sanitario e nascita indesiderata: «è ri-
sarcibile non solo il danno alla salute della madre ma anche il danno derivante dalla lesione del diritto di deci-
dere in piena coscienza e libertà». 
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logici) o pƌesso il Notaio pƌiŵa dell͛eŶtƌata iŶ ǀigoƌe della pƌeseŶte legge. IŶǀeƌo si tƌatta di diĐhiaƌa-

zione che presentano tutti i requisiti di forma e contenuto previsti dalla legge e che, per tale ragione, 

risultano validi ed efficaci senza necessità di essere rinnovati.  

Semmai, in attesa della costituzione del registro nazionale delle DAT171, si tratterà di coordinare le 

modalità di informatizzazione generale degli uffici di stato civile con le aziende sanitarie locali al fine 

di ottimizzare la funzionalità complessiva del sistema172. IŶǀeƌo l͛oďiettiǀo di iŶseƌiƌe la DAT Ŷel fasĐi-

colo sanitario elettronico personale attraverso una operazione capillare avviata attraverso il coinvol-

gimento dei medici di famiglia e delle Aziende sanitarie locali, rappresenta la modalità che sia sotto il 

profilo pratico operativo – per la possibilità di raggiungere tutti i cittadini- che riguardo alla effettività 

della autodeterminazione terapeutica – nella duplice valenza di possibilità per la persona di avere as-

sistenza dal medico e di condividere con questo la scelta nonché di revocare o modificare in qualsiasi 

momento la volontà manifestata –, rappresenta il traguardo auspicabile ai fini della concreta applica-

zione della legge con ogni effetto conseguenziale sulle concrete possibilità di esercizio del diritto 

all͛autodeteƌŵiŶazioŶe iŶ aŵďito teƌapeutiĐo. 

8. Riflessioni conclusive 

Se il grado di civiltà di un popolo si misura dal livello di tutela apprestato ai soggetti più deboli ed e-

sposti, si può diƌe Đhe ĐoŶ Ƌuesta legge l͛Italia ha compiuto un deciso passo avanti. 

Ciò non solo perché si tratta di un elaborato normativo che declina in maniera rigorosa e al contem-

po ƌispettosa dell͛autoŶoŵia iŶdiǀiduale i pƌiŶĐipi di liďeƌtà e di tutela della salute iŶ uŶa ĐoƌŶiĐe de-

finita dai valori di dignità e solidarietà, ma anche perché precisa attraverso le disposizioni sul consen-

so informato e la pianificazione condivisa delle cure173, destinate ad avere portata generale ben oltre 

il fine vita a tutti i trattamenti sanitari, il perimetro di quell͛autodeteƌŵiŶazioŶe teƌapeutiĐa ƌiĐoŶo-

sciuta alla persona che non risulta però intelleggibile senza la contestuale definizione delle compe-

tenze e delle responsabilità del medico. Un diritto mite, ma non nei valori, affermati con forza e sen-

za incertezze, ƋuaŶto Ŷell͛appƌoĐĐio alle deliĐate ƋuestioŶi Đhe si poŶgoŶo diŶaŶzi alla ŵalattia e poi 
alla morte. 

L͛opeƌazioŶe eƌa tutt͛altƌo Đhe seŵpliĐe. “i tƌattaǀa di tƌaduƌƌe iŶ Ŷoƌŵe di legge il poƌtato di alĐuŶi 
arresti delle supreme magistrature in tema di consenso informato, qualificato come «sintesi tra due 

                                                           
171

 La legge di ďilaŶĐio peƌ il ϮϬϭϴ ;l. Ŷ. ϮϬϱ/ϮϬϭϳͿ, pƌeǀede l͛istituzioŶe pƌesso il MiŶisteƌo della salute di uŶa 
banca dati destinata alla registrazione delle DAT, le cui modalità dovranno essere stabilite da un apposito de-
creto ministeriale da adottare entro centottanta giorni. 
172

 Sulle questioni organizzative si rinvia alla Circolare Min interni n 409, 1/2018 del 8.2.2018. 
173

 Conf. P. BENCIOLINI, Art. 5 ͞PiaŶifiĐazioŶe condivisa delle Đuƌe͟, cit., p. 65, il quale, con riguardo alla PCC, 
osserva come «si deve prendere atto che questa indicazione normativa va al di là dell͛oggetto stesso della legge, 
perché indica che questo stile nella relazione (di grande rilevanza anche 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 Ƌuest͛ottiĐa potrà trovare significato ed attuazione reale la felice formulazione contenuta Ŷell͛aƌt. 
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 Đuƌa .͟ Un ͞teŵpo͟ che non va inteso solo in senso 
cronologico (ma già su questo ci sarebbe ancora molto da realizzare nella dimensione dell͛etiĐa organizzativa), 
ma anche in ordine all͛iŵpegŶo comunicativo e relazionale che deve connotarlo». 
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diƌitti foŶdaŵeŶtali della peƌsoŶa: l͛autodeteƌŵiŶazioŶe e la salute» e «condizione di legittimità di 

qualsiasi trattamento sanitario». Ma non solo si trattava anche di declinare il fondamentale principio 

ripetutamente affermato dal Giudice delle leggi in forza del quale esistono ambiti e materie inscindi-

bilmente legati al bios individuale, che risultano sottƌatti all͛eteƌoŶoŵia, diŶaŶzi alle Ƌuali la disĐƌe-

zionalità del legislatore si arresta. La pratica terapeutica è uno di questi: in tale ambito «la regola di 

fondo è costituita dalla autonomia e dalla responsabilità del medico che, sempre con il consenso del 

paziente, opera le scelte professionali basandosi sullo stato delle conoscenze a disposizione». 

IŶ altƌi teƌŵiŶi l͛opeƌazioŶe eƌa Ƌuella di deĐliŶaƌe iŶ Ŷoƌŵa pƌiŵaƌia l͛aƌt. ϯϮ ultiŵo Đoŵŵa della Co-

stituzione nella sua interezza. Come espressione della autodeterminazione terapeutica che si traduce 

nella precisazione che nessuno può essere sottoposto ad un trattamento terapeutico contro la pro-

pria volontà: dunque diritto ad essere curato e a rifiutare le terapie e correlativo dovere da parte del 

medico di rispettare la volontà espressa. Ma anche come guarentigia, in ambito terapeutico e non 

solo, del necessario rispetto della dignità individuale nella duplice dimensione interna ed esterna 

come sopra precisata, da intromissioni e limitazioni pregiudizievoli da qualsiasi fonte provengano, ivi 

compresa la legge.  

In tal senso la eco delle richiamate pronunce della Consulta e della Corte di nomofilachia174 risulta ol-

tremodo evidente e non abbisogna di ulteriori precisazioni. 

Dalle considerazioni che precedono derivano una serie di disposizioni sul consenso informato che de-

finiscono i contenuti essenziali del medesiŵo sia ĐoŶ ƌiguaƌdo agli aŵďiti iŶeƌeŶti l͛iŶfoƌŵazioŶe ac-

quisibile (inerente diagnosi, prognosi, benefici e rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti 

sanitari) che alla tipologia della stessa (inerente le possibili alternative, le consegueŶze dell͛eǀeŶtuale 
ƌifiuto del tƌattaŵeŶto saŶitaƌio e dell͛aĐĐeƌtaŵeŶto diagŶostiĐo o della ƌiŶuŶĐia ai ŵedesiŵi) che as-

sumono valenza e portata generale. 

IŶ tal seŶso Ŷell͛eseƌĐizio dell͛autodeteƌŵiŶazioŶe teƌapeutiĐa il diƌitto alla salute ğ susĐettibile di es-

sere declinato come pretesa alla terapia e al contempo come rifiuto della medesima. Analogamente, 

accanto al diritto di sapere viene espressamente riconosciuto anche un diritto di non sapere.  

Ciò si colloca in un contesto per così dire dinamico nel quale il paziente può revocare o modificare in 

qualsiasi momento il consenso prestato e il medico è tenuto a rispettare la volontà di questi sia che 

ciò si traduca nella pretesa che nel rifiuto alla terapia adeguata al caso concreto ovvero alla modifica 

o integrazione del piano terapeutico precedentemente condiviso. Tale condotta è esente da qualsiasi 

responsabilità. E anche questa è una precisazione importante al fine di evitare atteggiamenti difensi-

vistici estremamente perniciosi sul piano individuale e sociale  

Al fine di massima valorizzazione della volontà del paziente nella logica di tutela della dignità della 

persona, il consenso informato, in qualunque forma espresso, risulta rilevante (e vincolante) purché 

suscettibile di essere documentato. Parimenti in presenza di una refrattarietà alle terapie, in presen-

za di prognosi infausta ovvero di inutilità e sproporzione della terapia i doveri professionali del medi-

co non vengono meno ma si trasformano, dal dovere di ͞Đuƌaƌe peƌ guaƌiƌe͟ al doǀeƌe di ͞alleviare le 

sofferenze͟ attraverso un approccio complesso e articolato di interventi che fa transitare il punto di 

                                                           
174

 Senza pretesa di completezza cfr. Corte Cost., Sent. 438/08; 282/02; 338/03; 151/09; 162/14. Cass., n. 
364/97; Cass., n. 14638/04; Cass., n. 5444/06; Cass., n. 8826/07; Cass., n. 21748/07; Cass., n. 23676/08; Cass., 
n. 12830/14; Cass., n. 2854/15. 
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atteŶzioŶe del ŵediĐo dalla ͞ŵalattia͟ (che noŶ può esseƌe più sĐoŶfittaͿ al ͞ŵalato͟ (di cui occorre 

prendersi cura) anche, ma non solo, attraverso la predisposizione di una appropriata terapia del do-

lore da realizzarsi mediante la somministrazione delle cure palliative. 

È in un quadro siffatto che la relazione terapeutica si arricchisce di significative previsioni in forza del-

le quali: «il tempo della comunicazione tra medico e paziente costituisce tempo di cura»; è fatto ob-

ďligo peƌ le stƌuttuƌe saŶitaƌie assiĐuƌaƌe l͛iŶfoƌŵazioŶe ŶeĐessaƌia ai pazieŶti e l͛adeguata foƌŵazio-

ne del personale. 

Ciò non significa che il medico sia diventato un mero esecutore della volontà del paziente. Il paziente, 

come opportunamente puntualizzato, non potrà infatti pretendere trattamenti sanitari contrari a 

norme di legge, alla deontologia professionale o alle buone pratiche clinico assistenziali. 

Dalle considerazioŶi Đhe pƌeĐedoŶo eŵeƌge Đoŵe si tƌatta all͛eǀideŶza di uŶ Đoŵplesso di disposizio-

ni che, seppur contenute in una legge speciale, sono destinate ad avere portata generale riguardo al-

la regolamentazione della relazione medico paziente in ambito sanitario. 

Seppur con qualche incertezza (essenzialmente in punto di forma e di poteri dispositivi riconosciuti 

all͛iŶĐapaĐe e al legale ƌappƌeseŶtaŶteͿ, peƌ le ƌagioŶi sopƌa ƌileǀate, le diĐhiaƌazioŶi aŶtiĐipate di 
trattamento, così come la pianificazione condivisa delle cure, costituiscono la coerente e lineare tra-

sposizioŶe di tali ƌegole Ŷell͛aŵďito di uŶa ƌelazioŶe di Đuƌa ĐoŶ uŶ pazieŶte ŶoŶ più ĐapaĐe oǀǀeƌo 
con la prospettiva di divenirlo medio tempore peƌ effetto dell͛eǀoluzioŶe della ŵalattia. 
Nel primo caso, la volontà sui trattamenti sanitari cui essere o non essere sottoposti – destinata a 

produrre effetti in forza del riconoscimento ex lege di dichiarazioŶi aŶtiĐipatoƌie pƌedisposte ͞alloƌa 
peƌ oƌa͟ seĐoŶdo foƌŵe e ŵodalità idoŶee ad assiĐuƌaƌe l͛attualizzazioŶe del ĐoŶseŶso espƌesso e la 
sua osservanza da parte del medico – per come è stata disciplinata risulta definita entro un perime-

tro decisionale destinato ad incidere sul momento finale della propria vita limitatamente alla pretesa 

di uŶa ĐoŶdotta oŵissiǀa dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio, ƌispettosa della autodeteƌŵiŶazioŶe teƌapeutiĐa 
intesa come libertà di curarsi e non curarsi e comunque di morire con dignità. Nel secondo caso, la 

previsione della pianificazione condivisa tra medico e paziente del programma terapeutico con il qua-

le affrontare la patologia diagnosticata e la conseguente prognosi, assumono un rilievo decisivo, an-

che sotto il profilo culturale, del modo di intendere la relazione medico paziente. 

FiŶ Ƌui il peƌiŵetƌo del ͞consentito͟ dalla Ŷoƌŵa. Ulteƌioƌe e ďeŶ diffeƌeŶte l͛eǀeŶtuale pƌetesa Ŷei 
ĐoŶfƌoŶti dell͛opeƌatoƌe saŶitaƌio di poƌƌe iŶ esseƌe uŶa ĐoŶdotta attiǀa Đhe iŶduĐa o aĐĐeleƌi il pƌo-

cesso del morire a prescindere dalle modalità operative concrete (eutanasia c.d. attiva o suicidio assi-

stito). In questo caso la richiesta, pur espressione del potere di autodeterminazione del soggetto, 

giustificata o no da una prognosi infausta a breve termine, risulta sostanzialmente incentrata sulla 

questione della (auto)percezione del paziente riguardo alle condizioni fisiche determinate dalla ma-

lattia e alla sussistenza delle condizioni minime che consentano di ritenere o meno la propria esisten-

za dignitosa e come tale degna di essere proseguita. 

La Legge 219/17 non consente al malato ancora capace di poter raggiungere tale finalità attraverso la 

pianificazione condivisa delle cure né al soggetto divenuto incapace di raggiungere tale obiettivo at-

traverso le DAT. Nel primo, come nel secondo caso, gli strumenti a disposizione assumerebbero il 

contenuto di scelta eutanasica che il nostro ordinamento non ritiene, al momento, meritevole di tu-
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tela. “iĐuƌaŵeŶte sigŶifiĐatiǀa iŶ tal seŶso ƌisulteƌà la pƌoŶuŶĐia della CoŶsulta sulla Ƌ.l.Đ. dell͛aƌt ϱϴϬ 
c.p. 

E dunque nel prendere atto che la legge 219/17 costituisce una pagina estremamente significativa 

nella complessa trama delle vicende cc.dd. biogiuridiche, speculare rispetto a quella consegnataci 

quasi 3 lustri or sono con la Legge 40/04 sulle questioni di inizio vita. Questa volta il legislatore è per-

ǀeŶuto ad uŶ testo Ŷoƌŵatiǀo di Đui ƌisulta ďeŶ Đhiaƌo l͛ alfa ed l͛omega: da uŶ lato, la pƌesa d͛atto 
che la nascita, come la morte, sono fenomeni sempre meno naturali e sempre più medicalizzati ri-

spetto ai quali diviene indispensabile un cambio di paradigma con ogni implicazione consequenziale 

su pƌesupposti, effetti e disĐipliŶa della fattispeĐie; dall͛altƌo, e di ĐoŶsegueŶza, Đhe ŶoŶ ğ fuŶzioŶe e 
compito della legge entrare nella relazione medico-paziente spazio la cui gestione spetta ai diretti in-

teressati, dovendosi la norma precipuamente occupare di delimitare e definire il perimetro del suo 

esercizio a tutela e garanzia dei fondamentali interessi implicati. 
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L’uso del plaĐeďo Ŷella speriŵentazione clinica farmacologica: 

dibattito giuridico, scientifico e bioetico 

Sara Bonomelli

 

THE USE OF PLACEBO IN THE CONTEXT OF DRUG TESTS IN HUMANS: LEGAL, SCIENTIFIC AND ETHICAL 

DEBATE 

ABSTRACT: The use of placebo as a control treatment represents one of the major and 

the most controversial matters concerning the experimental drug protocols. The 

purpose of the present work is to identify and analyze the main issues at stake in the 

debate about the use of placebo in the context of drug tests in humans, and especial-

ly in the RCTs (randomized controlled trials). In the first part of the study, after a brief 

introduction highlighting the definitions of the concepts of placebo and human drug 

experimentation, the emphasis will be placed on the explanation of the role of place-

bo as a means of control in clinical drug trials. The second and the most significant 

part of the essay deals with the issues connected with the use of placebo in clinical 

trials, both from an ethical and a scientific point of view, examining the several ar-

guŵeŶts developed ďǇ the ͞plaĐeďo oƌthodoǆǇ͟ aŶd the ͞aĐtive ĐoŶtƌol oƌthodoǆǇ͟ – 

the two main views which stand in opposition in the debate under consideration – to 

uphold their theories. This analysis will be preceded by the examination of the cur-

rent legal framework about the issue of the use of placebo in the context of human 

drug experimentation – both from an international and a national perspective. This 

will lead to a few conclusive observations on the results emerging from this debate 

and on the possible, future perspectives related to the use of placebo in the field of 

human drug experimentation, especially focusing on some possible solutions and ap-

proaches aiming to reconcile ethical, scientific and legal issues implied by this phe-

nomenon. 

KEYWORDS: RCTs; placebo; placebo controlled clinical drug trials; placebo orthodoxy; 

active control orthodoxy 

SOMMARIO: 1. Premessa. – 2. Placebo e sperimentazione clinica farmacologica: questioni definitorie. – 3. Il ruolo 

del placebo nella sperimentazione clinica farmacologica. – ϰ. Il diďattito sull’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo 
nella sperimentazione clinica farmacologica: ortodossia del placebo v. ortodossia del controllo attivo. – 4.1. Di-

sĐipliŶa giuƌidiĐa dell’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa faƌŵaĐologiĐa: foŶti iŶteƌŶa-

zionali, europee e nazionali. – 4.2. Argomenti etici. – 4.3. Argomenti scientifici. – 5. Osservazioni e considera-

zioni conclusive. 
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1. Premessa 

impiego del placebo come trattamento di controllo nella sperimentazione clinica farma-

cologica rappresenta una delle questioni più discusse e controverse tra quelle che costel-

lano il panorama della ƌiĐeƌĐa ďioŵediĐa sull’esseƌe uŵaŶo, aŶĐhe e sopƌattutto iŶ viƌtù 
del suo esseƌe foƌieƌa di uŶ’aƌtiĐolata seƌie di iŵpliĐazioŶi su ŵoltepliĐi veƌsaŶti, tƌa i Ƌuali spiĐĐaŶo, 
oltre a quello medico-scientifico, quello etico e quello giuridico. Il minimo comune denominatore del-

le due ƌealtà Đhe Đi si pƌefigge di iŶdagaƌe Ŷel pƌeseŶte lavoƌo ğ la Đoŵplessità: l’iŶgƌesso del plaĐeďo, 
realtà già di per sé complessa e, per molti versi, ancora indecifrata e misteriosa, nel mondo poliedrico 

della sperimentazione clinica non può che avere come esito la combinazione delle criticità e delle 

complessità che le due realtà in esame, singolarmente considerate, presentano, dando così vita a 

questioni nuove. 

Nel presente elaborato ci si propone, quindi, di dar conto dei lineamenti essenziali del dibattito giuri-

diĐo, ďioetiĐo e sĐieŶtifiĐo sollevato dall’iŵpiego del plaĐeďo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa faƌŵaĐo-

logiĐa. A tal fiŶe, si pƌeŶdeƌaŶŶo le ŵosse dall’aŶalisi delle ƋuestioŶi defiŶitoƌie sottese alle due ƌeal-

tà in discorso (§2), cercando, successivamente, di mettere in luce il nesso tra esse intercorrente (§3). 

Si procederà, poi, alla disamina della disciplina normativa – internazionale, comunitaria e nazionale – 

in tema di uso del placebo come controllo negli studi clinici farmacologici, per addentrarsi, in seguito, 

nella ricostruzione delle linee fondamentali del dibattito in materia, esaminando, per ciascuno dei 

due principali versanti sui quali siffatto dibattito si sviluppa – quello etico e quello scientifico - gli ar-

gomenti più salienti patrocinati dai maggiori esponenti dei due schieramenti che si contendono il 

campo della discussione – l’oƌtodossia del plaĐeďo e l’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ;§ϰͿ. Da ultiŵo, 
verranno sviluppate alcune considerazioni conclusive in merito alle prospettive schiuse dal dibattito 

in discorso, anche e soprattutto con riferimento al (prevedibile) futuro del placebo nella sperimenta-

zione clinica farmacologica (§5). 

2. Placebo e sperimentazione clinica farmacologica: questioni definitorie 

“eĐoŶdo l’aĐĐezioŶe tƌadizioŶale e più ƌisaleŶte di ͞plaĐeďo͟, Ƌuesto si ideŶtifiĐa ĐoŶ uŶa sostaŶza 
inerte, ossia priva di qualsivoglia proprietà farmacologica, che, nel contesto di una medicina pre-

scientifica e rudimentale, il medico offre al paziente peƌ ͞piaĐeƌgli͟, e, ƋuiŶdi, peƌ Đalŵaƌlo e tƌaŶƋuil-
lizzarlo1, sfƌuttaŶdo iŶĐoŶsapevolŵeŶte l’attivazioŶe dei ŵeĐĐaŶisŵi ďioĐhiŵiĐi e psiĐoďiologiĐi alla 

                                                           
1
 La pƌiŵa appaƌizioŶe iŶ assoluto del teƌŵiŶe ͞plaĐeďo͟ si ƌegistƌa Ŷel ĐoŶtesto ƌeligioso, al ŶoŶo veƌso del 

salŵo ϭϭϰ dei Vespƌi dei ŵoƌti ĐoŶteŶuto Ŷella Vulgata, tƌaduzioŶe latiŶa dell’aŶtiĐa Biďďia gƌeĐa attƌiďuita a 
San Girolamo: Placebo Domino in regione vivorum. Ciò si spiega per il fatto che, nel XII secolo, tali vespri sono 
desĐƌitti alla stƌegua di plaĐeďo, iŶ ƋuaŶto ƌeĐitati peƌ ͞piaĐeƌe͟ al “igŶoƌe. Nel seĐolo suĐĐessivo il teƌŵiŶe as-
suŵe uŶ’aĐĐezioŶe Ŷegativa, iŶ ƋuaŶto Đollegato ai professional mourners: soggetti ingaggiati e retribuiti in oc-
ĐasioŶe dei fuŶeƌali dai faŵiliaƌi del defuŶto, peƌ adulaƌlo e tesseƌe le sue ;fiŶteͿ lodi. All’iŶĐiƌĐa Ŷello stesso pe-
ƌiodo, il teƌŵiŶe Đoŵpaƌe Ŷell’opeƌa pƌiŶĐipale di G. ChauĐeƌ, The Canterbury tales, come nome di un perso-
naggio malvagio, descritto come sicofante. È solo sul finire del XVIII secolo che il termine placebo inizia a essere 
impiegato in ambito medico; anche in tale campo il relativo concetto ha peraltro conosciuto una progressiva 
evoluzioŶe. Peƌ uŶ appƌofoŶdiŵeŶto sull’etiŵologia del teƌmine placebo e le sue differenti accezioni storiche, 

L’ 
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ďase dell’effetto plaĐeďo2 per conseguire un risultato benefico, il più delle volte in termini di riduzio-

Ŷe dell’aŶsia e/o atteŶuazioŶe del siŶtoŵo. “i ĐapisĐe ƋuiŶdi peƌĐhĠ, fiŶo all’iŶĐiƌĐa alla ŵetà del No-

vecento, il placebo è sovente qualificato come humble humbug
3, cioè umile imbroglio: sostanzial-

mente, esso si risolve in una bugia a fin di bene, suscettibile di migliorare la condizione del paziente 

senza arrecare alcun danno. 

Pƌopƌio ĐoŶ ƌifeƌiŵeŶto a Ƌuesto Ƌuadƌo, alĐuŶi studiosi teoƌizzaŶo l’ideŶtità tƌa la stoƌia del plaĐeďo 
e quella della medicina. In effetti, per oltre duemila anni – dagli albori di questa branca del sapere fi-

no agli inizi del XX secolo - sono stati messi a punto e prescritti innumerevoli medicamenti e tratta-

menti, spesso bizzarri e enigmatici, in gran parte (se non tutti) inefficaci, non di rado sulla scorta di 

credenze metafisiche e ƌeligiose: fiŶo all’avveŶto della ŵediĐiŶa sĐieŶtifiĐa, il plaĐeďo ƌappƌeseŶta, iŶ 
sostanza, tutto ciò che il medico è in grado di offrire al paziente. Esso, in quanto costante della storia 

della ŵediĐiŶa, ĐostituisĐe l’uŶiĐo ŵediĐaŵeŶto ĐoŵuŶe a tutte le società e culture4. Come opportu-

namente ricordato da autorevole dottrina, infatti, il genere umano ha sempre necessitato di un me-

dium tra il terapeuta e la condizione da trattare5: oggi, tale tramite è rappresentato dal farmaco, la 

cui efficacia scatuƌisĐe dalla soŵŵatoƌia dell’azioŶe del pƌiŶĐipio attivo e dell’effetto plaĐeďo, ŵeŶtƌe 
iŶ passato si ideŶtifiĐava seŵpƌe ĐoŶ uŶ plaĐeďo; Ƌuest’ultiŵo, iŶ defiŶitiva, ƌiveste il ƌuolo di trait 

d͛uŶioŶ tra medicina prescientifica e medicina contemporanea. 

Anche la medicina contemporanea, in effetti, riconosce un ruolo non trascurabile al placebo; restrin-

geŶdo iŶ Ƌuesta sede il Đaŵpo dell’iŶdagiŶe all’aŵďito speƌiŵeŶtale, va sottoliŶeato Đhe l’attuale Ŷo-

zione medico-scientifica di placebo risulta più articolata e, allo stesso tempo, più precisa di quella 

tƌadizioŶale. Oggi ͞plaĐeďo͟ ŶoŶ ğ più ŶeĐessaƌiaŵeŶte siŶoŶiŵo di iŶeƌzia6, bensì di inefficacia: sif-

                                                                                                                                                                                                 
cfr. B. LACHAUX, P. LEMOINE, Placebo: un médicament qui cherche la vérité, Parigi, 1988, trad. it. a cura di P. PAN-

TANO, Placebo: un medicamento che cerca la verità, 1995, pp.23-29.  
2
 Placebo e effetto placebo non vanno confusi o sovrapposti, in quanto realtà non necessariamente e indissolu-

bilmente connesse: in particolare, per effetto placebo si intende «un cambiamento della condizione del pazien-
te attƌiďuiďile al valoƌe siŵďoliĐo dell’iŶteƌveŶto Đuƌativo piuttosto che agli specifici effetti farmacologici o fisio-
logici del trattamento»: così H. BRODY, The lie that heals: the ethics of giving placebos, in Annals of Internal Me-

dicine, (97) 1982, p.113, trad. it. di R. MORDACCI, in Bioetica della Sperimentazione: fondamenti e linee-guida, 
MilaŶo, ϭϵϵϳ, p.ϭϰϳ. L’effetto plaĐeďo ğ uŶa ĐoŵpoŶeŶte sostaŶzialŵeŶte iŶeliŵiŶaďile e ĐostaŶte del ƌisultato 
scaturente dalla somministrazione a un soggetto di qualsivoglia sostanza – attiva o placebo - e si può peraltro 
produrre anche in assenza della somministrazione di una sostanza – ad esempio, per effetto di gesti o parole 
del ŵediĐo. Peƌ uŶ appƌofoŶdiŵeŶto sui ŵeĐĐaŶisŵi alla ďase dell’effetto plaĐeďo, Đfƌ. F. BENEDETTI, L͛effetto 
placebo: breve viaggio tra mente e corpo, Roma, 2012. 
3
 La descrizione del placebo come humble humbug fa la sua prima comparsa in un articolo del 1954 che com-

pendia la visione tradizionale del placebo (la stessa che poco dopo verrà abbandonata) come strumento impie-
gato dal medico per piacere al paziente nel senso sopra precisato, cioè per ravvivare e rafforzare le convinzioni 
del paziente in merito alla sua guarigione, quando la diagnosi è indiscutibile e non è possibile impiegare alcun 
trattamento attivo. Cfr. ANONYMOUS, The humble humbug,

 
in Lancet, 2, 1954, p.321. 

4
 Così A.K. SHAPIRO, E. SHAPIRO, The Powerful Placebo: From Ancient Priest to Modern Physician, Londra, 1997, 

p.1.  
5
 Cfr. P. LEMOINE, Le mystère du placebo, Parigi, 1996, trad. it. di M. CITTERIO, Effetto placebo: come guarisce la 

medicina della fiducia, Como, 1999, p.19. 
6
 AlĐuŶe osseƌvazioŶi ĐƌitiĐhe iŶ ŵeƌito al ĐoŶĐetto di ͞iŶeƌzia͟ si ƌiŶveŶgoŶo iŶ M. ANNONI, T. PIEVANI, C. CAPORA-

LE, Parere del Comitato Etico della Fondazione Umberto Veronesi per il progresso delle scienze: Osservazioni 

sull͛utilizzo dei placebo nella sperimentazione clinica, in The Future of Science and Ethics, 1 (2), 2016, p.21, ove 
in particolare si evidenzia il carattere fuorviante del concetto di placebo come sostanza inerte: in realtà, infatti, 
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fatta iŶeffiĐaĐia può poi dipeŶdeƌe, a seĐoŶda dei Đasi, dall’iŶeƌzia oppuƌe dall’aspeĐifiĐità della so-

stanza considerata e somministrata in funzione di placebo rispetto alla condizione patologica in stu-

dio7. IŶ altƌi teƌŵiŶi, peƌ ͞plaĐeďo͟ si iŶteŶde uŶa sostaŶza iŶeffiĐaĐe ƌispetto a uŶa deteƌŵiŶata 
condizione patologica, o in virtù della sua inerzia, cioè assenza di qualsivoglia proprietà farmacologica 

– si parla in questo caso di placebo puro o inerte, ad esempio una pillola di zucchero o di lattosio –, o 

in virtù della sua aspecificità: in questo secondo caso il placebo, designato come impuro o attivo, è 

dotato di proprietà farmacologiche, che però sono aspecifiche, cioè non correlate alla condizione pa-

tologica in studio, e, pertanto, esso non è in grado di spiegare nei confronti di Ƌuest’ultiŵa alĐuŶa ef-

ficacia – si pensi, ad esempio, alla somministrazione di vitamine in caso di astenia, o di antibiotici a 

fronte di infezioni virali8. 

Prima di esaminare il ruolo dello strumento-placebo nella sperimentazione clinica occorre, però, de-

fiŶiƌe aŶĐhe Ƌuesta seĐoŶda ƌealtà. Essa può esseƌe desĐƌitta Đoŵe uŶ’attività che si inscrive nel più 

ampio orizzonte della ricerca biomedica e si traduce in un insieme di ricerche, studi e progetti orien-

tati all’aĐƋuisizioŶe di iŶfoƌŵazioŶi e dati utili peƌ ĐoŶtƌiďuiƌe al pƌogƌesso sĐieŶtifiĐo iŶ geŶeƌale e 
medico in particolare, ed aveŶti Đoŵe oggetto e, al teŵpo stesso, Đoŵe soggetto l’esseƌe uŵaŶo9. In 

ciò si compendia il tratto più peculiare e, insieme, paradossale della realtà in questione: a fare da 

͞Đavia͟, iŶ Ƌuesto speĐifiĐo aŵďito della ƌiĐeƌĐa sĐieŶtifiĐa, ğ l’esseƌe uŵaŶo, e l’oďiettivo degli espe-

rimenti cui egli è sottoposto consiste nel favorire e promuovere il progresso medico-scientifico 

Ŷell’ottiĐa del ŵiglioƌaŵeŶto delle ĐoŶdizioŶi di salute e, iŶ geŶeƌale, di vita dell’uŵaŶità Đoŵplessi-

vamente considerata. 

La sperimentazione clinica presenta differenti articolazioni; nel presente lavoro ci si propone di inda-

gare quella della sperimentazione clinica farmacologica10, ossia quella branca della sperimentazione 

ĐliŶiĐa pƌeposta alla veƌifiĐa della siĐuƌezza e dell’effiĐacia dei nuovi farmaci a uso umano. Tale cam-

po rappresenta infatti un osservatorio privilegiato e paradigmatico delle problematiche che, in linea 

geŶeƌale, soŶo sollevate dall’iŵpiego del plaĐeďo iŶ aŵďito speƌiŵeŶtale. IŶoltƌe, il fƌaŶgeŶte iŶ e-

same è quello nel cui seno si pongono le criticità più salienti in tema di uso del placebo. Al genus del-

la sperimentazione clinica farmacologica sono ascrivibili due species – sperimentazione terapeutica e 

non terapeutica –, il cui discrimen ƌisiede Ŷell’esisteŶza o meno di un nesso strumentale tra il farma-

co sperimentale in studio e la condizione in cui versano i soggetti che partecipano alla sperimenta-

                                                                                                                                                                                                 
ogni sostanza – anche placebo - possiede proprietà biochimiche che, in presenza di determinate circostanze, 
possono produrre effetti clinici suscettibili di rilevazione e misurazione. Tra gli esempi riportati, si possono ri-
chiamare quello della somministrazione di una soluzione salina a un soggetto disidratato, o di una pillola di lat-
tosio a un soggetto intollerante a tale sostanza.  
7
 Si veda A. K. SHAPIRO, E. SHAPIRO, op. cit., pp.1-2.  

8
 Sulla distinzione tra placebo puri e impuri, si vedano A. K. SHAPIRO, E. SHAPIRO, op. cit., p.2 e A. J. KOLBER, A Limi-

ted Defense of Clinical Placebo Deception, in Yale Law & Policy Review, 26 (1), 2007, pp.84-85. 
9
 M. ARAMINI, Manuale di bioetica per tutti, Milano, 2006, p.111. 

10
 La sperimentazione clinica può avere obiettivi eterogenei e, quindi, diversi dalla verifica della sicurezza e 

dell’effiĐaĐia di Ŷuovi faƌŵaĐi, Ƌuali la ŵisuƌazioŶe di alĐuŶi fattoƌi Đhe si peŶsa iŶfluisĐaŶo o siaŶo iŶflueŶzati 
dalla ŵalattia ;ad eseŵpio, deteƌŵiŶate aďitudiŶi di vita Đoŵe il fuŵoͿ, la valutazioŶe dell’effiĐaĐia di ƌegimi a-
liŵeŶtaƌi speĐiali, la veƌifiĐa della siĐuƌezza e dell’effiĐaĐia di dispositivi ŵediĐi o di pƌoĐeduƌe ĐhiƌuƌgiĐhe, ĐliŶi-
che o diagnostiche, la stima degli effetti collaterali di una terapia. Per approfondimenti cfr. G. BOTTA, V. MASCI-

LONGO, Manuale Pratico di Sperimentazione Clinica, Fidenza, 2016, pp.127-162. 
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zione, i cosiddetti soggetti arruolati: in altri termini, la sperimentazione è terapeutica o meno a se-

conda che il farmaco sperimentale oggetto del trial clinico abbia o no delle ricadute terapeutiche 

preordinate, anche se meramente potenziali, sulla condizione del soggetto arruolato11. 

Segnatamente, la sperimentazione terapeutica coinvolge dei pazienti, intesi come soggetti affetti dal-

la patologia alla cui cura è preposto il farmaco sperimentale, e risulta pertanto connotata da un con-

nubio tra la finalità terapeutica e quella conoscitiva; la prima, però, è assolutamente preminente, re-

legando la finalità conoscitiva al rango di finalità secondaria e incidentale12. Si pensi, per esempio, a 

uŶo studio ĐliŶiĐo diƌetto a veƌifiĐaƌe l’effiĐaĐia di uŶa teƌapia ĐheŵioteƌapiĐa speƌiŵeŶtale su sog-

getti malati di cancro. 

La sperimentazione non terapeutica, invece, può coinvolgere, a seconda dei casi, soggetti sani o ma-

lati; in questa seconda ipotesi, però, i soggetti sperimentali saranno affetti da una patologia diversa 

da quella che il farmaco in studio mira a fronteggiare e/o curare. Questa tipologia di sperimentazio-

ne, pertanto, ha una finalità esclusivamente conoscitiva: non si propone, cioè, di apportare alcun be-

neficio terapeutico diretto al soggetto sperimentale, ove costui si identifichi con un paziente13. A tito-

lo di esempio, si può pensare a uno studio clinico volto ad appurare come una terapia sperimentale 

soŵŵiŶistƌata peƌ via eŶdoveŶosa si distƌiďuisĐa e si sĐoŵpoŶga Ŷell’oƌgaŶisŵo uŵaŶo. 
La distinzione tra sperimentazione clinica farmacologica terapeutica e non terapeutica appena deli-

neata è di considerevole importanza (anche) ai fini del presente lavoro, posto che, come si illustrerà 

in seguito, il placebo solleva questioni differenti a seconda che il suo impiego venga in considerazione 

Ŷel ĐoŶtesto dell’uŶa o dell’altƌa tipologia di speƌiŵeŶtazioŶe14. 

Va precisato che, nello sviluppo farmacologico, la fase della sperimentazione clinica, che segue quella 

preclinica – studi in vitro e in vivo – si articola a sua volta in quattro fasi. La fase I, coinvolgente pochi 

volontari sani, mira a studiare la farmacocinetica e la farmacodinamica della molecola in esame in 

ƌappoƌto all’esseƌe uŵaŶo, ĐoŶ paƌtiĐolaƌe atteŶzioŶe al pƌofilo della siĐuƌezza. La fase II iŶteƌessa uŶ 
campione di soggetti più ampio, ed è diretta a saggiare il potenziale terapeutico del trattamento spe-

rimentale rispetto a una determinata patologia, individuando quale dose consenta di massimizzare 

l’effiĐaĐia teƌapeutiĐa, ŵiŶiŵizzaŶdo Ŷel ĐoŶteŵpo gli effetti Đollateƌali. La fase III ğ Ƌuella di ŵaggioƌ 

                                                           
11

 In merito alla distinzione tra sperimentazione terapeutica e non terapeutica, si vedano J. D. BRONZINO, 
Management of Medical Technology: A Primer for Clinical Engineers, Stoneham, 1992, p.393; B.A. BRODY, The 

Ethics of Biomedical Research: An International Perspective, Oxford, 1998, pp.34-35, p.40, pp.373-375; J. BOOM-

GAARDEN, P. LOUHIALA, U. WIESING, Issues in Medical Research Ethics, New York, 2003, pp.35-36; C. PAONESSA, La 

sperimentazione clinica tra chances terapeutiche, libertà di ricerca scientifica e responsabilità penale, in Rivista 

Italiana di Medicina Legale e del Diritto in campo sanitario, 1, 2015.  
12

 I. DEL GIGLIO, La speriŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa sull͛uoŵo. Norŵatiǀa e Istituti di ĐoŶtrollo, Cagliari, 2015, p.33. 
13

 I. DEL GIGLIO, op. cit., p.35. 
14

 La classica distinzione tra sperimentazione clinica terapeutica e non terapeutica è stata formalmente abolita 
con la quinta revisione della Dichiarazione di Helsinki (2000). In realtà, la stragrande maggioranza degli autori 
ritiene che la distinzione resti un fondamentale punto orientativo e di riferimento nella materia in discorso e 
continui quindi a essere implicitamente sottesa alla relativa produzione normativa e ai ragionamenti degli stu-
diosi. Cfr. A. PLOMER, The Law and Ethics of Medical Research: International Bioethics and Human Rights, 
Londra, 2005, p.3. 
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interesse ai fini del presente lavoro, perché proprio in tale sede può entrare in gioco il placebo15. Essa 

coinvolge un numero consistente di volontari malati - tra 1000 e 3000 - e ha come finalità principale 

la veƌifiĐa defiŶitiva della siĐuƌezza e dell’effiĐaĐia teƌapeutiĐa della Ŷuova sostaŶza faƌŵaĐologiĐa, 
anche e primariamente sotto il profilo qualitativo, e in una prospettiva di medio-lungo anziché di 

breve termine. Fondamentale, soprattutto in questa fase, è la scelta del disegno sperimentale che, 

come si illustrerà nel successivo paragrafo, cade quasi sempre sull’RCT. “e aŶĐhe la fase III ğ supeƌata 
con esito positivo, il farmaco viene autorizzato, registrato e immesso sul mercato: si apre, quindi, la 

fase IV (farmacovigilanza), che si traduce nella sorveglianza post-marketing della sicurezza e 

dell’effiĐaĐia del nuovo farmaco. Questo è il vero banco di prova di tali profili, essendo il farmaco te-

stato su larga scala, a lungo termine e su una popolazione non selezionata di pazienti. 

3. Il ruolo del placebo nella sperimentazione clinica farmacologica 

Sin dagli albori del Novecento, nel quadro del progressivo sviluppo e affinamento delle conoscenze 

ŵediĐhe e sĐieŶtifiĐhe, si affeƌŵa la ĐoŶviŶzioŶe Đhe l’effiĐaĐia di uŶ tƌattaŵeŶto faƌŵaĐologiĐo e, 
più in generale, medico debba essere vagliata con metodi di studio precisi e rigorosi, anche e soprat-

tutto alla luce della crescente consapevolezza della pluralità dei fattori suscettibili di spiegare un mi-

glioƌaŵeŶto teƌapeutiĐo. Ciò apƌe la stƌada, iŶ Ƌuesto peƌiodo, all’iŶtƌoduzioŶe degli studi ĐoŶtƌollati 
e in doppio cieco, il cui paradigma è rappresentato dal protocollo randomizzato controllato, sovente 

iŶdiĐato ĐoŶ l’aĐƌoŶiŵo RCT ;randomized controlled trialͿ. Da oltƌe ĐiŶƋuaŶt’aŶŶi, iŶ effetti, esso ğ 
considerato alla stregua di gold standard

16 delle metodologie di valutazioŶe dell’effiĐaĐia e della siĐu-

rezza dei nuovi farmaci17. 

La struttura di questo disegno sperimentale è imperniata su tre pilastri essenziali: randomizzazione, 

cecità e controllo. In estrema sintesi, esso prevede che i soggetti arruolati vengano suddivisi, median-

te la procedura di randomizzazione e, dunque, in modo assolutamente casuale18 in due gruppi: il 

gruppo sperimentale, che riceve il trattamento in studio, e il gruppo di controllo, che riceve il tratta-

ŵeŶto di ĐoŶtƌollo o ĐoŶfƌoŶto. Quest’ultiŵo, a seconda dei casi, si può identificare con un tratta-

mento attivo – normalmente, il farmaco standard impiegato nella comune pratica clinica in relazione 

                                                           
15

 In realtà il placebo può essere impiegato anche nella fase II ove questa assuma la forma di studio controllato, 
ŵa ğ Ŷella fase III Đhe l’iŵpiego ;eveŶtualeͿ del plaĐeďo solleva le più pƌegŶaŶti questioni scientifiche, giuridi-
che e etiche. Cfr. G. BOTTA, V. MASCILONGO, op. cit., pp.15-16. 
16

 M. TANSELLA, The scientific evaluation of mental health treatments: an historical perspective, in Evidence-

Based Mental Health, 5 (1), 2002, pp.4-5; C. WEIJER, I Need a Placebo Like I Need a Hole in the Head, in Journal 

of Law, Medicine and Ethics, 30, 2002, p.69. 
17

 Per una ricostruzione della storia degli RCT si rimanda a. L.E. BOWELL, S.H. PODOLSKY, History of clinical trials: 

the Emergence of the Randomized Controlled Trial, in The New England Journal of Medicine, 8, 2016, pp.501-
504. 
18

 Il metodo della randomizzazione assicura una distribuzione del tutto casuale e aleatoria dei soggetti arruolati 
tra i gruppi previsti dal protocollo sperimentale, consentendo perciò di riprodurre la variabilità di condizioni e 
caratteri riscontrabili nella popolazione e di estendere dati e indicazioni ricavati dallo studio alla popolazione in 
generale, pur dovendosi sempre tenere in debita considerazione i limiti implicati dalla loro provenienza dal 
contesto sperimentale. Si vedano K.P. SURESH, An overview of randomization techniques: An unbiased assess-

ment of outcome in clinical research, in Journal of Human Reproductive Sciences, 4 (1), 2011, pp.8-9; P.G. SMITH, 
R.H. MORROW, D.A. ROSS, Field Trials of Health Interventions: A Toolbox (3 ed.), Oxford, 2015, p.2.  
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alla patologia in studio – o con un placebo. Di norma, la sperimentazione si svolge in condizioni di 

doppio cieco, per minimizzare eventuali fattori distorcenti di matrice soggettiva che potrebbero infi-

ciare la genuinità dei risultati dello studio: lo sperimentatore, quindi, non sa cosa somministra a cia-

scun soggetto arruolato e, specularmente, ciascun soggetto aƌƌuolato ƌiŵaŶe all’osĐuƌo dell’ideŶtità 
del trattamento cui è stato assegnato fino al termine dello studio19. 

Dei tre pilastri sui quali si fonda la struttura di un RCT, quello più rilevante ai fini del presente lavoro è 

il controllo, che consiste nel ĐoŶfƌoŶtaƌe l’aŶdaŵeŶto ĐliŶiĐo dei soggetti aƌƌuolati assegŶati al gƌup-

po sperimentale con quello dei soggetti assegnati a un altro gruppo, che non riceve il nuovo farmaco. 

Ciò è essenziale per stabilire cosa sarebbe accaduto ai soggetti arruolati se essi non avessero ricevuto 

il farmaco sperimentale o se avessero ricevuto un altro farmaco di efficacia già comprovata, non es-

sendo di norma possibile prevedere astrattamente il decorso certo o ragionevolmente probabile di 

una determinata condizione patologica20. 

Esistono quattro fondamentali tipologie di controllo, a seconda del tipo di trattamento impiegato in 

tale veste: 1) nessun trattamento; 2) farmaco sperimentale, ma in una dose o un regime di sommini-

strazione differente rispetto al gruppo sperimentale; 3) altro trattamento attivo; 4) placebo21. Si trat-

ta, in tutti i casi, di controlli concomitanti: i soggetti dei due gruppi, trattati simultaneamente, pro-

vengono dalla stessa popolazione, differenziandosi solo per il tipo di trattamento usato come con-

trollo. 

L’iŶgƌesso del plaĐeďo Ŷel ŵoŶdo speƌiŵeŶtale segŶa uŶ ƌadiĐale ŵutaŵeŶto del suo ƌuolo iŶ aŵďito 
medico: esso non è più considerato alla stregua di un humble humbug, ma come strumento dotato di 

potenzialità da studiare e valorizzare. Questa nuova, positiva, visione del placebo è inaugurata, anche 

emblematicamente, dalla pubblicazione del saggio The Powerful Placebo di H. Beecher, nel 195522. 

Il primo RCT con controllo placebo è attribuito a A. B. Hill che, nel 1948, impiega tale tipo di controllo 

per verifiĐaƌe l’effiĐaĐia della stƌeptoŵiĐiŶa Ŷel tƌattaŵeŶto della tuďeƌĐolosi23. A partire dalla metà 

del Novecento, in effetti, il placebo si ritaglia un ruolo sempre più consistente in ambito sperimenta-

le, venendo impiegato di frequente come controllo negli RCT, normalmente nelle ipotesi in cui non è 

disponibile un trattamento attivo di comprovata efficacia per la patologia in studio24. 

                                                           
19

 La tecnica del doppio cieco consente di controllare e minimizzare i fattori distorcenti di matrice soggettiva, 
quali impressioni, opinioni e preconcetti facenti capo ai protagonisti del trial - soggetti arruolati e sperimenta-
tori. Cfr. C.D. FURBERG, E.Z. SOLIMAN, Double-blindness protects scientific validity, in Journal of Thrombosis and 

Haemostasis, 6, 2008, pp.230-231. La condizione di cecità, una volta impostata, può peraltro risultare estre-
mamente difficile da mantenere: cfr. D. WANG, A. BAKHAI, Clinical Trials: A Practical Guide to Design, Analysis, 

and Reporting, Oxford, 2006, p.76. 
20

 R. CHIN, B.Y. LEE, Principles and Practice of Clinical Trial Medicine, San Diego, 2008, pp.80-81. 
21

 R. CHIN, B.Y. LEE, op. cit., pp.85-87. 
22

 H.K. BEECHER, The Powerful Placebo, in Journal of the American Medical Association, 159 (17), 1955, pp.1602-
1606. 
23

 M.A.P. DE OLIVEIRA, R. C. M. PARENTE, Understanding Randomized Controlled Trials, in Brazilian Journal of 

Videoendoscopic Surgery, 3 (4), 2010, p.171; F. BENEDETTI, Placebo Effects: Second Edition, Oxford, 2014, p.9. 
24

 A.J.M. DE CRAEN, T.J. KAPTCHUCK, J.G.P. TIJSSEN, J. KLEIJNEN, Placebos and placebo effects in medicine: historical 

overview, in Journal of the Royal Society of Medicine, 92, 1999, pp.511-512. 
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I pƌiŶĐipali vaŶtaggi ŵetodologiĐi sottesi all’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo Ŷella speƌiŵeŶtazio-

ne clinica farmacologica sono due25. 

In primo luogo, il placebo consente di minimizzare i biases, cioè i pregiudizi soggettivi e oggettivi in 

sede di valutazioŶe dell’effiĐaĐia del Ŷuovo faƌŵaĐo. Va osseƌvato, iŶfatti, Đhe, ƋuaŶdo uŶ pazieŶte 
cui è somministrata una determinata sostaŶza ƌipoƌta uŶ ŵiglioƌaŵeŶto, Ƌuest’ultiŵo ŶoŶ ğ seŵpƌe 
e necessariamente, o comunque non è solo, riconducibile alla sostanza somministrata, ma può esse-

re ascritto a una molteplicità di fattori, quali, per esempio, la remissione spontanea della malattia o 

l’effetto plaĐeďo: eĐĐo, alloƌa, Đhe l’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo ĐoŶseŶte di appuƌaƌe se il 
farmaco sperimentale è realmente efficace, nel senso che il miglioramento eventualmente riscontra-

to nel gruppo sperimentale è spiegabile solo in virtù del principio attivo in esso contenuto, al netto 

dell’effetto plaĐeďo, e ŶoŶ di altƌi fattoƌi.  
IŶ seĐoŶdo luogo, l’uso del plaĐeďo agevola il ŵaŶteŶiŵeŶto iŶ ĐieĐo dell’esito della distƌiďuzioŶe 
randomizzata dei soggetti arruolati tra i gruppi previsti dal protocollo sperimentale. Infatti, ove uno 

dei gƌuppi ƌiĐevesse il faƌŵaĐo iŶ studio e l’altƌo ŶoŶ ƌiĐevesse alĐuŶ tƌattaŵeŶto, la ĐoŶdizioŶe di 
mascheramento non avrebbe alcuna ragionevole possibilità di essere mantenuta nel corso del trial. 

Essa, invece, ƌisulta di più agevole e duƌatuƌa iŵpleŵeŶtazioŶe Ŷell’ipotesi iŶ Đui ai due gƌuppi di 
soggetti arruolati si somministrino, rispettivamente, un farmaco attivo – il farmaco sperimentale – e 

un placebo esteriormente indistinguibili, ossia identici per tutta una serie di aspetti formali quali 

forma, colore, dimensione, odore, modalità di somministrazione, soprattutto se il placebo è impuro o 

attivo26: infatti, se tutti i soggetti arruolati ricevono qualcosa che, oltre ad essere apparentemente 

identico, è anche produttivo di effetti collaterali - pur essendo, in una metà dei casi, privo del princi-

pio attivo correlato al bersaglio farmacologico prescelto -, la distribuzione dei soggetti nello studio 

potrà più facilmente essere mantenuta in cieco, sia per i soggetti sperimentali che per gli sperimenta-

tori. 

4. Il diďattito sull’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtrollo Ŷella speriŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa farŵaĐolo-

gica: ortodossia del placebo v. ortodossia del controllo attivo 

La ƋuestioŶe dell’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe tƌattaŵeŶto di controllo nella sperimentazione clinica 

farmacologica è oggetto, da decenni, di un intenso dibattito dottrinale27, che, sin dalle sue origini, 

appaƌe polaƌizzato, Đioğ ƌaĐĐolto attoƌŶo a due foŶdaŵeŶtali posizioŶi ĐoŶtƌapposte: l’oƌtodossia del 
placebo e l’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo28. 

Pƌiŵa di pƌoĐedeƌe alla disaŵiŶa delle tesi sosteŶute dai fautoƌi dell’uŶo e dell’altƌo sĐhieƌaŵeŶto, 
pare opportuno chiarire che esistono, tra questi due fronti, alcuni punti di convergenza. 

                                                           
25

 M. ANNONI, T. PIEVANI, C. CAPORALE, op. cit., pp.19-20.  
26

 F. BENEDETTI, Placebo Effects, cit., p.9. 
27

 Cfr. G. TAUBES, Use of Placebo Controls in Clinical Trias Disputed, in Science, 6, 1994, p.1534; B. FREEDMAN, C. 
WEIJER, K.C. GLASS, Placebo Orthodoxy in Clinical Research I: Empirical and Methodological Myths, in The Journal 

of Law, Medicine and Ethics, 24 (3), 1996, p.243. 
28

 R.V. CARLSON, K.M. BOYD, D.J. WEBB, The revision of the Declaration of Helsinki: past, present and future, in Brit-

ish Journal of Clinical Pharmacology, 57 (6), p.700. 
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In primo luogo, vi è un sostaŶziale aĐĐoƌdo dottƌiŶale ĐiƌĐa il fatto Đhe l’uso del plaĐeďo ŶoŶ sia aĐĐet-

tabile né sul piano etico né su quello metodologico qualora la condizione patologica in studio sia gra-

ve e sia già disponibile in relazione alla stessa un farmaco standard di comprovata efficacia29. Va pre-

Đisato, peƌaltƌo, Đhe il ĐoŶĐetto di ͞effiĐaĐia͟ ğ iŶ sĠ pƌoďleŵatiĐo, iŶ ƋuaŶto gƌaduaďile e, iŶ paƌtiĐo-

lare, non sempre suscettibile di essere inteso alla stregua di efficacia terapeutica in senso stretto. Si 

pensi, per esempio, ai farmaci chemioterapici: non di rado, essi non sono in grado di guarire la pato-

logia, ma soltanto di rallentare la progressione della medesima, e/o di arginarne in una certa misura i 

sintomi. In secondo luogo, non paiono esservi dubbi in merito alla correttezza metodologica 

dell’iŵpiego di uŶ ĐoŶtƌollo plaĐeďo Ŷell’ipotesi iŶ Đui ŶoŶ esista, peƌ la patologia oggetto di iŶteƌes-

se, un trattamento attivo la cui efficacia sia già stata accertata e validata; in tale ipotesi affiorano in-

vece alcune perplessità sul fronte etico, posto che, secondo alcuni studiosi, sarebbe preferibile - in 

quanto moralmente più corretto – somministrare a tutti i soggetti arruolati il farmaco sperimentale, 

che rappresenterebbe la sola possibilità terapeutica esistente – anche se soltanto in termini poten-

ziali – in rapporto alla condizione patologica data30. 

Esiste, invece, una nutrita serie di casi rispetto ai quali si registra un sostanziale disaccordo tra i due 

schieramenti summenzionati: tali ipotesi possono essere ridotte a quattro categorie fondamentali31, 

il Đui ŵiŶiŵo ĐoŵuŶe deŶoŵiŶatoƌe ğ ƌappƌeseŶtato dall’esisteŶza, peƌ la patologia iŶ studio, di uŶ 
farmaco attivo di efficacia già comprovata. 

La pƌiŵa Đategoƌia ƌiguaƌda i Đasi iŶ Đui la pƌova dell’effiĐaĐia del faƌŵaĐo staŶdaƌd è comprovata li-

mitatamente ai sintomi di una determinata patologia, ma si sospetta che esso, in realtà, possa avere 

anche degli effetti più importanti e a lungo termine, direttamente sulla patologia stessa; la sommini-

strazione del placebo come controllo per un lungo periodo, però, esporrebbe i soggetti sperimentali 

assegnati a siffatto gruppo a rischi, anche gravi. Si consideri il caso degli antidepressivi32: per appura-

                                                           
29

 Si vedano S.S. ELLENBERG, R. TEMPLE, Placebo-Controlled Trials and Active-Control Trials in the Evaluation of 

New Treatments, part 2: Practical Issues and Specific Cases, in Annals of Internal Medicine, 133 (6), 2000, p.464; 
Y.G. PAPAKOSTAS, M.D. DARAS, Placebos, Placebo Effect and the Response to the Healing Situation: The Evolution 

of a Concept, in Epilepsia, 42 (12), 2001, p.1619. 
30

 M. ANNONI, T. PIEVANI, C. CAPORALE, op. cit., pp.20-21.  
31

 S.S. ELLENBERG, R. TEMPLE, op. cit., p.464. 
32

 La conduzione di trials clinici aventi a oggetto farmaci inerenti a patologie psichiatriche solleva un coacervo di 
problemi etici e metodologici che le esigenze di sintesi che il presente lavoro impone impediscono di affrontare 
in maniera esaustiva. Per una panoramica di alcune di tali problematiche si rimanda a R. MORDACCI, op. cit., 
pp.148-158. In questa sede ci si limita a svolgere dei cenni sintetici in merito alla sperimentazione clinica degli 
antidepressivi. Questa categoria di farmaci pone problematiche particolarmente complesse e articolate su più 
fƌoŶti. IŶŶaŶzitutto, la stessa effiĐaĐia degli aŶtidepƌessivi ğ da teŵpo oggetto di uŶ iŶteŶso diďattito all’iŶteƌŶo 
del ŵoŶdo sĐieŶtifiĐo: seĐoŶdo Ŷuŵeƌosi studi, iŶfatti, ŵolti aŶtidepƌessivi avƌeďďeƌo uŶ’effiĐaĐia siŵile o u-
guale a quella di un placebo: in merito al relativo dibattito si vedano, tra gli altri, I. KIRSCH, The Eŵperor͛s Neǁ 
Drugs: Exploding the Antidepressant Myth, Londra, 2009; I. KIRSCH ET AL., Initial Severity and Antidepressant Be-

nefits: A Meta-Analysis of Data Submitted to the Food and Drug Administration, in PLoS Med, 5 (2), 2008; K. N. 
FOUNTOULAKIS, H.J. MÖLLER, Efficacy of antidepressants: a re-analysis and re-interpretation of the Kirsch data, in 
International Journal of Neuropsychopharmacology, 14, 3, 2011, pp.405-412; I. KIRSCH, Antidepressant drugs 

͚ǁork͛, ďut they are Ŷot ĐliŶiĐally effeĐtiǀe, in British Journal of Hospital Medicine, 69, 6, 2008, p.359; S.N. GHA-

EMI, P. A. VOHRINGER, E.A. WHITHAM, Antidepressants from a public health perspective: re-examining effectiveness, 

suicide, carcinogenity, in Acta Psychiatrica Scandinavica, 127, 2013, pp.89-93; R.H. MCALLISTER-WILLIAMS, Do an-

tidepressant work?, in Evidence-Based Mental Health, 11, 2008, pp.66-68. Un dibattito altrettanto intenso si è 
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re se un farmaco di questo tipo, oltre che sui sintomi della depressione, sia efficace anche a lungo 

teƌŵiŶe, diƌettaŵeŶte sulla patologia iŶ esaŵe, ƌiduĐeŶdo l’iŶteŶsità e/o la fƌeƋueŶza delle Đƌisi Đhe 
la caratterizzano, sarebbe necessario somministrare un controllo placebo ai soggetti assegnati al re-

lativo gruppo, per un periodo considerevole, nel contesto di un apposito trial clinico, con un possibi-

le, conseguente incremento, per tali soggetti, del rischio di aumento della depressione, o addirittura 

di suicidio. 

                                                                                                                                                                                                 
sviluppato iŶ aŶŶi ƌeĐeŶti ƌelativaŵeŶte alla ƋuestioŶe dell’aŵŵissiďilità – sul piano tecnico-metodologico e e-
tico – dell’iŵpiego di uŶ ĐoŶtƌollo-placebo nei trials ĐliŶiĐi diƌetti a veƌifiĐaƌe l’effiĐaĐia di Ŷuovi faƌŵaĐi aŶtide-
pressivi. Alcuni studiosi, infatti, teoƌizzaŶo Đhe l’iŵpiego del plaĐeďo ŶoŶ saƌeďďe ;piùͿ giustifiĐaďile, esseŶdo 
oggi disponibili numerosi antidepressivi standard, la cui efficacia sarebbe verificata (anche se, come poco sopra 
sottoliŶeato, l’effiĐaĐia degli aŶtidepƌessivi ğ soveŶte oggetto di dubbi e discussioni). In questa prospettiva, im-
piegare il placebo come trattamento di controllo significherebbe privare i soggetti assegnati al relativo braccio 
di uŶa teƌapia effiĐaĐe. L’iŵpiego del plaĐeďo aŶdƌeďďe peƌtaŶto liŵitato a poĐhi Đasi iŶ Đui ciò si rivela davvero 
indispensabile; in tutti gli altri casi, sarebbe preferibile cercare di neutralizzare le difficoltà tecnico-
ŵetodologiĐhe Đhe spesso faŶŶo pƌopeŶdeƌe peƌ l’iŵpiego del plaĐeďo – in primis, la variabilità di risposta agli 
antidepressivi – attƌaveƌso l’uso di pƌotoĐolli di studio ƌigoƌosi: Đfƌ. C. BARBUI, Il gioco delle dosi negli studi clinici 

controllati: il caso degli antidepressivi, in BIF – Bollettino di Informazione sui Farmaci del Ministero della Salute, 
6, 2002, pp.72-73; D.L. STREINER, Placebo-controlled trials: when are they needed?, in Schizophrenia Research, 
35, 1999, pp.201-210.  
Altri studiosi, invece, affermano con convinzione la necessità di continuare a impiegare il placebo in funzione di 
trattamento di controllo in queste sperimentazioni, sulla scorta di varie considerazioni: in primo luogo, nume-
ƌosi studi haŶŶo diŵostƌato Đhe gli aŶtidepƌessivi, iŶ ŵedia, diŵostƌaŶo uŶ’effiĐaĐia supeƌioƌe al plaĐeďo iŶ 
meno della metà dei casi: pertanto, rinunciare ai trials placebo-controllati –trials di superiorità per eccellenza - 
in favore dei trials di non inferiorità significherebbe creare una maggiore probabilità che antidepressivi ineffica-
ci vengano immessi sul mercato, e che nuovi antidepressivi più efficaci di quelli standard non vengano ricono-
sĐiuti Đoŵe tali. IŶ altƌi teƌŵiŶi, l’iŵpiego del plaĐeďo saƌeďďe iŶdispeŶsaďile peƌ eliŵiŶaƌe aŵďiguità Ŷei ƌisul-
tati Đhe potƌeďďeƌo sĐatuƌiƌe dal ĐoŶfƌoŶto tƌa il Ŷuovo aŶtidepƌessivo e l’aŶtidepƌessivo staŶdaƌd. IŶ seĐoŶdo 
luogo, l’impiego del placebo come controllo permette di minimizzare il numero dei soggetti da coinvolgere nel-
lo studio ai fiŶi della sigŶifiĐatività statistiĐa dei ƌisultati; iŶ teƌzo luogo, l’oďiezioŶe della pƌivazioŶe della Đuƌa 
nei confronti dei soggetti assegnati al gruppo di controllo sarebbe neutralizzata dalla constatazione che nei 
trials ĐliŶiĐi ƌelativi agli aŶtidepƌessivi vi ğ uŶ’alta ƌisposta al plaĐeďo ;supeƌioƌe, iŶ ŵedia, al ϲϬ%Ϳ; il plaĐeďo, 
inoltre, offre vantaggi evidenti in termini di sicurezza e tollerabilità. In quarto luogo, alla luce di numerosi studi 
ĐoŶdotti al ƌiguaƌdo, ŶoŶ paƌe Đhe all’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo Ŷei trials clinici corrisponda – limita-
tamente ai pazienti assegnati al gruppo di controllo – un aumento del numero di suicidi legati alla patologia 
depressiva. Cfr. A. KHAN, S. KHAN, W.A. BROWN, Are placebo controls necessary to test new antidepressants and 

anxiolytics?, in International Journal of Neuropsychopharmacology, 5, 3, 2002, pp.193-197; J. FRITZE, H.J. MÖLLER, 
Design of Clinical Trials of Antidepressants: Should a Placebo Control Arm be Included?, in CNS Drugs, 15, 10, 
2001, pp.755-764; D. ADAM, S. KASPER, H.J. MÖLLER, E. A. SINGER, Placebo-controlled trials in major depression are 

necessary and ethically justifiable. How to improve the communication between researchers and ethical com-

mittees, in European Archives of Psychiatry and Clinical Neuroscience, 255, 4, 2005, pp.258-260.  
Vari studiosi sostengono che il tipo di disegno sperimentale preferibile in questo contesto clinico sarebbe quel-
lo a tre bracci, trattati rispettivamente con farmaco sperimentale, farmaco standard e placebo: così, per esem-
pio, C. GISPEN-DE WIED, V. STOYANOVA, Y. YU, M. ISAAC, L. PANI, F. DE ANDRES-TRELLES, The placebo arm in clinical stu-

dies for treatment of psychiatric disorders: a regulatory dilemma, in European Neuropsychopharmacology, 22, 
11, 2012, pp.804-ϴϭϭ. Peƌ ulteƌioƌi appƌofoŶdiŵeŶti sui pƌofili pƌoďleŵatiĐi legati all’iŵpiego del plaĐeďo Ŷei 
trials clinici aventi a oggetto farmaci antidepressivi, cfr. C. BARBUI, A. VIOLANTE, S. GARATTINI, Does placebo help e-

stablish equivalence in trials of new antidepressants?, in European Psychiatry, 15, 4, 2000, pp.268-273; S. PU-

ZYNSKI, Placebo in the investigation of psychotropic drugs, especially antidepressants, in Science and Engineering 

Ethics, 10, 1, 2004, pp.135-142.  
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La seĐoŶda Đategoƌia ƌaĐĐhiude ipotesi iŶ Đui si ha la pƌova dell’effiĐaĐia del faƌŵaĐo staŶdaƌd sulla 
condizione patologica in studio per effetto di una somministrazione di lungo termine, e vi sono tutta-

via degli eleŵeŶti tali da faƌ ƌiteŶeƌe Đhe uŶ’effiĐacia simile possa conseguirsi anche come effetto di 

una somministrazione di più breve periodo. Si pensi, ad esempio, a un farmaco ipertensivo la cui effi-

cacia risulti appurata, in caso di somministrazione per un lungo periodo di tempo, rispetto a un qua-

dro patologico ipertensivo di moderata gravità; se, ad un certo punto, emergono dubbi circa la possi-

bile idoneità del farmaco a procurare effetti benefici anche con una somministrazione di più breve 

duƌata, potƌeďďe ƌisultaƌe pƌoďleŵatiĐo veƌifiĐaƌe l’ipotesi iŶ esaŵe Ŷell’aŵďito di uŶo studio ĐoŶ 
controllo placebo, posto che i soggetti assegnati al gruppo di controllo si troverebbero esposti, per il 

periodo di durata del trial stesso, a una serie di rischi, probabilmente a priori non verificabili, legati 

alla privazione della terapia. 

La teƌza Đategoƌia iŶgloďa situazioŶi iŶ Đui vi soŶo alĐuŶe evideŶze dell’effiĐaĐia del tƌattaŵeŶto atti-

vo, ma essa non è universalmente accettata nella comunità scientifica, oppure vi sono dubbi in meri-

to alla circostanza che tale efficacia sia sufficiente per compensare i rischi percepiti. Un esempio em-

blematico al riguardo è offerto dal farmaco rt-PA, attivatore tissutale ricombinante del plasminoge-

Ŷo, iŵpiegato da diveƌsi aŶŶi peƌ il tƌattaŵeŶto dell’iĐtus Đeƌeďƌale iŶ viƌtù della sua capacità di scio-

gliere i coaguli di sangue che ostruiscono le arterie in presenza di siffatta patologia, potendo pertanto 

ƌiduƌƌe, a Đeƌte ĐoŶdizioŶi, il daŶŶo ŶeuƌologiĐo sĐatuƌeŶte dall’episodio isĐheŵiĐo. NoŶostaŶte la 
FDA statunitense abbia appƌovato Ŷel ϭϵϵϲ l’ƌt-PA peƌ il tƌattaŵeŶto dell’iĐtus aĐuto, ŵolti ŵediĐi 
hanno continuato a rifiutare il suo impiego, in considerazione del significativo rischio di emorragie in-

tercerebrali legato alla sua somministrazione – rischio che, a loro giudizio, sopravanzerebbe note-

volmente i potenziali benefici. Questo spiega perché, spesso, quando si conducono trials clinici diretti 

a veƌifiĐaƌe l’effiĐaĐia di Ŷuovi faƌŵaĐi ƌispetto alla patologia isĐheŵiĐa, si aŵŵette l’iŵpiego iŶ fun-

zione di trattamento di coŶtƌollo del plaĐeďo, iŶ luogo dell’ƌt-PA. 

L’ultiŵa Đategoƌia aďďƌaĐĐia le ipotesi iŶ Đui, iŶ ƌelazioŶe alla patologia iŶ studio, esiste uŶ faƌŵaĐo 
attivo di comprovata efficacia, ma esso non è disponibile in molti contesti per ragioni economiche 

e/o logistiche. Al riguardo, si possono richiamare i trials condotti nei Paesi in via di sviluppo – soprat-

tutto africani – con riferimento a farmaci antiretrovirali per il trattamento del virus HIV33. 

Fermo restando che sono estranee al campo della discussione tutte quelle ipotesi nelle quali 

l’oŵissioŶe o il ƌitaƌdo Ŷella soŵŵiŶistƌazioŶe del tƌattaŵeŶto attivo dispoŶiďile espoƌƌeďďe il pa-

ziente, in considerazione della gravità della patologia, a un rischio di morte o di danno grave o irrepa-

rabile34, va sottolineato che, con riferimento al ventaglio delle situazioni appena illustrate, si rinviene 

uŶ sostaŶziale disaĐĐoƌdo tƌa i fautoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo, da uŶ lato, e i fautoƌi 
dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo, dall’altƌo35. Segnatamente, i primi sostengono che esistono dei 

frangenti nei quali, pur in presenza per la patologia in studio di un farmaco attivo di comprovata effi-

ĐaĐia, l’uso del plaĐeďo saƌeďďe giustifiĐato e, aŶzi, auspiĐaďile, peƌ ƌagioŶi ŵetodologiĐhe, sĐieŶtifi-

                                                           
33

 Cfr., tra gli altri, M J. GOLDENBERG, Placebo orthodoxy and the double standard of care in multinational clinical 

research, in Theoretical Medicine and Bioethics, 36, 2015, pp.7-23. 
34

 R. SIMON, Are Placebo-Controlled Clinical Trials Ethical or Needed When Alternative Treatment Exists?, in An-

nals of Internal Medicine, 133, 2000, p.474. 
35

 S.P. GLASSER, Essentials of Clinical Research: Second Edition, Cham, 2014, p.172. 
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che e statistiche36. Di converso, i fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ƌiteŶgoŶo Đhe, iŶ pƌesen-

za di uŶ tƌattaŵeŶto attivo di validata effiĐaĐia peƌ la patologia oggetto di iŶteƌesse, l’iŵpiego del 
placebo in funzione di controllo sia sempre e comunque precluso37, in primis per ragioni etiche, ma 

sovente anche per ragioni epistemologiche e metodologiche. 

Vale qui la pena di sottolineare che, sullo sfondo del dibattito in discorso, si staglia costantemente un 

conflitto intrinseco alla sperimentazione clinica – farmacologica e non – e che risulta, peraltro, esa-

cerbato in ipotesi di impiego del placebo come trattamento di controllo38. Da un lato, infatti, si profila 

l’esigeŶza di favoƌiƌe e pƌoŵuoveƌe il pƌogƌesso ŵediĐo-sĐieŶtifiĐo, Ŷell’ottiĐa del ŵiglioƌaŵeŶto del-

le condizioni di vita dell’uŵaŶità Ŷel suo Đoŵplesso: a Ƌuesto pƌoposito, ŶoŶ paioŶo esseƌvi duďďi iŶ 
merito al fatto che la pratica sperimentale rappresenta un prezioso motore nella promozione di sif-

fatto pƌoĐesso. Dall’altƌo lato, peƌò, eŵeƌge l’istaŶza di pƌoteggeƌe e salvaguardare i diritti fonda-

mentali dei soggetti sperimentali: non sembra possibile, infatti, negare che la sperimentazione clinica 

sia foriera di tutta una serie di rischi e disagi39.  

I pƌiŶĐipali aƌgoŵeŶti Đhe ĐostellaŶo il diďattito sull’uso del plaĐeďo come controllo nella sperimenta-

zione clinica farmacologica possono essere raggruppati in due categorie fondamentali, a seconda del 

versante sul quale essi, in misura prevalente, si appuntano e si sviluppano: argomenti etici e argo-

ŵeŶti sĐieŶtifiĐi. L’aŶalisi di tali argomenti, però, deve essere logicamente preceduta dalla disamina 

della disciplina normativa della materia della sperimentazione clinica farmacologica, con particolare 

atteŶzioŶe alla ƋuestioŶe dell’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo.4.1. DiscipliŶa giuridiĐa dell’uso 
del placebo come controllo nella sperimentazione clinica farmacologica: fonti internazionali, euro-

pee e nazionali 

La materia della sperimentazione clinica farmacologica è disciplinata da un coacervo di atti, docu-

menti e linee guida internazionali. Tutte queste fonti affrontano, più o meno direttamente e appro-

foŶditaŵeŶte, la ƋuestioŶe dell’iŵpiego del plaĐeďo, spesso iŶ teƌŵiŶi disĐoƌdaŶti tƌa loƌo e ŶoŶ di 
ƌado iŶ ŵodo aŵďiguo e aŵďivaleŶte, aŶĐhe se l’atteggiaŵeŶto pƌevaleŶte ğ in senso restrittivo. Tra 

i pƌiŶĐipali fƌa Ƌuesti doĐuŵeŶti e liŶee guida si possoŶo ƌiĐoƌdaƌe le GCP dell’ICH, la DiĐhiaƌazioŶe di 
Helsinki, il protocollo addizionale del 2004 alla Convenzione di Oviedo e le linee guida di CIOMS, E-

MA, EGE e NCOB40. Pare opportuno, in questa sede, illustrare – con riferimento a ciascuno di questi 

atti – i tƌatti esseŶziali, la disĐipliŶa dell’uso del plaĐeďo volta peƌ volta adottata e il ƌelativo valoƌe 
peƌ l’oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo italiaŶo. “i può pƌeŵetteƌe Đhe, Ŷella maggior parte dei casi, si tratta di 

linee guida non vincolanti, aventi un mero valore orientativo e raccomandatorio. Ciò, sovente, con-

tribuisce a connotare la disciplina in tema di placebo come incerta e lacunosa – caratteri che paiono, 

peraltro, riferibili non di rado alla disciplina della sperimentazione clinica in generale. 

                                                           
36

 Si veda E.J. EMANUEL, F.G. MILLER, The ethics of placebo-controlled trials – A Middle Ground, in The New Eng-

land Journal of Medicine, 345 (12), 2001, p.915. 
37

 E.J. EMANUEL, F. G. MILLER, op. cit., p.915. 
38

 R.V. CARLSON, K. M. BOYD, D. J. WEBB, op. cit., p.701. 
39

 F. ROSMINI, Punti di vista a confronto per la V revisione della Dichiarazione di Helsinki, in Annali Ist. Sup. 

Sanità, 38 (2), 2002, p.172. 
40

 Cfr. H.J. EHNI, U. WIESING, International Ethical Regulations on Placebo-Use in Clinical Trials: A Comparative 

Analysis, in Bioethics, 22, 1, 2008, pp.64-74.  



E
ssays 

 

 

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

 

165 L’uso del plaĐeďo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa faƌŵaĐologiĐa 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

Un primo atto da richiamare è costituito dalle GCP (Good Clinical Practices), emanate nel 1996 

dall’ICH41, foro informale costituito nel 1990 da rappresentanti di case farmaceutiche, agenzie e au-

torità regolatorie competenti in materia di farmaci provenienti da Europa, Usa e Giappone, con 

l’oďiettivo di ƌavviĐiŶaƌe e aƌŵoŶizzaƌe i ƌeƋuisiti teĐŶiĐi e pƌoĐeduƌali peƌ la ƌegistƌazioŶe di pƌodotti 
farmaceutici per uso umano nelle tre suddette aree geografiche42. Le GCP si occupano soprattutto di 

profili e aspetti regolamentativi, procedurali, registrativi e autorizzativi. La questione del placebo è 

disciplinata nella Guideline E10, che stabilisce che esso può essere utilmente impiegato anche qualo-

ra esista, per la patologia in studio, un trattamento attivo di comprovata efficacia, quando i soggetti 

sperimentali non risultino per ciò esposti a un inaccettabile rischio di morte o di danno permanente, 

oppure quando molti pazienti abbiano rifiutato l’assuŶzioŶe del faƌŵaĐo attivo, a ŵotivo della sua 
elevata tossiĐità. “i aŵŵette, iŶoltƌe, Đhe i Đƌiteƌi di aĐĐettaďilità dell’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo 
vaƌiŶo iŶ fuŶzioŶe di uŶa pluƌalità di ĐiƌĐostaŶze, tƌa le Ƌuali l’aƌea geogƌafiĐa iŶ Đui si svolge la speri-

mentazione.  

In ambito comunitario, le GCP hanno assunto forza cogente43 ĐoŶ l’eŵaŶazioŶe della diƌettiva CEE 
507/1991, recepita in Italia con il D. M. 27/4/92, il cui allegato 1 – contenente le prescrizioni obbliga-

torie per la Buona Pratica Clinica – è stato sostituito dal D. M. 15/7/1997, che ha introdotto nel no-

stƌo oƌdiŶaŵeŶto le iŶdiĐazioŶi appƌovate e adottate dall’ICH Ŷel ŵaggio del ϭϵϵϲ. Le disposizioŶi 
sulla Buona Pratica Clinica nella conduzione di sperimentazioni cliniche farmacologiche sono state 

successivamente ampliate e integrate dalla direttiva 20/200144, integralmente recepita in Italia con il 

d. lgs. Ϯϭϭ/ϮϬϬϯ. UŶ’ulteƌioƌe iŶtegƌazioŶe della Ŷoƌŵativa iŶ esaŵe ha avuto luogo iŶ oĐĐasioŶe 
dell’eŵaŶazioŶe della diƌettiva Ϯϴ/Ϯ005, inerente ai principi e alle linee guida per la Buona Pratica 

Clinica per i medicinali in fase di sperimentazione e uso umano; tale direttiva – i cui aspetti innovativi 

ĐoŶĐeƌŶoŶo sopƌattutto i ƌeƋuisiti peƌ l’autoƌizzazioŶe alla faďďƌiĐazioŶe e all’iŵportazione di medi-

                                                           
41

 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 

Human Use. 
42

 Così I. DEL GIGLIO, op. cit., p.24. 
43

 L’ICH ŶoŶ può adottaƌe liŶee guida armonizzate dotate di valore cogente, costituendo un «sistema regolato-
rio transnazionale ibrido (pubblico-privato)»: così M. CREMONA, H.W. MICKLITZ, Private Law in the External Rela-

tions of the EU, Oxford, 2016, p.281. Ne consegue che le linee guida adottate nel suo seno possono acquisire 
forza vincolante nelle normative interne dei singoli Stati solo per effetto di un apposito recepimento da parte di 
questi ultimi. In questo senso, cfr. G. BOTTA, V. MASCILONGO, op. cit., p.29. 
44

 Va sottolineato che la normativa europea e italiana in materia di sperimentazione clinica sta attualmente at-
traversando una fase di transizione: la direttiva comunitaria 20/2001 – uno dei principali termini di riferimento 
per la regolamentazione europea e nazionale della sperimentazione clinica – è destinata ad essere sostituita 
dal regolamento UE 536/2014, già entrato in vigore ma non ancora applicato (si prevede che ciò non avverrà 
pƌiŵa dell’ottoďƌe del ϮϬϭϴͿ e ƌelativo alle speƌiŵeŶtazioŶi ĐliŶiĐhe ŵultiĐeŶtƌiĐhe, ossia ĐoiŶvolgenti più Stati 
Meŵďƌi dell’UE. Gli atti adottati iŶ attuazioŶe della diƌettiva aďƌogata dal ƌegolaŵeŶto ĐoŶseƌveƌaŶŶo il loƌo 
valore limitatamente agli aspetti non disciplinati dallo stesso. Non pare opportuno, in questa sede, condurre ul-
teriori approfondimenti inerenti al regolamento in questione, dato che esso non dovrebbe introdurre alcuna 
pƌevisioŶe ŶĠ ŵodifiĐa iŶ ŵeƌito alla disĐipliŶa dell’uso del plaĐeďo. Peƌ appƌofoŶdiŵeŶti, Đfƌ. M. FERRARI, La 

nuova normativa per un approccio armonizzato alla regolamentazione delle sperimentazioni cliniche nei Paesi 

dell͛UE, in Responsabilità Civile e Previdenza: rivista mensile di dottrina, giurisprudenza e legislazione, (2) 2016, 
pp.702-722; A. DE VICO, Alcune osservazioni sul Regolamento Europeo n. 536/2014 sui Clinical Trials, in Filodirit-

to, (9) 2015, pp.1-10. 
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cinali – ha trovato integrale recepimento in seno al nostro ordinamento con il d. lgs. 200/200745. Dal 

quadro (parziale) sin qui delineato emerge, quindi, che le GCP sono dotate di forza vincolante46, sia in 

ambito comunitario che a livello nazionale: esse, pertanto, devono essere seguite scrupolosamente 

da tutti i soggetti coinvolti nelle sperimentazioni cliniche. 

È importante sottolineare che le GCP non si occupano, se non marginalmente e incidentalmente, dei 

profili etici della sperimentazione: a farsi carico di tali aspetti nel panorama internazionale è la Di-

chiarazione di Helsinki. Essa - adottata dalla World Medical Association nel 1964 e sottoposta, da al-

lora, a sette processi di revisione - si risolve in un complesso di principi etico-deontologici in materia 

di speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa uŶiveƌsaŵeŶte ĐoŶdivisi. La ƋuestioŶe dell’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo 
nella sperimentazione clinica farmacologica ha fatto il suo ingresso nel documento in esame a partire 

dalla sua quarta revisione, svoltasi a Somerset West nel 1996. In questa occasione, la Dichiarazione di 

Helsinki ha adottato una posizione sostanzialmente allineata a quella patrocinata dai fautori 

dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo, pƌeĐludeŶdo l’iŵpiego del plaĐeďo iŶ fuŶzioŶe di controllo in caso 

di disponibilità, per la patologia in studio, di un trattamento attivo di comprovata efficacia47. Questa 

posizione, particolarmente rigorosa, è stata mantenuta fino al 2001, quando essa ha conosciuto una 

Ŷotevole atteŶuazioŶe ĐoŶ l’iŶseƌimento, nel testo della Dichiarazione, di una nota di chiarificazio-

ne48, ĐoŶ la Ƌuale si ğ staďilito Đhe, Ŷell’ipotesi iŶ Đui esista già peƌ la patologia iŶ studio uŶ tƌatta-

ŵeŶto attivo di Đoŵpƌovata effiĐaĐia, due soŶo le situazioŶi iŶ Đui l’iŵpiego del placebo è considera-

to accettabile sul piano etico, ossia quando vi è una ragione stringente sul piano scientifico, oppure 

quando la condizione in studio è minore e il soggetto che riceve il placebo non risulta perciò esposto 

ad un aumentato rischio di danno serio o irreversibile. Siffatta disciplina è rimasta sostanzialmente 

immutata sino a oggi: la versione più recente della Dichiarazione, adottata a Fortaleza nel 2013, chia-

ƌisĐe Đhe la ƌegola ƌesta Ƌuella tƌadizioŶale del divieto dell’uso del plaĐeďo Ƌualoƌa esista già, per la 

patologia oggetto di interesse, un trattamento attivo di validata efficacia. Si specifica, però, che il pla-

cebo può essere legittimamente impiegato come trattamento di confronto – oltƌe Đhe Ŷell’ipotesi iŶ 
cui manchi il suddetto trattamento attivo – quando depongano in favore di tale impiego ragioni me-

todologiche convincenti e scientificamente solide, a condizione che i pazienti non risultino esposti a 

maggiori rischi di danno grave o irreversibile per il fatto di non ricevere il miglior trattamento attivo 

di comprovata efficacia49. Non pare, quindi, potersi negare che, a partire dal 2001, la WMA abbia a-

dottato uŶ paƌziale ĐaŵďiaŵeŶto di ƌotta iŶ ŵeƌito alla ƋuestioŶe dell’iŵpiego del plaĐeďo, attuaŶdo 
un deciso spostamento dalla posizione più rigida e intransigente verso quella più elastica e flessibile – 

                                                           
45

 La tendenza del legislatore italiano è nel senso del recepimento degli atti di provenienza comunitaria in for-
ma integrale, senza, cioè, modifiche o incrementi di carattere autonomo; tuttavia, va precisato che i decreti le-
gislativi adottati in recepimento delle direttive comunitarie in discorso danno vita a una mera normativa di cor-
nice: così I. DEL GIGLIO, op. cit., p.25. Le indicazioni generali fornite dai decreti in esame vanno infatti integrate 
con i successivi provvedimenti inerenti a regolamentazione e responsabilità dei Comitati Etici, requisiti minimi 
per la copertura assicurativa delle sperimentazioni cliniche e altre indicazioni aventi come destinatari gli organi 
deputati al controllo nel settore considerato.  
46

 Cfr I. DEL GIGLIO, op. cit., p.25. 
47

 Paragrafo 2.3 della Dichiarazione di Helsinki, così come risultante dalla quarta revisione (1996). 
48

 Nota di chiarificazione adottata dalla WMA nel 2001 e inserita formalmente nel testo della Dichiarazione in 
occasione della 53° Assemblea Generale della WMA (Washington, ottobre 2002). 
49

 Paragrafo 33 della versione corrente della Dichiarazione di Helsinki. 
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seŶza tuttavia aďďƌaĐĐiaƌe iŶ seŶso pƌopƌio e pieŶo la posizioŶe dell’oƌtodossia del plaĐeďo: seŵpli-
cemente, la posizione precedentemente avallata, corrispondente in buona sostanza a quella patroci-

Ŷata dai fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo, a paƌtiƌe dal ϮϬϬϭ ğ stata atteŶuata, peƌ effetto 
del ƌeĐepiŵeŶto di alĐuŶe suggestioŶi e istaŶze pƌoŵaŶaŶti dall’opposto sĐhieƌaŵeŶto 
dell’oƌtodossia del plaĐeďo50.  

È evidente, pertanto, che la disĐipliŶa dell’iŵpiego del plaĐeďo ĐoŶteŶuta Ŷella DiĐhiaƌazioŶe di Hel-

sinki è più rigida e restrittiva rispetto a quella contemplata nelle GCP51. Tuttavia, non si può non rile-

vaƌe Đhe la DiĐhiaƌazioŶe, iŶ ƋuaŶto doĐuŵeŶto eŵaŶato da uŶ’assoĐiazioŶe di categoria, è priva di 

valore vincolante sul piano giuridico52: la sua forza, analoga a quella degli atti di soft law, è limitata al 

piano morale e simbolico, e si traduce in un mero valore raccomandatorio, esortativo e orientativo53. 

Nel panorama degli atti regolamentativi della materia della sperimentazione clinica farmacologica 

merita menzione anche la Convenzione di Oviedo sui diritti umani e la biomedicina, adottata nel 

ϭϵϵϳ dal CoŶsiglio d’Euƌopa. “i tƌatta di uŶa CoŶveŶzioŶe Ƌuadƌo, volta a deliŶeaƌe i principi bioetici 

fondamentali in materia biomedica54. La ƋuestioŶe dell’iŵpiego del plaĐeďo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe 
ĐliŶiĐa ğ ĐoŶteŵplata Ŷel PƌotoĐollo AggiuŶtivo alla CoŶveŶzioŶe del ϮϬϬϰ, Đhe all’aƌt. Ϯϯ speĐifiĐa 
Đhe l’uso del plaĐeďo ğ aĐĐettaďile ƋuaŶdo non esiste un trattamento di comprovata efficacia, oppu-

re quando la sospensione o omissione del trattamento attivo disponibile non comporti rischi o danni 

inaccettabili55. Per quanto concerne il valore della Convenzione – e degli annessi Protocolli –, va sot-

toliŶeato Đhe l’Italia ha ƌatifiĐato la CoŶveŶzioŶe Ŷel ϮϬϬϭ, ŵa ŶoŶ ha siŶoƌa pƌovveduto al deposito 
dello strumento di ratifica, senza il quale la Convenzione non può considerarsi vincolante, ma dotata 

soltanto di un valore orientativo e interpretativo. 

Tra le numerose linee guida in materia di sperimentazione clinica, un ruolo importante è rivestito da 

quelle del CIOMS (Council for International Organisations of Medical Sciences)56. Tali linee guida, la 

                                                           
50

 Per una lettura critica di alcuni nodi problematici e interpretativi della Dichiarazione di Helsinki si rimanda a 
A. RID, H. SCHMIDT, The 2008 Declaration of Helsinki – First among Equals in Research Ethics?, in Journal of Law, 

Medicine & Ethics, 38, 1, 2010, pp.143-148. 
51

 Questa, peraltro, costituisce la principale ragione della decisione degli USA – compiuta nel 2008 – di non fare 
più riferimento, per i trials clinici farmacologici condotti fuori dal proprio territorio, alla Dichiarazione di Helsin-
ki, sostituendo tale riferimento con quello alle GCP. Si veda M. D. GOODYEAR, T. LEMMENS, D. SPRUMONT, D. 
TANGWA, Does the FDA have the authority to trump the Declaration of Helsinki?, in The British Medical Journal, 
338, 2009, p.1559. 
52

 Si veda P. CHEUNG, S. H. LEE, Public Trust in Medical Research?: Ethics, Law and Accountability, Boca Raton, 
2007, p.109. 
53

 Cfr. R.K. LIE, P.T. SCHOTSMANS, B. HANSEN, T. MEULENBERGS, Healthy Thoughts: European Perspectives on Health 

Care Ethics, Leuven, 2002, p.7. 
54

 Le indicazioni della Convenzione di Oviedo su numerosi profili della sperimentazione clinica sono in larga mi-
sura coincidenti con quelle della Dichiarazione di Helsinki; pertanto, alcuni autori ravvisano nella prima il «cor-
rispondente giuridico-normativo» della seconda. Così G. MARSICO, La sperimentazione umana. Diritti viola-

ti/diritti condivisi, Milano, 2010, p.82. 
55

 Coŵe sottoliŶeato Ŷel ϮϬϬϰ da P. )ilgalvis, viĐe Đapo del “eƌvizio di BioetiĐa del CoŶsiglio d’Euƌopa, la posi-
zione adottata da questo organo in merito al placebo nel Protocollo Addizionale si propone, in una certa misu-
ra, come soluzione intermedia ed equilibrata tra i due opposti schieramenti dei fautori e dei detrattori 
dell’iŵpiego del plaĐeďo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa. Si veda, al riguardo, A. GORSKI, Placebo: its Action and 

Place in Health Research, in Ethical Eye: the Biomedical Research, Strasbourg, 2004, p.58.  
56

 OƌgaŶizzazioŶe iŶteƌŶazioŶale foƌŵata dall’OM“ e dall’UNE“CO. 
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cui ultima versione risale al 2016, mirano a delineare i fondamenti di una legislazione internazionale 

peƌ la ƌiĐeƌĐa ďioŵediĐa sull’esseƌe uŵaŶo, ĐeƌĐaŶdo di fƌoŶteggiaƌe ĐƌitiĐità e laĐuŶe della DiĐhiaƌa-

zioŶe di HelsiŶki, sopƌattutto sul piaŶo etiĐo. IŶ paƌtiĐolaƌe, la disĐipliŶa dell’uso del plaĐeďo è conte-

nuta nella Guideline 5, che enuncia la regola tradizionale secondo la quale, se esiste un trattamento 

attivo di comprovata efficacia per la patologia in studio, è questo il trattamento da usare come con-

trollo; il placebo è utilizzabile quando manca un trattamento attivo, oppure in aggiunta al trattamen-

to attivo disponibile, o ancora quando il suo impiego è imposto da ragioni scientifiche stringenti, pur-

ché la mancata somministrazione del trattamento attivo comporti un incremento solo marginale del 

rischio rispetto a quello minimo, e siano adottate procedure idonee a minimizzare il rischio stesso. La 

posizione adottata in materia dal CIOMS pare fortemente garantista: tuttavia, nel commento dello 

stesso CIOM“ alle suddette liŶee guida, eŵeƌge Đhe l’uso del placebo come controllo in luogo del 

trattamento attivo disponibile è altresì ammesso quando questo trattamento non sia implementabile 

o disponibile per ragioni logistiche o economiche, legate al contesto in cui si svolge la sperimentazio-

ne. Le linee guida CIOMS sono prive di efficacia vincolante57, fatto salvo il loro recepimento nelle 

normative interne dei singoli Stati. 

L’asseŶza di viŶĐolatività ĐoŶŶota aŶĐhe le liŶee guida dell’EMA ;European Medicines Agency), agen-

zia comunitaria indipendente, decentrata e specializzata, i cui compiti fondamentali si risolvono nella 

vigilanza in ambito farmacologico-farmaceutico, nella consulenza nel medesimo ambito nei confronti 

delle istituzioŶi dell’UŶioŶe Euƌopea e Ŷella valutazioŶe delle ƌiĐhieste di autoƌizzazioŶe all’iŵmissio-

ne in commercio dei farmaci nelle procedure centralizzate. La sua posizione in merito alla questione 

del placebo è illustrata in un apposito atto del 200158, ove si specifica che adottare un atteggiamento 

di ƌigido ƌifiuto dell’uso del placebo ogniqualvolta esista, per la patologia in studio, un trattamento 

attivo di Đoŵpƌovata effiĐaĐia saƌeďďe iƌƌagioŶevole e ĐoŶtƌopƌoduĐeŶte: a volte, iŶfatti, l’iŵpiego 
del placebo risulta essenziale sul piano scientifico-ŵetodologiĐo, peƌ diŵostƌaƌe l’efficacia di un nuo-

vo farmaco, è deve perciò essere consentito, purché siffatto impiego sia prudente e rispettoso di una 

seƌie di ƌeƋuisiti Đhe Ŷe assiĐuƌiŶo l’etiĐità e il Đaƌatteƌe ŶoŶ aďusivo – requisiti che dovrebbero appli-

carsi a prescindere dal luogo di svolgimento della sperimentazione. 

LiŶee guida iŶ ŵateƌia di speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa soŶo eŵaŶate aŶĐhe dall’EGE ;European Group on 

Ethics in Science and New Technologies), un gruppo indipendente, pluralista e multidisciplinare di 

matrice comunitaria, che opeƌa pƌesso la CoŵŵissioŶe dell’UŶioŶe Euƌopea ed ğ pƌeposto alla ƌeda-

zione di pareri e atti di indirizzo non vincolanti di carattere etico su tutte le questioni relative alle 

sĐieŶze e alle Ŷuove teĐŶologie. IŶ ŵeƌito all’uso del plaĐeďo, la posizioŶe dell’EGE ğ ŵolto gaƌaŶtista 
e tesa a evitare abusi: segnatamente, il placebo può essere usato solo ove i diritti e la sicurezza dei 

                                                           
57

 Sia per quanto riguarda le linee guida CIOMS che per quanto concerne la Dichiarazione di Helsinki, negli ulti-
mi anni si sono levate in dottrina alcune voci (ad oggi minoritarie) favorevoli a un riconoscimento alle disposi-
zioni contenute in siffatti documenti del valore di norme di diritto internazionale consuetudinario: se così fosse, 
esse potrebbero essere considerate come dotate di un valore in sé vincolante. Il dibattito sul punto è aperto. 
Cfr. D. SCHROEDER, J. COOK LUCAS, Benefit Sharing: From Biodiversity to Human Genetics, Dordrecht, 2013, p.35; S. 
E. MARTIN, L. B. SECHREST, R. REDNER, New Directions in the Rehabilitation of Criminal Offenders, Washington, 
1981, p.333; G. MARSICO, La sperimentazione clinica: profili bioetici, in Trattato di biodiritto: i diritti in medicina, 

volume III, Milano, 2011, p.628. 
58

 EMEA/17424/01, EMEA/CPMP position statement on the use of placebo in clinical trials with regard to the re-

vised Declaration of Helsinki, London, 28 June 2001.  
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soggetti arruolati abbiano la precedenza sugli interessi della scienza e della società, e subordinata-

ŵeŶte a uŶ’atteŶta valutazione del Comitato Etico competente59. 

Il quadro giuridico-regolamentativo in esame è completato dalle linee guida del NCOB (Nuffield 

Council On Bioethics), un organismo inglese indipendente che si occupa di questioni bioetiche ema-

nando atti di carattere consultivo e interpretativo, e quindi privi di valore vincolante, diretti a pro-

muovere una ricerca biomedica eticamente accettabile. In alcuni pareri, il NCOB ha affrontato la que-

stioŶe dell’uso del plaĐeďo, affeƌŵaŶdo Đhe l’aŵŵissiďilità o ŵeŶo del suo impiego va valutata caso 

per caso, soprattutto alla luce della natura della patologia e del sistema sanitario che viene di volta in 

volta iŶ ĐoŶsideƌazioŶe: peƌ eseŵpio, l’uso del plaĐeďo si ĐoŶfiguƌa Đoŵe etiĐaŵeŶte aĐĐettaďile Ƌua-

lora il farmaco attivo dispoŶiďile sia Đaƌatteƌizzato da uŶ’elevata tossiĐità60. 

Da quanto sin qui esposto emerge con chiarezza il carattere estremamente articolato, frastagliato e a 

tratti lacunoso e incerto della normativa internazionale – e, di riflesso, nazionale – sulla sperimenta-

zioŶe ĐliŶiĐa iŶ geŶeƌale, e sull’uso del plaĐeďo iŶ paƌtiĐolaƌe. UŶ Ƌuadƌo Ŷoƌŵativo di Ƌuesto geŶeƌe 
non fa che alimentare il già intenso dibattito in materia, che, come già anticipato, tende a svilupparsi 

su due principali fronti: quello etico e quello scientifico. 

4.2. Argomenti etici 

Dal punto di vista etico, gli argomenti dotati di rilievo nel contesto del dibattito in esame sono vari. 

UŶo di Ƌuelli più fƌeƋueŶteŵeŶte avaŶzati dai fautoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo si ƌifà 
all’utilitaƌisŵo, ĐoƌƌeŶte della filosofia ŵoƌale Đhe ĐoŶsideƌa seŵpƌe pƌioƌitaƌio l’iŶteƌesse dei più 
sull’iŶteƌesse del siŶgolo: iŶ Ƌuesta pƌospettiva, l’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo saƌeďďe etiĐa-

ŵeŶte aĐĐettaďile ove fuŶzioŶale all’aĐƋuisizioŶe peƌ i futuƌi pazieŶti di informazioni, conoscenze e 

dati scientifici che non potrebbero essere acquisiti nella stessa qualità e/o consistenza ove si impie-

gasse, in funzione di trattamento di controllo, il farmaco attivo già disponibile per la patologia in stu-

dio61. Dal canto loƌo, i fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ƌepliĐaŶo ĐoŶ l’aƌgoŵeŶto aŶti-
utilitaƌistiĐo o deoŶtologiĐo: postulaŶo, Đioğ, la ŶeĐessità di difeŶdeƌsi dall’iŶvasioŶe degli atteggia-

menti utilitaristici nel campo della ricerca biomedica62 e sottolineano l’esigeŶza di ricollocare al primo 

posto nella scala dei valori da perseguire e tutelare i diritti dei soggetti arruolati63. Questi dovrebbero 

                                                           
59

 AlĐuŶi paƌeƌi ŶoŶ soŶo, peƌaltƌo, iŵŵuŶi da aŵďivaleŶze e aŵďiguità; a volte, paƌe Ƌuasi Đhe l’EGE giustifiĐhi 
la creazione di un double standard peƌ la valutazioŶe dell’etiĐità di uŶa speƌiŵeŶtazioŶe clinica farmacologica, a 
seconda che questa si svolga o no in un paese sviluppato. 
60

 L’eseŵpio poƌtato al ƌiguaƌdo dal NCOB ƌiguaƌda i trials clinici effettuati negli anni Ottanta per testare un 
Ŷuovo faƌŵaĐo ĐoŶtƌo l’oŶĐoĐeƌĐosi, l’iveƌŵeĐtiŶa: nel contesto di tali trials, eƌa seŶz’altƌo pƌefeƌiďile iŵpiega-
re come controllo un placebo in luogo dei due farmaci standard disponibili (dietilcarbamazina e suramina), data 
la loro pacifica ed elevata tossicità. Cfr. NCOB, The ethics of research related to healthcare in developing coun-

tries, 2005.  
61

 J. D. ARRAS E. FENTON, R. KUKLA, The Routledge Companion to Bioethics, New York, 2015, p.205. 
62

 F. ROSMINI, op. cit., p.171.  
63

 T. A. BRENNAN, Proposed revisions to the Declaration of Helsinki. Will they weaken the ethical principles under-

lying human research?, in The New England Journal of Medicine, 341, 1999, pp.527-530; K. J. ROTHMAN, K. B. 
MICHELS, Declaration of Helsinki should be strengthened, in British Medical Journal, 321, 2000, pp.442-445; K. J. 
ROTHMAN, K. B. MICHELS, Update on Unethical Use of Placebos in Randomised Trials, in Bioethics, 17, 2, 2003, 
p.193. 
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sempre avere un rilievo prioritario rispetto agli interessi della scienza e della società, rischiando di-

versamente di incentivare – soprattutto nelle sperimentazioni condotte in Paesi in via di sviluppo - 

fenomeni di sfruttamento e di ridurre il placebo a mero strumento per semplificare i protocolli di ri-

cerca e ridurne i costi, accelerando, nel contempo, il progresso scientifico. La contro-obiezione solle-

vata dai fautoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo ğ di staŵpo pƌagŵatiĐo: Ŷegaƌe l’uso Đoŵe ĐoŶtƌollo del 
placebo o di un farmaco comunque inferiore al miglior trattamento attivo di comprovata efficacia e-

sistente quando Ƌuest’ultiŵo ŶoŶ sia dispoŶiďile peƌ ƌagioŶi eĐoŶoŵiĐhe, teĐŶiĐhe o logistiĐhe sigŶi-

fiĐheƌeďďe poƌƌe uŶ iƌƌagioŶevole fƌeŶo all’effiĐieŶza della ƌiĐeƌĐa ďioŵediĐa64. 

Altra questione di carattere etico inerisce alla privazione della cura nei confronti dei pazienti arruola-

ti, come conseguenza della scelta del controllo placebo in luogo di quello attivo disponibile65. Assume 

qui rilievo la distinzione, sopra illustrata, tra sperimentazione terapeutica e non terapeutica: è evi-

dente, infatti, che un problema di privazione/sottrazione della cura si può configurare solo rispetto a 

un soggetto malato, inteso come affetto dalla patologia alla cui cura è rivolto il farmaco sperimenta-

le. Nella sperimentazione non terapeutica, invece, questo problema non emerge, lasciando spazio 

(soltanto) a istanze di tutela dei diritti e degli interessi dei soggetti arruolati – istanze peraltro conna-

tuƌate alla ƌealtà della speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa iŶ geŶeƌale. Nello speĐifiĐo, i fautoƌi dell’oƌtodossia 
del placebo sostengono che la privazione della cura nei confronti del paziente arruolato, trattato con 

plaĐeďo iŶ luogo del tƌattaŵeŶto attivo dispoŶiďile, saƌeďďe giustifiĐata ƋuaŶdo l’oŵissioŶe o il ƌitar-

do nella somministrazione del farmaco attivo non esponga il paziente medesimo al rischio di morte o 

di daŶŶo seƌio o iƌƌeveƌsiďile. “egŶataŵeŶte, i più feƌveŶti sosteŶitoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo as-

seƌisĐoŶo Đhe il paƌaŵetƌo peƌ valutaƌe l’etiĐità dell’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo Ŷelle ipotesi iŶ 
cui esista un farmaco attivo di comprovata efficacia per la patologia in studio non dovrebbe essere 

ƌappƌeseŶtato dal fatto puƌo e seŵpliĐe dell’oŵissioŶe del tƌattaŵeŶto attivo, ŵa dalle ĐoŶsegueŶze 
dell’oŵessa soŵŵiŶistƌazioŶe dello stesso peƌ uŶ peƌiodo di teŵpo deteƌŵiŶato – pari, cioè, alla du-

rata del trial clinico66. Gli stessi studiosi puŶtualizzaŶo poi Đhe, Ŷell’ipotesi iŶ esaŵe, il pazieŶte aƌƌuo-

lato sarebbe in ogni caso tutelato adeguatamente da tre elementi: la necessità di prestare il proprio 

ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato all’iŶĐlusioŶe Ŷello studio, la possibilità di fuoriuscirne in qualsiasi momento e la 

ĐiƌĐostaŶza Đhe il Coŵitato EtiĐo ĐoŵpeteŶte deďďa autoƌizzaƌe l’avvio della speƌiŵeŶtazioŶe dopo 
un esame attento dei suoi principali aspetti, tra i quali la scelta del trattamento di controllo. I fautori 

dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ŶoŶ ĐoŶdividoŶo Ƌueste aƌgoŵeŶtazioŶi, sosteŶeŶdo Đhe la pƌiva-

zione della terapia nei confronti dei pazienti assegnati al gruppo di controllo trattato con placebo in 

luogo del trattamento attivo disponibile non sia mai giustificabile, neppure ove la condizione patolo-

gica in esame non sia grave e gli asseriti disagi derivanti dalla sospensione della terapia siano lievi, e 

avvalorano questa posizione con una triplice considerazione: 1) i disagi e i danni conseguenti alla pri-

vazioŶe della teƌapia soŶo spesso tutt’altƌo Đhe lievi e tƌasĐuƌaďili; ϮͿ i fautoƌi dell’oƌtodossia del pla-

cebo considerano soltanto il dolore e il disagio fisici, trascurando in toto la componente psicologica e 
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 R. J. LEVINE, The need to revise the Declaration of Helsinki, in The New England Journal of Medicine, 341, 1999, 
pp.531-534. 
65

 S. S. ELLENBERG, R. TEMPLE, op. cit., p.465. 
66

 S. S. ELLENBERG, Scientific and Ethical Issues in the Use of Placebo and Active Controls in Clinical Trials, in Jour-

nal of Bone and Mineral Research, 18 (6), 2003, p.1122. 
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sociale; 3) i tre fattori Đitati dai fautoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo Đoŵe pƌotettivi – ossia consenso, 

possibilità di abbandonare lo studio, valutazione preventiva del Comitato Etico - non sono, in realtà, 

tali67. Per quanto concerne, in particolare, il profilo del consenso infoƌŵato, i fautoƌi dell’oƌtodossia 
del placebo ravvisano nel carattere imprescindibile della sua prestazione - preceduta 

dall’illustƌazioŶe dettagliata di tutti gli aspetti sigŶifiĐativi dello studio – una forte tutela per il sogget-

to sperimentale; rilevano, inoltre, che non permettere a un soggetto di partecipare a uno studio cui 

egli aďďia ĐoŶseŶtito a seguito dell’espletaŵeŶto delle pƌoĐeduƌe di iŶfoƌŵativa pƌeviste dalla legge 
sigŶifiĐheƌeďďe violaƌe uŶo dei pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali dell’etiĐa della ƌiĐeƌĐa biomedica: il principio di 

autoŶoŵia. I fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ĐoŶtestaŶo siffatti ƌilievi, osseƌvaŶdo Đhe il 
consenso informato rappresenta una condizione necessaria, ma non sufficiente per giustificare dal 

puŶto di vista etiĐo l’uso del placebo come controllo in luogo del trattamento attivo standard dispo-

nibile68, per diverse ragioni. In particolare, non solo il consenso informato non deve tradursi in uno 

strumento per traslare i rischi della ricerca dallo sperimentatore ai soggetti arruolati, mettendo que-

sti ultimi nelle condizioni di compromettere la propria salute, ma va anche considerato che, in realtà, 

tale ĐoŶseŶso ğ di ƌado effettivaŵeŶte ĐoŶsapevole: l’esisteŶza di pluƌiŵe ĐƌitiĐità al ƌiguaƌdo ğ ŵes-

sa infatti in luce da una grande quantità di studi69, alcuni dei quali, peraltro, specificamente dedicati 

all’eveŶtualità dell’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo. IŶoltƌe, ŶoŶ va tƌasĐuƌato Đhe l’oggetto della 
sĐelta pƌospettata al pazieŶte Ŷell’aŵďito di Ƌuesti trials è la partecipazione o meno allo studio, sen-

za che egli abbia alcuna voce in capitolo circa i trattamenti da inserirvi: è evidente, quindi, che la pro-

spettiva della partecipazione, pur col rischio di ricevere un placebo, può risultare preferibile a quella 

della non partecipazione. Tuttavia, per il paziente potrebbe essere più vantaggioso partecipare a uno 

studio diveƌso, Đhe ŶoŶ pƌeveda l’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo70. Infine, gli stessi studiosi evi-

deŶziaŶo Đhe l’assolutizzazioŶe del pƌiŶĐipio di autoŶoŵia fiŶisĐe per comprimere e/o violare un 

principio altrettanto fondamentale: quello di beneficenza71, che, imponendo al medico - anche quan-

do indossa le vesti di sperimentatore - di agire nel miglior interesse del paziente, osta a una valoriz-

zazione del principio di autonomia che si spinga fino al punto di consentire al paziente stesso di com-

                                                           
67

 K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, The Continuing Unethical Use of Placebo Controls, in The New England Journal of 

Medicine, 331 (6), 1994, pp.394-398. L’aƌtiĐolo iŶ ƋuestioŶe può esseƌe ĐoŶsideƌato alla stƌegua di ͞ŵaŶifesto͟ 
della posizione dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo. Le posizioŶi ivi deliŶeate soŶo peƌaltƌo ƌiďadite, seŶza vaƌia-
zioni sostanziali, in un articolo più recente degli stessi autori: cfr. K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, Update on Unethi-

cal Use of Placebos in Randomised Trials, cit. 
68

 K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, Declaration of Helsinki should be strengthened, cit., p.443. 
69

 Cfr. tra gli altri A. HERNANDEZ, J. E. BANOS, C. LLOP, M. FARRÈ, The Definition of Placebo in the Informed Consent 

Forms of Clinical Trials, in PLoS One, 9, 2014, pp.1-11; F. L. BISHOP, A. E. M. ADAMS, T. J. KAPTCHUCK, G. T. LEWITH, In-

formed Consent and Placebo Effects: A Content Analysis of Information Leaflets to Identify What Clinical Trial 

Participants Are Told about Placebos, in PLoS One, 6 (7) 2012, pp.1-7; P. H. KELLER, O. GRONDIN, F. TISON, F. GONON, 
How Health Professionals Conceptualize and Represent Placebo Treatment in Clinical Trials and How Their Pa-

tients Understand It: Impact on Validity of Informed Consent, in PLoS One, 5 (11), 2016, pp.1-17. 
70

 K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, The Continuing Unethical Use of Placebo Controls, cit.; K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, 
Update on Unethical Use of Placebos in Randomised Trials, cit. 
71

 Cfr. S. C. COUGHLIN, The nature of principles, Bloomington, 2008, p.27. 
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piere scelte contrarie al proprio interesse72: lo sperimentatore, al contrario, è chiamato a bilanciare e 

contemperare i principi di autonomia e di beneficenza. 

4.3. Argomenti scientifici 

Gli aƌgoŵeŶti più Ŷoti a favoƌe dell’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo si ĐolloĐaŶo sul veƌsaŶte 
scientifico, sviluppandosi quindi sul piano tecnico, statistico, logico e metodologico73; tali argomenti 

soŶo Ƌuelli Đhe iŶduĐoŶo gli espoŶeŶti dell’oƌtodossia del plaĐeďo a ĐoŶsideƌaƌe l’RCT ĐoŶ ĐoŶtƌollo 
placebo come gold standard nel panorama degli studi clinici farmacologici. 

Tra le considerazioni che conducono questi studiosi a sostenere la superiorità scientifico-

metodologica degli RCT con controllo placebo spicca quella per cui un RCT di questo tipo consenti-

rebbe di coinvolgere un numero di soggetti sperimentali inferiore rispetto a quello implicato dalla 

conduzione di un RCT con controllo attivo ai fini della significatività statistica dei risultati dello studio, 

permettendo così di minimizzare il numero di pazienti esposti al rischio di ricevere un trattamento 

iŶeffiĐaĐe e, Ŷello stesso teŵpo, liŵitaƌe l’iŵpegŶo iŵpliĐato dall’allestiŵeŶto e dalla ĐoŶduzioŶe del 
trial, sia dal punto di vista dei costi che dei tempi74. 

Rispetto a siffatto Ƌuadƌo aƌgoŵeŶtativo, i fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo ŵuovoŶo uŶa 
triplice obiezione, la prima delle quali ha carattere etico ed è imperniata sul principio di giustizia75: il 

fatto che un RCT con controllo placebo coinvolga un numero di soggetti inferiore rispetto a un RCT 

con controllo attivo non è un elemento sufficiente per giustificare sul piano etico la discriminazione 

subita dai pazienti assegnati al gruppo di controllo, posto che essi, in teoria, potrebbero ricevere un 

farmaco attivo in luogo del placebo. 

La seconda obiezione ha carattere statistico: gli studi condotti su un numero ridotto di soggetti solo 

in teoria sono idonei a fornire dati statisticamente significativi: in realtà, sono esposti ad un maggior 

rischio di biases, rendendo così incerta la valutazioŶe dell’effiĐaĐia del Ŷuovo faƌŵaĐo76. 

La terza obiezione è di stampo economico: il risparmio conseguibile impiegando il placebo in luogo 

del trattamento attivo è solo apparente, in quanto i benefici economici vanno a esclusivo vantaggio 

delle industrie faƌŵaĐeutiĐhe e il ƌelativo ĐoŶtƌappeso dev’esseƌe soppoƌtato sia dai pazieŶti aƌƌuola-

ti, che ricevono il placebo in luogo del trattamento attivo, sia dalla società in generale, che si trova a 

disporre di un farmaco di efficacia indeterminata. 

La superioƌità ŵetodologiĐa dell’RCT ĐoŶ ĐoŶtƌollo plaĐeďo ƌispetto all’RCT ĐoŶ ĐoŶtƌollo attivo vieŶe 
altƌesì foŶdata sull’idoŶeità del ĐoŶtƌollo plaĐeďo a poƌƌe ƌiŵedio alla sĐaƌsa assay sensitivity che ca-
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 Cfr. K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, The Continuing Unethical Use of Placebo Controls, cit.; K. J. ROTHMAN, K. B. 
MICHELS, Update on Unethical Use of Placebos in Randomised Trials, cit. 
73

 Si veda W. T. CARPENTER, P. S. APPELBAUM, R. J. LEVINE, The Declaration of Helsinki and Clinical Trials: A Focus on 

Placebo-Controlled Trials in Schizophrenia, in American Journal of Psychiatry, 160, 2003, p.358; J. SAUNDERS, P. 
WAINWRIGHT, Risk, Helsinki 2000 and the use of placebo in medical research, in Clinical Medicine – Journal of the 

Royal College of Physicians, 3 (5), 2003, pp.435-439.  
74

 R. MORDACCI, op. cit., p.151; R. F. ONDER, The ethics of placebo-controlled trials: The case of asthma, in Journal 

of Allergy and Clinical Immunology, 115 (6), 2005, p.1230. 
75

 Cfr. R. M. VEATCH, The Patient as Partner: a Theory of Human Experimentation Ethics, Bloomington, 1987, 
p.17. 
76

 K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, The Continuing Unethical Use of Placebo Controls, cit.; K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, 
Update on Unethical Use of Placebos in Randomised Trials, cit. 
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ratterizza, tipicamente, gli studi di non inferiorità e di equivalenza: studi, cioè, nei quali non ci si pre-

figge come obiettivo - come accade negli studi di superiorità - la verifica della maggior efficacia del 

farmaco sperimentale rispetto al farmaco attivo già disponibile, ma la dimostrazione che il farmaco 

sperimentale ha, approssimativamente, lo stesso grado di efficacia rispetto a un trattamento attivo 

standard già esistente, posto che ciò che conta è appurare la superiorità del farmaco sperimentale ri-

spetto a Ƌuello staŶdaƌd sotto uŶ pƌofilo diveƌso dall’efficacia, come quello della sicurezza. È opinio-

ne condivisa che tali studi pongano problemi in termini di assay sensitivity, intesa come capacità di 

uno studio clinico di distinguere un trattamento efficace da un altro trattamento, non efficace o co-

munque meno efficace di quello che si vuole verificare: la scarsa assay sensitivity pare, anzi, una nota 

insita in questi studi, posto che essi sono per definizione diretti a minimizzare le differenze, piuttosto 

che a evidenziarle77. Alla luce di ciò, i fautori dell’oƌtodossia del plaĐeďo sosteŶgoŶo Đhe solo 
l’iŶseƌiŵeŶto di uŶ gƌuppo di ĐoŶtƌollo plaĐeďo Ŷel ĐoŶtesto degli studi di ŶoŶ iŶfeƌioƌità o eƋuivalen-

za consenta di porre rimedio al problema della scarsa assay sensitivity. Tale convinzione si fonda 

sull’osservazione che non tutti i trattamenti reputati attivi sono sempre realmente dotati di efficacia - 

Đioğ dotati di uŶ’effiĐaĐia supeƌioƌe al plaĐeďo, iŶteso Ƌui Đoŵe plaĐeďo puƌo o iŶeƌte. La ĐoŶĐlusioŶe 
che un RCT con controllo attivo sia dotato di assay sensitivity può derivare solo dalla verifica 

dell’effiĐaĐia di siffatto ĐoŶtƌollo tƌaŵite uŶ trial con controllo placebo, che in quanto trial di superio-

rità non presenta problemi di (scarsa) assay sensitivity
78: se dalla conduzione di un trial di questo tipo 

scaturisce un risultato positivo circa la superiorità del farmaco sperimentale rispetto al placebo, allo-

ƌa la pƌova dell’effiĐaĐia del tƌattaŵeŶto iŶ studio può diƌsi iŶtegƌata, seŶza ďisogŶo di ulteƌioƌi diŵo-

strazioni79. 

I fautori del controllo attivo, però, reputano questo argomento problematico in una duplice direzio-

ne80, ritenendo, in primo luogo, che anche gli RCT con controllo placebo siano suscettibili di presenta-

re problemi di assay sensitivity, potendo i placebo odiernamente impiegati come controllo nei trials 

clinici risultare più o meno efficaci dei placebo in senso proprio – intesi, cioè, come sostanze inerti -, 

e ƌiĐoŶosĐeŶdo, iŶ seĐoŶdo luogo, all’aƌgoŵeŶto suddetto uŶa poƌtata ŵolto liŵitata, essendo i trat-

tamenti attivi impiegati come controllo negli studi clinici, in gran parte, realmente efficaci. 

Un altro elemento valorizzato per sostenere la superiorità metodologica del controllo placebo rispet-

to al ĐoŶtƌollo attivo ƌisiede Ŷell’oppoƌtuŶità, gaƌaŶtita dal plaĐeďo, di ovviaƌe all’impasse rappresen-

tata dalla scelta di quale, tra i trattamenti attivi disponibili, debba essere scelto come trattamento di 

confronto. In effetti, non è raro che in relazione alla medesima condizione patologica esistano più 

farmaci di uso corrente, risultando, tuttavia, la comunità scientifica divisa in merito a quale sia quello 
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 S. GARATTINI, V. BERTELE, L. LIBASSI, Personal Perspectives: Placebo or Active Control? Either, as Long as It is in the 

PatieŶt͛s IŶterest, in WHO Drug Information, 17 (4), 2003, p.254. 
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 J. T. F. LAU, J. MAO, J. WOO, Ethical issues related to the use of placebo in cinical trials, in The Hong Kong Medi-

cal Journal, 9, 2003, pp.192-198; R. F. ONDER, op. cit., p.1229. 
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 S. S. ELLENBERG, R. TEMPLE, Placebo-Controlled Trials and Active-Control Trials in the Evaluation of New Treat-

ments, part 1: Ethical and Scientific Issues, in Annals of Internal Medicine, 133 (6), 2000, p.456. 
80

 J. HOWICK, QuestioŶiŶg the MethodologiĐ Superiority of ͚PlaĐeďo͛ oǀer ͚AĐtiǀe͛ CoŶtrolled Trials, in The Ameri-

can Journal of Bioethics, 9 (9) 2009, pp.34-48; J. A. ANDERSON, The ethics and science of placebo-controlled trials: 

Assay sensitivity and the Duhem-Quine thesis, in Journal of Medicine and Philosophy, 31 (1), 2006, pp.65-81. 
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da preferire e da eleggere, quindi, a standard per il trattamento della patologia in discorso81. È chiaro 

che, in una situazione di questo geŶeƌe, l’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo può ƌisultaƌe paƌtiĐo-

laƌŵeŶte iŶvitaŶte iŶ uŶ’ottiĐa di seŵplifiĐazioŶe, ai fiŶi del supeƌaŵeŶto dell’impasse in discorso82. I 

sosteŶitoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo attivo, tuttavia, oďiettaŶo Đhe il ƌagioŶamento in questione 

ŶoŶ può esseƌe aĐĐettato ŶĠ sul piaŶo etiĐo, ŶĠ su Ƌuello ŵetodologiĐo: l’iŶduďďia Đoŵplessità della 
decisione sopra descritta e le responsabilità che essa comporta non possono in alcun modo giustifi-

care il ricorso al placebo in funzione di mera semplificazione o di escamotage per evitare le relative 

difficoltà e complicazioni. 

“ul piaŶo logiĐo, episteŵologiĐo e ŵetodologiĐo l’iŵpiego del plaĐeďo Đoŵe tƌattaŵeŶto di ĐoŶtƌollo 
in presenza di una valida e comprovata alternativa terapeutica si espone a ulteriori critiche. In primo 

luogo, viene rilevato che ciò che veramente conta per il ricercatore non è verificare che il farmaco 

sperimentale sia più efficace del placebo, bensì appurare che esso risulti migliore – sotto il profilo de-

siderato, a seconda dei casi: efficacia, sicurezza, tollerabilità ecc. – degli altri farmaci già disponibili83. 

IŶ seĐoŶdo luogo, ŶoŶ paƌe Đoƌƌetto ĐoŶsideƌaƌe il ĐoŶtƌollo plaĐeďo Đoŵe il ĐoŶtƌollo più ͞pulito͟ dal 
punto di vista scientifico84 alla luce di un duplice dato. Innanzitutto, qualora il placebo sia effettiva-

mente una sostanza inerte, e, quindi, inattiva, alla sua somministrazione può comunque seguire la 

produzione di un effetto placebo: in questo caso, ciò che risulterebbe dimostrato non sarebbe che il 

nuovo farmaco è più efficace della non-terapia, ma che è più efficace dell'effetto placebo; peraltro, 

Ƌuest’ultiŵo ƌisulta ŶoŶ di ƌado tutt’altƌo Đhe agevole da disĐeƌŶeƌe dall’effetto del tƌattaŵeŶto atti-

vo. Inoltre - e soprattutto – va considerato che esistono molteplici tipologie di placebo; segnatamen-

te, un placebo può benissimo essere aspecifico – id est, non avere alcun effetto sulla patologia in 

studio – ma, nel contempo, può essere attivo, ovvero non inerte. La natura del placebo (attivo o inat-

tivo) e la sua composizione - quasi mai descritta in dettaglio nei protocolli sperimentali - sono ovvia-

mente suscettibili di influenzare e condizionare gli esiti del trial, risolvendosi, pertanto, in potenziali 

fattori confondenti85. Il concetto fondamentale su cui fanno leva i fautori del controllo attivo si risol-

ve nella sottolineatura che il placebo non si traduce quasi mai in una base di confronto stabile e affi-

daďile, peƌĐhĠ ƌisulta ĐoŵuŶƋue Ƌuasi seŵpƌe pƌoduttivo di effetti pƌopƌi Đhe, tƌa l’altƌo, vaƌiaŶo in 

funzione di una molteplicità di fattori86. 

                                                           
81

 “i Ŷoti Đhe tale valutazioŶe ŶoŶ si foŶda solo sull’effiĐaĐia del trattamento ma anche su altri fattori, quali mo-
dalità di somministrazione, costo, sicurezza e tollerabilità.  
82

 R. MORDACCI, op. cit., p.152. 
83

 A. B. HILL, Medical ethics and controlled trials, in The British Medical Journal, 1, 1963, pp.1043-1049; B. FREED-

MAN, Placebo-controlled trials and the logic of clinical purpose, in IRB: A Review of Human Subjects Research, 12 
(6),1990, pp. 1-6; K. J. ROTHMAN, Placebo mania, in British Medical Journal, 313, 1996, pp.3-4; K. J. ROTHMAN, K. B. 
MICHELS, Declaration of Helsinki should be strengthened, cit., p.442. 
84

 R. MORDACCI, op. cit., pp. 155-156. 
85

 Cfr. B. A. GOLOMB, Paradox of placebo effect, in Nature, 375, 1995, p.530; B. A. GOLOMB, L. C. ERICKSON, S. 
KOPERSKI, D. SACK, M. ENKIN, J. HOWICK, What͛s iŶ PlaĐeďos: Who Knows? Analysis of Randomized, Controlled Tri-

als, in Annals of Internal Medicine, 153, 2010, pp.532-535. 
86

 D. E. MOERMAN, Cultural variation in the placebo effect. Ulcers, anxiety, and blood pressure, in Medical An-

thropology Quarterly, 14 (1), pp.51-72; K. J. ROTHMAN, K. B. MICHELS, Declaration of Helsinki should be strengthe-

ned, cit., p.ϰϰϮ; peƌ uŶ’appƌofoŶdita aŶalisi ĐƌitiĐa degli aƌgoŵeŶti sĐieŶtifiĐi poƌtati dai fautoƌi della placebo or-

thodoxy a sostegno della tesi della superiorità degli RCT con controllo placebo, cfr. M. J. GOLDENBERG, op.cit. 
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Peƌ Ŷeutƌalizzaƌe alĐuŶe delle ĐƌitiĐità etiĐhe e sĐieŶtifiĐhe sollevate dall’uso del plaĐeďo Đoŵe tƌat-

taŵeŶto di ĐoŶtƌollo, i fautoƌi dell’oƌtodossia del plaĐeďo pƌopoŶgoŶo soveŶte la valoƌizzazioŶe 
dell’add-on design. In base a tale disegno sperimentale - vaƌiaŶte dell’RCT ĐlassiĐo - tutti i soggetti ar-

ruolati ricevono, come trattamento-base, il farmaco standard esistente; tramite la procedura di ran-

domizzazione si provvede, poi, ad aggiungere a una metà dei soggetti arruolati il farmaco sperimen-

tale e all’altƌa ŵetà uŶ plaĐeďo87. In questo modo nessuno dei soggetti sperimentali viene privato del 

trattamento attivo già disponibile per la patologia in studio: tutti i soggetti coinvolti nel trial ricevono, 

infatti, il farmaco che avrebbero comunque ricevuto qualora non avessero preso parte allo studio88. 

L’add-on design risulta quindi particolarmente utile in relazione a patologie - come cancro89 e malat-

                                                           
87

 M. BOBBIO, S. CAGLIANO, Rischiare di guarire: farmaci, sperimentazione, diritti del malato, Roma, 2009, p.52. 
88

 R. CHIN, B. Y. LEE, op. cit., p.117. 
89

 Non è possibile, in questa sede, procedere a una disamina approfondita ed esaustiva delle numerose e com-
plesse criticità legate ai trials clinici oncologici con controllo placebo - criticità che, peraltro, andrebbero analiz-
zate tenendo conto di non poche, importanti variabili legate a questi studi, quali il tipo di patologia oncologica 
e lo stadio della medesima. Ci si limita qui, pertanto, a pochi cenni essenziali. In particolare va sottolineato che, 
fiŶo a teŵpi aďďastaŶza ƌeĐeŶti, l’iŵpiego del plaĐeďo come controllo nei trials oncologici è stato considerato 
inaccettabile sia sul piano scientifico che su quello morale; negli ultimi anni, tuttavia, questa posizione tradizio-
nale è stata oggetto di rivalutazione. Uno dei fattori che hanno aperto la strada all’utilizzo del plaĐeďo Đoŵe 
controllo anche in campo oncologico è rappresentato dallo sviluppo di agenti antitumorali con target molecola-
ri specifici. Siffatti agenti non hanno come obiettivo la regressione della patologia tumorale, ma mirano a inci-
dere sulla cosiddetta progression free survival, ovvero il periodo di tempo in cui la malattia non progredisce. 
Per valutare tale profilo è necessario che il disegno dello studio clinico sia idoneo a controllare la storia naturale 
della crescita del tumore, minimizzando nel contempo i bias soggettivi – soprattutto quelli legati alle valutazio-
ni dello sperimentatore: il placebo si rivela a tali fini particolarmente utile. Si veda, al riguardo, M. J. RATAIN, S. G. 
ECKHARDT, Phase II studies of modern drugs directed against new target: If you are fazed, too, then resist RECIST, 
in Journal of Clinical Oncology, 22, 2004, pp.4442-4445.Permangono tuttavia, ancora oggi, considerevoli resi-
stenze e perplessità rispetto alla conduzione di trials clinici con controllo placebo in questo particolare contesto 
clinico. In generale, si può osservare che tra gli studiosi si registra un sostanziale accordo circa la legittimità eti-
ca e scientifica della conduzione di uno studio con controllo placebo in campo oncologico quando una fitta se-
rie di criteri – metodologici e etici – ƌisulta soddisfatta. “ul piaŶo ŵetodologiĐo, l’iŵpiego di uŶ plaĐeďo Đoŵe 
controllo in un trial ĐliŶiĐo oŶĐologiĐo può ĐoŶsideƌaƌsi giustifiĐato ƋuaŶdo si tƌatta di veƌifiĐaƌe l’effiĐaĐia di uŶ 
nuovo trattamento rispetto a una patologia neoplastica caratterizzata da un elevato tasso di risposta al place-
bo, e/o connotata da un corso incerto e imprevedibile e/o remissioni spontanee e frequenti, oppure quando 
ŶoŶ esiste peƌ la patologia iŶ studio uŶ tƌattaŵeŶto staŶdaƌd o, aŶĐoƌa, ƋuaŶdo Ƌuest’ultiŵo ha uŶ’effiĐaĐia 
soltanto minima e/o effetti collaterali gravi e potenzialmente fatali. La sussistenza di uno o più di questi criteri 
ŵetodologiĐi ŶoŶ ğ peƌò suffiĐieŶte, doveŶdosi altƌesì appuƌaƌe l’iŶtegƌazioŶe di uŶa seƌie di ƌeƋuisiti di Đaƌat-
tere etico. Segnatamente, è necessario che i soggetti assegnati al gruppo di controllo trattato con placebo non 
risultino esposti a un rischio di mortalità sostanzialmente più elevato o al rischio di subire morbilità/disabilità 
irreversibili o altri danni seri – anche reversibili – o gravi fastidi o sofferenze rispetto ai soggetti assegnati 
all’altƌo gƌuppo; iŶoltƌe, i paƌteĐipaŶti ĐoŶ uŶ ŵaggioƌe ƌisĐhio di daŶŶo Đausato da uŶa ŶoŶ ƌisposta al plaĐeďo 
devono essere esclusi dallo studio; il periodo di somministrazione del placebo deve essere il più possibile limi-
tato; i soggetti devono essere attentamente e costantemente monitorati, e devono ricevere cure di sollievo – 
terapie palliative e adeguato supporto psicologico - qualora sviluppino reazioni o eventi avversi. Particolare at-
tenzione va prestata, poi, al processo di acquisizione del consenso informato, posto che il rischio di therapeutic 

misconception è particolarmente rilevante in questo tipo di studi. È evidente che le resistenze rispetto 
all’eveŶtualità dell’uso di un controllo-placebo si accentuano nelle ipotesi in cui esista – per la patologia tumo-
rale in studio – un trattamento attivo di comprovata efficacia. È infatti diffusa, in questi casi, la convinzione che 
non sia etico privare un paziente oncologico di una cura – anche se, sovente, questa presenta problemi signifi-
cativi in termini di efficacia e di sicurezza, soprattutto per quanto concerne il versante della tossicità. Oggi per 
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tie cardiache - che non consentono la sospensione delle cure standard neppure per un periodo di 

tempo limitato, essendo tali cure finalizzate a evitare il rischio di morte o di danni seri e irreversibili90, 

e quando un trial di ŶoŶ iŶfeƌioƌità Đhe pƌeveda l’iŵpiego del tƌattaŵeŶto staŶdaƌd Đoŵe ĐoŶtƌollo 
non potrebbe essere condotto, oppure porrebbe problemi di interpretazione dei risultati. Va da sé 

Đhe l’add-on design è utile – e attuabile - solamente quando la terapia standard, da sola, non è pie-

namente efficace; le probabilità di successo aumentano se il farmaco sperimentale si basa su un 

meccanismo farmacologico diverso rispetto a quello del farmaco standard91. Oltre a consentire di evi-

tare di privare alcuni dei soggetti arruolati di una terapia, il disegno sperimentale in esame permette 

anche di studiare le possibili coŶsegueŶze dell’iŶteƌazioŶe di diveƌsi faƌŵaĐi92 e di sfruttare sinergi-

ĐaŵeŶte l’azioŶe degli stessi ai fiŶi di uŶ’effiĐaĐia ottiŵizzata. I fautoƌi dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo 
attivo non mancano, però, di mettere in luce i limiti insiti in questo disegno sperimentale, tra i quali 

due soŶo Ƌuelli di spiĐĐo. IŶ pƌiŵo luogo, dato Đhe il pƌotoĐollo iŶ disĐoƌso valuta l’effiĐaĐia teƌapeu-

tica in termini di combinazione di due trattamenti, è evidente che, in caso di somministrazione di uno 

solo di essi, la valutazione della combinazione dose-risposta dovrà, necessariamente, essere rivista e 

ŵodifiĐata. IŶ seĐoŶdo luogo, l’iŶteƌazioŶe tƌa i due faƌŵaĐi soŵŵiŶistƌati siŵultaŶeaŵeŶte ai sog-

getti assegnati al gruppo sperimentale può essere fonte di problemi e/o pericoli: il farmaco speri-

mentale, talvolta, può neutralizzare determinati effetti benefici del trattamento standard o, al con-

trario, potenziarne gli effetti collaterali. 

5. Osservazioni e considerazioni conclusive 

Dall’aŶalisi ĐoŶdotta Ŷell’aŵďito del pƌeseŶte lavoƌo eŵeƌge ĐhiaƌaŵeŶte Đhe l’iŶtƌiĐato diďattito eti-

Đo e sĐieŶtifiĐo iŶ ŵeƌito all’uso del plaĐeďo Đoŵe ĐoŶtƌollo Ŷella speƌiŵeŶtazioŶe ĐliŶiĐa faƌŵaĐolo-

giĐa seŵďƌa esseƌe, tutt’oggi, ďeŶ luŶgi da uŶa soddisfaĐeŶte ƌisoluzioŶe, ed ğ evideŶte Đhe siffatto 

dibattito, almeno in una certa misura, trae linfa dal carattere lacunoso e a tratti incerto della norma-

tiva in materia. 

Da uŶ lato, ŶoŶ paƌe poteƌsi Ŷegaƌe Đhe gli aƌgoŵeŶti sui Ƌuali si foŶda la posizioŶe dell’oƌtodossia 
del controllo attivo sono piuttosto solidi e, quindi, non facili da scalfire, anche perché essi, complessi-

vaŵeŶte ĐoŶsideƌati, iŶduĐoŶo a ĐoŶĐeŶtƌaƌe l’atteŶzioŶe su uŶ dato Đhe ŶoŶ dovƌeďďe ŵai esseƌe 
                                                                                                                                                                                                 

ŵiŶiŵizzaƌe le peƌplessità etiĐhe sollevate dall’iŵpiego del plaĐeďo Ŷei trials oncologici si tende a fare ricorso a 
disegŶi speƌiŵeŶtali Đhe ĐostituisĐoŶo delle vaƌiaŶti ƌispetto all’RCT ĐlassiĐo e Đhe si ƌivelaŶo ŵaggioƌŵeŶte i-
doŶei a tutelaƌe i soggetti aƌƌuolati assegŶati al gƌuppo di ĐoŶtƌollo, Ƌuali ad eseŵpio l’add-on design, il cross-

over design e il randomized discontinuation trial design. Per approfondimenti, si rimanda, tra gli altri, a L. J. 
HOWIE, J. M. PEPPERCORN, The Ethics of Clinical Trials for Cancer Therapy, in NCMJ, 75, 4, 2014, pp.270-273; C. K. 
DAUGHERTY, M. J. RATAIN, E. J. EMANUEL, A. T. FARRELL, R. L. SCHILSKY, Ethical, scientific and regulatory perspectives 

regarding the use of placebos in cancer clinical trials, in Journal of Clinical Oncology, 26 (8), 2008, pp.1371-
1378; V. H. MURTHY, H. M. KRUMHOLZ, C. P. GROSS, Participation in cancer clinical trials: race-, sex-, and age-based 

disparities, in JAMA, 291 (22), 2004, pp.2720-2726; S. GAINOTTI, F. GALEOTTI, R. RASCHETTI, C. PETRINI, La 

sperimentazione clinica in oncologia. 1: aspetti di etica nella preparazione dei protocolli di ricerca, in Rapporti 

ISTISAN 09/30, 3, 37, 2009, pp.14-20; R. J. AMDUR, C. J. BIDDLE, An Algorithm for evaluating the ethics of a place-

bo-controlled trial, in International Journal of Cancer, 96, 2001, pp.261-269.  
90

 W. W. YEW, Development of New Antitubercolosis Drugs, New York, 2006, p.150.  
91

 N. M. HOOPER, Alzheiŵer͛s Disease: Methods aŶd ProtoĐols, Totowa, 2000, p.48. 
92

 R. CHIN, B. Y. LEE, op. cit., p.117. 
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peƌso di vista: Ƌuello dell’ideŶtità - peculiare della realtà della sperimentazione clinica - tra soggetto e 

oggetto della ricerca. Va da sé, infatti, che il soggetto sperimentale non può essere degradato a mero 

mezzo o strumento in nome del progresso medico-scientifico, a esclusivo beneficio e vantaggio della 

soĐietà o dell’uŵaŶità iŶ geŶeƌale: all’istaŶza della salvaguaƌdia dei diƌitti foŶdaŵeŶtali del soggetto 
arruolato deve, quindi, essere garantito sempre un rilievo prioritario. 

Dall’altƌo lato, peƌò, ŶoŶ paƌe Đhe peƌ il plaĐeďo sia giuŶto il ŵoŵeŶto della defiŶitiva espuŶzioŶe dal 
mondo della sperimentazione clinica farmacologica, posto che le sue potenzialità scientifico-

metodologiche non possono essere negate né messe in discussione – Ŷeppuƌe dai fautoƌi dell’oƌto-

dossia del controllo attivo. 

Ciò che pertanto pare delinearsi, alla luce della presente analisi, è la necessità di soluzioni innovative 

e approcci intermedi, ispirati, in particolare, anziché alla logica tradizionale della rigida e sterile con-

tƌapposizioŶe tƌa i due sĐhieƌaŵeŶti dell’oƌtodossia del plaĐeďo e del ĐoŶtƌollo attivo, alla diversa e 

più proficua logica del contemperamento, volta per volta, delle esigenze e degli interessi in gioco93, in 

ŵodo da poteƌ sfƌuttaƌe gli iŶduďďi vaŶtaggi legati all’uso dello stƌuŵeŶto-placebo e garantire però, 

nel contempo, il rispetto delle prerogative etiche e metodologiche che, sovente, sono elevate ad o-

stacolo per il suo impiego, considerando e valorizzando le peculiarità di ogni singolo caso concreto.  

Un incentivo a percorrere la strada del contemperamento pare peraltro promanare da quello che 

rappresenta indiscutibilmente il principale punto di riferimento etico-deontologico in materia di spe-

rimentazione clinica: la Dichiarazione di Helsinki. È infatti evidente che, rispetto alla questione 

dell’uso del plaĐeďo Đoŵe tƌattaŵeŶto di ĐoŶtrollo nei trials clinici, nel 2001 la WMA ha deciso di ab-

bandonare la posizione rigida e, per certi versi, semplicistica fino a quel momento adottata in seno al 

documento in esame – posizioŶe sostaŶzialŵeŶte alliŶeata a Ƌuella dell’oƌtodossia del ĐoŶtƌollo atti-

vo - in favore di un approccio più flessibile, imperniato sulla logica della valutazione e della valorizza-

zione – caso per caso – delle esigenze metodologiche e etiche che presiedono alla scelta del tratta-

mento da impiegare come controllo nello studio clinico.  

È senz’altƌo auspicabile che la riflessione bioetica relativa a questo frangente così complesso e delica-

to della sperimentazione clinica farmacologica si intensifichi, per mettere a punto criteri sempre più 

idonei a conciliare le esigenze di tutela dei soggetti arruolati nei trials clinici con le ragioni del pro-

gresso scientifico. 

                                                           
93

 Cfr. ad esempio E J. EMANUEL, F.G. MILLER, op. cit.; A.J. VICKERS, A. J.M. DE CRAEN, Why use placebos in clinical tri-

als? A narrative review of the methodological literature, in Journal of Clinical Epidemiology, 53, 2000, pp.157-
161; W.T. CARPENTER, P.S. APPELBAUM, R.J. LEVINE, op. cit. 
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Farmaci e accordi TRIPS, una proposta de jure condendo: 

Trading time for space (TTS) 

Maria Ginevra Cattaneo

 

MEDICAL DRUGS AND TRIPS AGREEMENTS, A REFORM PROPOSAL: TRADING TIME FOR SPACE (TTS) 

ABSTRACT: Given the conflict between human rights, namely health rights, and Intel-

lectual Property Rights, which contributes to cause the access to drugs problem, this 

paper has the goal to formulate a feasible proposal for a patent law reform. Since the 

hierarchies of interests at stake in the intellectual property law system should be re-

balanced, the paper puts forward a proposal, called Trading Time for Space (TTS). TTS 

provides a longer time for patent exclusive in western countries (Time) to the patent 

holder company, in exchange for the latter selling the drug at cost price in developing 

countries (Space). 

KEYWORDS: Access to drugs; TRIPS agreement; global health justice; patent law reform 

SOMMARIO: 1. Introduzione: il problema del (mancato) accesso ai farmaci. – 2. Lo status quo. – 3. Proposte al-

teƌŶatiǀe peƌ ƌisolǀeƌe il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi. – 4. Una nuova proposta: Trading Time for Space. – 

5. Conclusioni. 

1. Introduzione: il problema del (mancato) accesso ai farmaci 

ato il ĐoŶflitto, Ŷell͛aŵďito del diƌitto iŶteƌŶazioŶale, fƌa il diƌitto alla salute e i diƌitti di 
proprietà intellettuale1, si eǀideŶzia l͛esigeŶza di pƌeǀedeƌe uŶa ƌifoƌŵa dell͛attuale si-

stema brevettuale, al fine di tenere conto di tutti gli iŶteƌessi del ĐoŶsuŵatoƌe, ͞titolaƌe͟ 
del diƌitto alla salute e, Đosì, supeƌaƌe, o ƋuaŶtoŵeŶo ƌidiŵeŶsioŶaƌe, il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai 
farmaci2. 

Infatti, il soddisfacimento del diritto alla salute necessita, in una moltitudine di casi, dell͛effettiǀo ac-

cesso ai farmaci da parte del malato3; seŶŶoŶĐhĠ, l͛attuale disĐipliŶa del ďƌeǀetto liŵita de facto 

l͛aĐĐessiďilità ai faƌŵaĐi, ĐoŶĐedeŶdo peƌ ǀeŶti aŶŶi al titolaƌe della pƌiǀatiǀa la possiďilità di ǀeŶdeƌe 

                                                           

 PhD in Diritto e Nuove TecŶologie presso l’UŶiversità di BologŶa. Mail: mginevra.cattaneo@gmail.com. Con-

tributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
1
 L.R. HELFER, G.W. AUSTIN, Human Rights and Intellectual Property Mapping the Global Interface, Cambridge, 

2011, pp. 65 e ss., G. CONTALDI, La tutela delle invenzioni nel sistema OMC, esclusiva brevettuale e valori emer-

genti nella comunità internazionale, Milano, 2009, p. 7 e T. POGGE, Povertà mondiale e diritti umani. Responsa-

bilità e riforme cosmopolite, Roma-Bari, 2010, p. 118. 
2
 T. POGGE, Povertà mondiale e diritti umani, op. cit., p. 27, P.K. YU, Intellectual Property and Human Rights in the 

Nonmultilateral Era, in Florida Law Review, Vol. 64, 2012, p. 1050. 
3
 Dichiarazione Universale dei diritti umani, (10 dicembre, 1948, U.N. Doc.A/RES/217 (III) Articolo 25), J. TOBIN, 

The Right to Health in International Law, Oxford, 2012, pp. 75 e ss. L.R. HELFER, G.W. AUSTIN, op. cit. pp. 65 e ss. e 
A. CASSESE, P. GAETA, Le sfide del diritto internazionale, Bologna, 2008, pp. 275-278. 
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il prodotto farmaceutico in regime di monopolio e di libera determinazione dei prezzi4. Si pone, per-

tanto, un problema di giustizia globale5. A riguardo Thomas Pogge ritiene che vi sia un imperativo, sul 

piano morale, a formulare delle riforme per migliorare lo status quo, sebbene lo stesso Pogge sia 

consapevole che a tal fine gioverebbe una nozione condivisa di global justice, ancora oggi non esi-

stente, date tutte le diverse culture e tradizioni. 

AŶĐhe a Ŷostƌo aǀǀiso il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi ďeŶ ƌappƌeseŶta, iŶ uŶa pƌospettiǀa giusfi-

losofica, una questione di giustizia globale, poiché esso riguarda la distribuzione di risorse o beni es-

senziali per la vita umana nel contesto territoriale globale ed è interessato da norme di diritto inter-

ŶazioŶale, dai diƌitti uŵaŶi e dall͛AĐĐoƌdo TRIPS6, per quel che riguarda la proprietà intellettuale. Oc-

corre quindi svolgere un più equilibrato bilanciamento di tutti gli interessi coinvolti e, ciò, nonostante 

non esista ancora una nozione condivisa e universale di giustizia globale.  

Obiettivo pƌeĐipuo di Ƌuesto sĐƌitto ğ peƌtaŶto Ƌuello di pƌopoƌƌe uŶa ƌifoƌŵa dell͛AĐĐoƌdo T‘IP“ Đhe 
ĐoŶseŶta l͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi Ŷei paesi iŶ ǀia di sǀiluppo, seŶza ƌiduƌsi iŶ uŶa ŵeƌa iŶiziatiǀa filaŶtƌo-

pica e che, allo stesso tempo, non rappresenti un disincentivo (rectius sia un incentivo) alla ricerca e 

sǀiluppo peƌ le iŶdustƌie faƌŵaĐeutiĐhe. Coŵe Ŷoto, iŶfatti, Ƌueste ultiŵe, peƌ aƌƌiǀaƌe all͛ottenimen-

to di un trovato o di una molecola brevettabile e poi giungere al mercato, sono sottoposte a ingenti 

Đosti ;si ǀaluta aŶĐhe il Đosto dell͛iŶsuĐĐesso, i.e. attrition rate). Quella proposta è infatti una formu-

lazione della disciplina brevettuale da inserire idealmente nello stesso Accordo TRIPS al fine di ristabi-

liƌe l͛eƋuiliďƌio tƌa l͛iŶteƌesse dei titolaƌi dei ďƌeǀetti a ƌiĐeǀeƌe pƌofitti a seguito dello sfoƌzo da essi 
sosteŶuto peƌ otteŶeƌe il tƌoǀato faƌŵaĐeutiĐo e l͛iŶteƌesse del ĐoŶsuŵatoƌe fiŶale, ǀale a dire del 

paziente a ricevere le cure necessarie alla sua stessa sopravvivenza. Più in particolare il modello qui 

formulato rientra negli schemi pull ǀale a diƌe Ƌuei ŵodelli di iŶĐeŶtiǀo all͛iŶŶoǀazioŶe Đhe si ďasaŶo 
sull͛aspettatiǀa di pƌofitti dall͛iŶnovazione e per questo basati sulla previsione di premi per 

l͛iŶŶoǀazioŶe ŵedesiŵa, distiŶgueŶdosi, iŶ tal ŵodo, dagli sĐheŵi push focalizzati invece sul contri-

buto al costo di R&D attraverso finanziamenti diretti. 

                                                           
4
 “ugli oďiettiǀi della pƌopƌietà iŶtellettuale e dell͛AĐĐoƌdo T‘IP“ Đhe inter alia mirano al progresso del commer-

cio globale e che perciò ƌappƌeseŶteƌeďďeƌo l͛iŶĐeŶtiǀo pƌiŶĐipale alla ƌiĐeƌĐa e allo sǀiluppo Đfƌ. W. M. LANDES, 
R.A. POSNER, The economic structure of intellectual property law, Cambridge Massachussetts, 2003, pp. 297-300. 
Cfr. inter alia, G. SENA, I diritti sulle invenzioni e sui modelli industriali, in Trattato di diritto civile e commerciale, 
A. CICU, F. MESSINEO, Milano, 1984, pp. 28 e ss.; A. VANZETTI, V. DI CATALDO, Manuale di diritto industriale, Milano, 
2005, p. 321; G. CASABURI, Concorrenza sleale e diritti di proprietà industriale, in Il Diritto Industriale, 5/2012, pp. 
397 e ss.; G. FLORIDIA, Principi attivi e specialità farmaceutiche nella disciplina dei brevetti, in Il Diritto Industria-

le, 6/2004, pp. 513 e ss., con il richiamo alla Indagine conoscitiva nel settore farmaceutico condotta 
dall͛Autoƌità GaƌaŶte della CoŶĐoƌƌeŶza e del MeƌĐato ĐoŶĐlusa ĐoŶ pƌoǀǀ. Ŷ. ϱϰϴϲ del ϲ Ŷoǀeŵďƌe ϭϵϵϳ; Đfƌ. 
C. GALLI, Per un approccio realistico al diritto dei brevetti, in Il Diritto Industriale, 2/2010, pp. 133 e ss., per una 
posizioŶe seŶsiďile aŶĐhe al ƌisĐhio Đhe lo stiŵolo ƌappƌeseŶtato dall͛esĐlusiǀa ďƌeǀettuale possa ƌappƌeseŶtaƌe 
piuttosto uŶ ostaĐolo all͛aĐĐessiďilità dell͛iŶŶoǀazioŶe stessa. In questo senso anche M. FRANZOSI, Il concetto di 

equivalenza in Il Diritto Industriale, 3/2005, pp. 253 e ss. Per una completa analisi di funzione, contenuto e limi-
ti del diritto di esclusività derivante dal brevetto, cfr. A. MUSSO, in G. DE NOVA (a cura di), Ditta e insegna. Mar-

chio. Brevetti. Disegni e modelli. Concorrenza, in Commentario del codice civile e codici collegati Scialoja-

Branca-Galgano, Bologna, 2012, pp. 533 e ss. e, in particolare, pp. 541-548. 
5
 T. POGGE, The Health Impact Fund and Its Justifications by appeal to Human Rights, Journal of Social Philoso-

phy, Vol. 40, No. 4, 2009, pp. 552 e ss. e General Comment N. 14 paragrafi 33-36,39, pp. 552 e ss. 
6
 TRIPS Agreement (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights). 
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La proposta di seguito sviluppata, non essendo un modello meramente filantropico, né un modello 

push, dipendente da un tributo diretto da parte dei cittadini alla ricerca e sviluppo, rappresenterebbe 

uŶ sisteŵa faĐilŵeŶte aĐĐettaďile da paƌte dell͛opiŶioŶe puďďliĐa. A Ŷostƌo aǀǀiso, iŶoltƌe, aŶĐhe le 

industrie farmaceutiche potrebbero intravedere nel modello che illustreremo una prospettiva di 

guadagno certa, in questo modo la nostra proposta potrebbe non essere osteggiata nella sua appli-

cazione ma anzi essere guardata con favore dai diversi player del mercato, comprese le industrie 

farmaceutiche titolari di privative su farmaci. 

2. Lo status quo 

L͛AĐĐoƌdo T‘IP“, Ƌuale aĐĐoƌdo iŶteƌŶazioŶale sulla pƌopƌietà iŶtellettuale, poŶe iŶ esseƌe uŶ sisteŵa 
unico che trova i propri fondamenti nel diritto dei Paesi occidentali. Molti sono gli Autori che lo con-

sideƌaŶo ͞unequal͟ Ŷei ĐoŶfƌoŶti dei Paesi iŶ ǀia di sǀiluppo7. Tuttavia, riteniamo che la proprietà in-

tellettuale non sia un fine in sé stesso quanto, piuttosto, un mezzo per raggiungere degli obiettivi, 

ovverosia peƌ ŵiglioƌaƌe la ǀita soĐiale attƌaǀeƌso la pƌoŵozioŶe dell͛iŶŶoǀazioŶe. I Paesi in via di svi-

luppo ŶeĐessitaŶo di faĐilitaƌe l͛aĐĐesso al sapeƌe e ai faƌŵaĐi e Ƌuesto, a Ŷostƌo aǀǀiso, passa iŶeǀi-

taďilŵeŶte attƌaǀeƌso uŶ ƌipeŶsaŵeŶto dell͛attuale schema dei diritti di proprietà intellettuale. Se si 

peŶsa poi Đhe il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi ƌiguaƌda l͛appliĐazioŶe e l͛effettiǀità del diƌitto alla 
salute, seŵďƌa iŵpoƌtaŶte aggiuŶgeƌe altƌesì l͛aƌgoŵeŶto della ƌespoŶsaďilità soĐiale delle industrie 

farmaceutiche, organizzazioni che non vendono beni di consumo qualsiasi, bensì prodotti fondamen-

tali per la realizzazione del diritto umano alla salute8, quali le medicine essenziali.  

È in questa prospettiva che avvertiamo la necessità di una riforma del sistema di IPR internazionale e, 

più in particolare, di quello brevettuale, diretta a riconsiderare gli interessi in gioco e ristabilirne il 

corretto contemperamento9. In altre parole, il diritto del consumatore finale, ovverosia del paziente, 

quindi del titolare del diritto umano alla salute, dovrebbe assumere maggior valore nella gerarchia 

degli interessi coinvolti, se necessario a scapito di una corrispondente perdita di posizioni degli inte-

ressi economici delle industrie, che oggi paiono posti al vertice. 

Queste ultiŵe godoŶo, iŶfatti, di uŶa posizioŶe pƌiǀilegiata, iŶ Ŷoŵe dell͛iŶĐeŶtiǀo alla ƌiĐeƌĐa. Se-

ĐoŶdo “tiglitz l͛AĐĐoƌdo T‘IP“, attƌaǀeƌso la ĐƌeazioŶe di uŶo staŶdaƌd di pƌopƌietà iŶtellettuale a li-

                                                           
7
 Si segnala, inter alia, J. E. STIGLITZ, La Globalizzazione che funziona, Torino, 2006, pp. 131 e 132.  

8
 Cfƌ. peƌ uŶa defiŶizioŶe del diƌitto alla salute Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto iŶteƌŶazioŶale J. TOBIN, op. cit., pp. 75 e ss. e 

L.R. HELFER, G. W. AUSTIN, op. cit., p. 91. Riconosciamo in questa prospettiva un intimo collegamento causale in 
seŶso ŵetafisiĐo tƌa l͛attiǀità pƌoduttiǀa della soĐietà faƌŵaĐeutiĐa e l͛effettiǀa ǀeŶuta ad esisteŶza del pƌodot-
to farmaceutico.  
9
 Cfr. A. MUSSO, Grounds of Protection: How Far Does the Incentive Paradigm Carry?, in A. OHLY (ed.), Common 

Principles of European Intellectual Property Law, Tubingen, 2012, pp. 97 e 98: «The last ŵeŶtioŶed ͞principle͟ 
to take care of – for the purpose of (re)balancing the grounds of IP protection in EU Law – brings up to another 
important point: even if (and when) the incentive paradigm plays its proper role, property rights are not neces-
sarily the most efficient or correct way to implement it. In copyright, as well as in all other areas of intellectual 
property, the model of domain publique payant may assume increasing relevance in order to link third parties 
aĐĐess ƌights to ƌight holdeƌs͛ due ƌeǁaƌds, thus aĐtiŶg as the typiĐal patteƌŶ of aŶ ͞access/incentive paradigm͟ 
illustƌated aďoǀe […]». 
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vello globale, ha generato dei costi estremamente superiori rispetto ai vantaggi10. Per questo motivo 

l͛Autoƌe ƌitieŶe Đhe oĐĐoƌƌeƌeďďe poƌƌe iŶ esseƌe ƌegiŵi di pƌopƌietà iŶtellettuale diffeƌeŶziati peƌ i 
Paesi meno sviluppati e per quelli industrializzati11. Le leggi sulla proprietà intellettuale si basano sul 

teŶtatiǀo di uŶ ƌieƋuiliďƌio tƌa i ďeŶefiĐi dell͛iŶŶoǀazioŶe e i Đosti della ŵoŶopolizzazioŶe12; tuttavia 

poiché i Paesi meno sviluppati giocano un ruolo diverso, in quanto per definizione non partono dalle 

medesime opportunità13, Stiglitz ritiene che tale forma di baratto debba essere rimodulata secondo 

le diverse esigenze14. 

In questo senso, ristabilita la gerarchia dei valori posti a fondamento della normativa in questione, la 

formulazione della stessa perderà la propria unilateralità e anche i Paesi in via di sviluppo avranno 

ŵiglioƌ ĐoŶsideƌazioŶe e ŵiglioƌeƌaŶŶo il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi. Una volta riformato il 

contemperamento degli interessi in gioco, occorrerà scegliere quale formulazione e quale schema 

debba avere la nuova norma di proprietà intellettuale. Nella panoramica delle proposte di riforma 

del sistema IPR e credendo fortemente nella necessità di un ripensamento della gerarchia dei valori 

coinvolti, pensiamo che una possibile riforma delle norme TRIPS, seppure in chiave temporanea, pos-

sa essere la proposta del Trading Time for Space (TTS). 

3. Proposte alterŶative per risolvere il proďleŵa dell’aĐĐesso ai farŵaĐi 

Prima di entrare nel merito della proposta del TTS, si evidenzia che molte sono le proposte o già for-

mulate siŶo a oggi peƌ ĐeƌĐaƌe uŶa soluzioŶe al pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi15. 

UŶa pƌiŵa distiŶzioŶe, s͛ğ ǀisto, si ƌiŶǀieŶe tƌa i ŵeĐĐaŶisŵi pull e push. 

Il tipico meccanismo push è quello dei grant di ricerca pubblici, frequentemente usati dai dipartimen-

ti universitari o da gruppi di ricerca16. In altre parole, i meccanismi push, sono i finanziamenti diretti 

alla ricerca da parte di privati o di governi che contribuiscono a sostenere i costi di R&D17. Sul punto 

occorre evidenziare che, il più delle volte, la ricerca non funziona in modo prevedibile. Infatti, non 

sempre la ricerca che viene finalizzata per il superamento di un determinato problema trova la solu-

zioŶe peƌ Ƌuello stesso pƌoďleŵa, aŶzi, spesso aĐĐade il ĐoŶtƌaƌio, uŶa sĐopeƌta o uŶ͛iŶǀeŶzioŶe Đhe 
si ipotizzaǀa utile peƌ uŶa ƋuestioŶe potƌeďďe ƌisultaƌe iŶǀeĐe foŶdaŵeŶtale peƌ ƌisolǀeƌŶe uŶ͛altƌa. 

                                                           
10

 Cfr. J.E. STIGLITZ, op. cit., p. 132. 
11

 Ibidem. 
12

 Ivi, pp. 132-138.  
13

 Cfr. sul tema N. RIVA, Eguaglianza delle opportunità, Roma, 2011, pp. 125-130. 
14

 Ibidem. 
15

 Cfr. inter alia T. POGGE, M. RIMMER, K. RUBENSTEIN (eds.), Incentives for Global Public Health, Cambridge, 2010, 
pp. 235-340. Cfr. poi soprattutto T. POGGE, A. HOLLIS, The Health Impact Fund. Making new Medicines Accessible 

for All, Incentives for Global Health, 2008, p. 10, reperibile sul sito web: http://healthimpactfund.org/wp-
content/uploads/2015/12/hif_book.pdf (ultima consultazione 1/7/2018), su cui torneremo diffusamente infra 

al para. 4.2. 
16

 Cfr. T. POGGE, A. HOLLIS, op. cit., p. 100. 
17

 Cfr. D. RIDLEY, H. GRABOWSKI, J.L. MOE, Developing Drugs for Developing Countries, in Health Affairs, 25, 2006, 
pp. 316-317. Gli Autori segnalano che tali meccanismi riducono il rischio dell͛iŵpƌesa Đhe si iŵpegŶa Ŷello sǀi-
luppo e consentono al finanziatore un grande controllo sullo sviluppo medesimo; tuttavia viene altresì eviden-
ziato che potrebbe esserci un problema di informazione asimmetrica tra il finanziatore e lo sviluppatore circa i 
progetti più promettenti e le relative opportunità. 

http://healthimpactfund.org/wp-content/uploads/2015/12/hif_book.pdf
http://healthimpactfund.org/wp-content/uploads/2015/12/hif_book.pdf
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Ciò significa che un sistema di finanziamenti alla ricerca centralizzato si basa fondamentalmente sulla 

conoscenza, più superficiale, di tutte le alternative di ricerca possibili. Quindi il problema del mecca-

nismo push ƌisiede Ŷel possiďile spƌeĐo di eǀeŶtuali fiŶaŶziaŵeŶti ͞seŶza futuƌo͟, data pƌopƌio 
l͛iŵpossiďilità di pƌeǀedeƌe l͛effettivo successo della ricerca. 

Come si è avuto modo di anticipare, invece, i meccanismi pull sono schemi focalizzati sul premio per 

l͛iŶŶoǀazioŶe o peƌ la ƌealizzazioŶe di pƌodotti ĐoŶ ǀaloƌe soĐiale aggiuŶto18. L͛attuale sisteŵa ďƌeǀet-

tuale (così come la proposta di questo scritto) rientra nei meccanismi pull, in quanto prevede il pre-

mio del brevetto, quindi un monopolio temporale, per i prodotti da esso protetti.  

Vi soŶo poi ŵodelli Đhe si foŶdaŶo sull͛aĐƋuisto diƌetto di faƌŵaĐi da paƌte degli “tati, Đhe peƌò ƌisul-

tano estremamente dipendenti dalle posizioni politiche contingenti. Ciò sigŶifiĐa Đhe l͛aĐƋuisto stesso 
rischia di variare in base alle priorità di finanziamento di volta in volta deliberate, così anche la scelta 

del faƌŵaĐo e della ŵalattia peƌ la Ƌuale effettuaƌe l͛aĐƋuisto, potƌeďďe esseƌe posta iŶ esseƌe peƌ 
questioni di opportunità politica. Lo stesso può dirsi per la scelta del Paese per il quale il prodotto 

viene acquistato. 

TaluŶe iŶiziatiǀe si soŶo poi sostaŶziate Ŷell͛aďďassaŵeŶto del pƌezzo peƌ i pazieŶti di Paesi iŶ ǀia di 
sviluppo con lo scopo di miglioraƌe la ƋuestioŶe dell͛aĐĐesso ai ŵediĐaŵeŶti iŶ tali ƌegioŶi: tƌa Ƌueste 
rientrano i modelli che utilizzano il differential pricing e le licenze obbligatorie. 

Ci sono poi i patent pools, vale a dire degli accordi, normalmente di natura volontaria, tra enti, indu-

strie, università e governi che condividono i rispettivi brevetti e licenze, relativi, in genere, ad una de-

terminata tecnologia, al fine di trattarli in modo unitario. Spesso i patent pools pƌeǀedoŶo uŶ͛aƌea di 
condivisione, detta FTO (Freedom To Operate), che consiste nella possibilità di utilizzarne le tecnolo-

gie, sviluppare nuovi farmaci e anche effettuare nuova ricerca e sviluppo in generale19. Un immediato 

ǀaŶtaggio di Ƌuesto ŵodello ƌisiede iŶduďďiaŵeŶte Ŷel ƌispaƌŵio dei Đosti deƌiǀaŶti dall͛utilizzo di di-

versi brevetti al fine di giungere ad un unico farmaco, quindi soprattutto in fase di sviluppo. Tuttavia 

è evidente che il modello è assolutamente libero, ovverosia lasciato agli accordi fra le parti, le quali 

potrebbero prevedere che le licenze con le quali i titolari dei brevetti concedono i diritti alla piatta-

forma stabiliscano, quale corrispettivo, delle royalty. 

Fatta questa premessa di carattere generale, si osserva che in letteratura esistono già alcune propo-

ste che dimostrano la specifica sostenibilità del TTS. Ad esempio la proposta di Kettler20: un pull me-

chanism che prevede che uno sviluppatore che concede in licenza un prodotto per una malattia ne-

gletta riceva in cambio del tempo aggiuntivo su un brevetto per un altro farmaco, diritto che potreb-

ďe aŶĐhe esseƌe ǀeŶduto ad uŶ͛altƌa soĐietà. La pƌoposta Kettleƌ ğ, Đoŵe detto, uŶa pƌoposta siŵile 
a TTS ma limitata alle orphan drugs. Come si vedrà la proposta TTS invece riguarda tutte le malattie, 

                                                           
18

 Cfr. T. POGGE, A. HOLLIS, op. cit., p. 103. Si veda altresì D. RIDLEY, H. GRABOWSKI, J.L. MOE, op. cit., pp. 316-317 che 
definisce i meccanismi pull come quei modelli che premiano gli output della ricerca. Inoltre secondo gli Autori, 
tali meccanismi sono complementari più che sostitutivi, infatti le strategie pull non richiedono fondi fintanto 
che il farmaco non abbia raggiunto il mercato. Si segnala altresì che i farmaci sviluppati grazie ai fondi dei mec-
canismi push potrebbero ricevere parte dei premi pull per lo sviluppo di un prodotto di successo sul mercato. 
19

 D. NICOL, J. NIELSEN, Opening the Dam: patent pools, innovation and access to essential medicines, in T. POGGE, 
M. RIMMER, K. RUBENSTEIN (eds.), op. cit., p. 237. Cfr. altresì G. COLANGELO, Gli accordi di pateŶt pooliŶg: uŶ’aŶalisi 
comparate della regolamentazione antitrust, in Il Diritto Industriale, 1/2009, pp. 51 e ss. 
20

 H.E. KETTLER, Narrowing the Gap between provision and need for medicine in developing countries, in Office of 

Health Economics, London, 2000, pp. 49 e 50. 
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ŶoŶ solo Ƌuelle salǀaǀita. IŶoltƌe, dato l͛espandersi delle malattie tipicamente occidentali anche in 

Paesi poǀeƌi, si può ƌiteŶeƌe Đhe il ŵodello TT“ possa faĐilitaƌe l͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi Đuƌatiǀi di ŵalattie 
che, anche se oggi sono solo occidentali, potrebbero diventare ͞gloďali͟ Ŷel pƌossiŵo futuƌo. 

A sostegno di questo tipo di scambi, quale il TTS, possiamo richiamare anche Ridley et al. 21, secondo 

i quali, per un produttore non portato al rischio, un voucher di estensione del brevetto potrebbe ave-

re molto valore anche più di un voucher per la prioƌità Ŷell͛esaŵe di fƌoŶte alle ĐoŵpeteŶti autoƌità 
per il rilascio delle autorizzazioni al commercio, poiché il produttore potrebbe quantificare meglio il 

ǀaloƌe del pƌodotto già pƌeseŶte sul ŵeƌĐato. Tuttaǀia, detta esteŶsioŶe ƌitaƌdeƌeďďe l͛iŶgƌesso del 
pƌodotto sul ŵeƌĐato Đoŵe geŶeƌiĐo e iŶ Ƌuesto ŵodo l͛iŶĐeŶtiǀo alla ƌiĐeƌĐa fiŶiƌeďďe ĐoŶ l͛esseƌe a 
carico dei consumatori di un diverso farmaco (ovvero dei suoi assicuratori/assistenti sanitari).  

Nello schema TTS, vedremo, questo aspetto (Time) è compeŶsato dall͛aĐĐessiďilità del faƌŵaĐo Ŷei 
paesi in via di sviluppo (Space). 

Un ulteriore meccanismo pull, ricollegabile in qualche modo al nostro TTS, viene richiamato da Kre-

ŵeƌ: la pƌoposta pƌeǀede l͛iŵpegŶo all͛aĐƋuisto del pƌodotto ;fiŶaŶziato iŶ tutto o in parte) o di bre-

ǀetti, oǀǀeƌo l͛esteŶsioŶe di diƌitti ďƌeǀettuali ad altƌi pƌodotti22, oǀǀeƌo aŶĐhe ͞best–entry research 

tourŶaŵeŶts”, competizioni tra enti di ricerca, in cui lo sponsor premia il maggiore avanzamento in 

una ricerca a una data pre-fissata23. 

Secondo Kremer24, qualsivoglia programma che si impegni a compensare le industrie che sviluppano 

vaccini o medicinali rappresenterebbe un miglioramento e un progresso rispetto allo status quo. 

Kƌeŵeƌ ƌeputa Đhe l͛iŵpegŶo all͛aĐƋuisto ;Đhe sia iŶĐeŶtƌato sul pƌeǀio iŵpegŶo all͛aĐƋuisto di pƌo-

dotti, finanziato parzialmente o per intero, ovvero dei relativi diritti di brevetto), rappresenti lo 

schema più convincente25. 

4. Una nuova proposta: Trading Time for Space 

Si vuole quindi ipotizzare e proporre un modello alternativo rientrante negli schemi pull
26, in base al 

quale le industrie farmaceutiche, anche in virtù della propria responsabilità sociale, siano tenute a 

vendere i farmaci nei Paesi in via di sviluppo al prezzo di costo, ovvero licenziarli gratuitamente a tali 

Paesi senza corresponsione di alcuna royalty. Tale servizio (sociale) dovrà ovviamente avere un corri-

spettivo, che proponiamo possa essere una estensione della durata temporale della esclusiva brevet-

tuale nel Paese di origine. In tal modo proponiamo di compensare i mancati profitti causati dalla for-

                                                           
21

 Cfr. D. RIDLEY, H. GRABOWSKI e J.L. MOE, op. cit., p. 317. 
22

 Cfr. M. KREMER, J. GLENNESTER, Strong Medicine: creating incentives for pharmaceutical research on neglegted 

diseases, Princeton, 2004, p. 68 e ss. per la disamina dei meccanismi pull e p. 115 e ss. per la loro applicazione 
all͛aĐƋuisto dei ǀaĐĐiŶi. 
23

 Ivi, p. 68. 
24

 Ibidem. 
25

 La proposta di J. MANN, direttore e fondatore del programma Globale sull͛AID“ dell͛OM“, ǀieŶe Đitata iŶ 
M. KREMER, J. GLENNESTER, Strong Medicine: creating incentives for pharmaceutical research on neglected disea-

ses, Princeton, ϮϬϬϰ, pp. ϳϬ e ϳϭ, […] «patent extentions on other pharmaceuticals as compensation for vac-
cines development». 
26

 Cfr. K.R. SRINIVAS, Open Source drug discovery a revolutionary paradigm or a Utopian model?, in T. POGGE, M. 
RIMMER, K. RUBENSTEIN (eds.), op. cit., p. 266-268. 
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nitura del farmaco al prezzo di costo nei Paesi in via di sviluppo: ad ogni mese o anno di estensione 

dell͛esĐlusiǀa si può iŶfatti ďeŶ assegŶaƌe uŶ pƌeĐiso ǀaloƌe eĐoŶoŵiĐo, ad eseŵpio ĐoŶsideƌaŶdo un 

mese ovvero un anno del volume delle vendite (turnover) nei Paesi occidentali di riferimento a regi-

me di monopolio. 

Si può facilmente comprendere come una estensione brevettuale possa rappresentare un corrispet-

tiǀo peƌ l͛iŶdustƌia, a fƌoŶte dei ŵaŶĐati profitti causati dalla fornitura dei farmaci al prezzo di costo 

nei Paesi in via di sviluppo. Pertanto, la durata di tale estensione potrebbe essere collegata alla quan-

tità di prodotti che le stesse industrie, o le società produttrici di farmaci generici, potrebbero mettere 

nella disponibilità dei Paesi in via di sviluppo. Riteniamo infatti che il tempo del brevetto (ovvero la 

durata del regime di monopolio) sia un valore prezioso per le industrie farmaceutiche che potrebbe 

aiutare a realizzare un compromesso soddisfacente tra le responsabilità sociali delle industrie farma-

ceutiche e i loro obiettivi economici. Tƌa l͛altƌo, ŵolti dei ďƌeǀetti delle Đosiddette Big Phaƌŵa staŶŶo 
raggiungendo la fine della protezione brevettuale e le pipelines di molti nuovi prodotti non sono an-

cora pronte27. D͛altƌa paƌte, l͛esteŶsioŶe della duƌata dei ďƌeǀetti ğ già oggi uŶo stƌuŵeŶto ĐoŶ Đui 
numerosi governi riconoscono alle industrie farmaceutiche il tempo che esse hanno perduto nelle fa-

si di R&D. D͛altƌoŶde, esseŶdo le fasi di sperimentazione clinica già considerate tempo brevettuale 

utile che viene eroso, le ipotesi di recupero di questo tempo sono diverse28. In questo senso, il TTS 

potrebbe rappresentare una connessione tra gli investimenti economici e gli investimenti sociali, 

rendendo i farmaci essenziali disponibili anche ai Paesi in via di sviluppo. 

La proposta si configurerebbe come un certificato complementare di protezione29 collegato ad un in-

vestimento sociale, costituito dalla messa a disposizione a favore delle popolazioni dei Paesi in via di 

sviluppo dei farmaci essenziali, senza che il singolo governo debba decidere con atti politici, di volta 

iŶ ǀolta, di Đoŵpieƌe atti ǀolti al ŵiglioƌaŵeŶto del pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi. L͛oďďligo di tale 
proposta, ancorché sorretto da un riconoscimento alle industrie - i.e. l͛esteŶsioŶe teŵpoƌale - rap-

pƌeseŶteƌeďďe iŶfatti la ƌisposta giuƌidiĐa al pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi, iŶseƌeŶdo l͛iŶteƌesse iŶ 
gioco dei singoli consumatori in modo sostanziale. 

                                                           
27

 Si veda M. PARDOLESI, M. GRANIERI, Alcune considerazioni sui rapporti tra proprietà intellettuale e concorrenza 

nel settore farmaceutico, in Il Diritto Industriale, 4/2002, p. 379 che dimostrano come la questione sia emersa 
ormai da tempo: «Mentre i costi di R&D sono in crescita, soprattutto quelli per la scoperta di nuovi farmaci, le 
pipelines sembrano progressivamente esaurite». 
28

 Si fa riferimento, ad esempio, al certificato complementare di protezione, ovvero alla proposta B. RIDLEY et 
al., ovvero alla Hatch-Waxman Act 1984 (cfr. anche M. PARDOLESI e M. GRANIERI, op. cit., p. 384, che attribuiscono 
l͛esito Ŷegatiǀo della ŵisuƌa al fatto Đhe l͛esteŶsioŶe della pƌiǀatiǀa sia autoŵatiĐaͿ. 
29

 Nell͛attuale sisteŵa di IP il teŵpo ŶeĐessaƌio peƌ attuaƌe le speƌiŵeŶtazioŶi ĐliŶiĐhe, Đhe saƌeďďe peƌso dal 
punto di vista della tutela brevettuale, può generalmente essere recuperato con il Certificato complementare 
di pƌotezioŶe ;CCPͿ, ƌiĐoŵpeŶsa già pƌeǀista Ŷell͛UŶioŶe Euƌopea dal ‘eg. ;CEͿ Ŷ. ϰϲϵ/ϮϬϬϵ, iŶ ŵeƌito Đfƌ. G. 
GHIDINI, M. PANUCCI, La disciplina dei brevetti per invenzione nel nuovo codice della proprietà industriale, in Il Di-

ritto Industriale 1/2005, pp. 23 e ss. Questo mostra che il tempo brevettuale è già oggetto di uno scambio le-
galmente riconosciuto. In questo caso lo scambio è previsto al fine di bilanciare il tempo speso per 
l͛otteŶiŵeŶto dell͛autoƌizzazioŶe al ĐoŵŵeƌĐio dalle autoƌità ĐoŵpeteŶti. “i ǀeda altƌesì l͛HatĐh-Waxman Act 
Đhe Ŷegli “tati UŶiti pƌeǀede uŶ͛aĐĐeleƌazioŶe della data d͛iŶizio del ďƌeǀetto al fiŶe di ƌiĐoŵpeŶsaƌe il teŵpo 
speso per le sperimentazioni cliniche e umane, e cfr. ulteriori argomentazioni in D. RIDLEY, H. GRABOWSKI, J.L. 
MOE, op.cit., p. 318.  
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Si può altresì pensare di integrare il corrispettivo per la fornitura di farmaci a prezzo di costo nei Pae-

si più poǀeƌi ĐoŶ uŶ ƌegiŵe di detassazioŶe Ŷei Paesi d͛oƌigiŶe30; il costo di questo intervento sarebbe 

sostenuto dalla comunità (il che può avere una dimensione etica rilevante) e quindi occorre commi-

suƌaƌlo ĐoŶ la effettiǀa sosteŶiďilità ed aĐĐoŵpagŶaƌlo ĐoŶ l͛aĐƋuisizioŶe del ĐoŶseŶso iŶteƌŶo Ŷei 
Paesi occidentali.  

4.1. Due diversi modelli di TTS 

Ciò premesso, occorre mettere in luce che uno dei possibili limiti all͛effiĐaĐia dello sĐheŵa TT“, se-

condo il quale si estende la durata della privativa nei Paesi occidentali sullo stesso farmaco che dovrà 

essere venduto nei Paesi in via di sviluppo, è rappresentato dal fatto che esso potrebbe non rappre-

sentare un efficace incentivo alla ricerca sulle malattie neglette, posto che queste, per definizione, 

ŶoŶ haŶŶo uŶ ŵeƌĐato ƌileǀaŶte Ŷei Paesi d͛oƌigiŶe e ŶoŶ saƌeďďeƌo ƋuiŶdi appetiďili peƌ le iŶdustƌie 
farmaceutiche. Al riguardo, si può però ipotizzare anche uno schema TT“, peƌ Đosì diƌe, ͞iŶĐƌoĐiato͟, 
pƌeǀedeŶdo l͛esteŶsioŶe della duƌata del ďƌeǀetto Ŷei Paesi oĐĐideŶtali su uŶ Đeƌto faƌŵaĐo, iŶ Đam-

bio della vendita al prezzo di costo, non già dello stesso, bensì di un altro prodotto.  

In questo modo si risolverebbe anche il problema del mancato incentivo del TTS per le malattie ne-

glette. 

A questo punto si può quindi ipotizzare di distinguere la proposta del TTS in due casi:  

I. Caso in cui il farmaco curi malattie presenti solo nei Paesi in via di sviluppo, quindi un prodotto sen-

za un mercato occidentale. Qui il modello estende la tutela brevettuale ad altri diversi farmaci della 

stessa industria e lo chiameremo il Caso delle malattie neglette. 

II. Caso di farmaci curativi di malattie che interessino anche il mercato occidentale. In questo caso 

l͛esteŶsioŶe saƌà pƌeǀista peƌ lo stesso faƌŵaĐo Đhe aǀƌà due pƌezzi diǀeƌsi, a seĐoŶda Đhe sia ǀeŶdu-

to in Paesi industrializzati o in via di sviluppo (Caso TTS generale). 

I. Caso delle malattie neglette, tutela brevettuale temporale estesa ad altri farmaci
31 

OĐĐoƌƌe Đollegaƌe l͛esteŶsioŶe teŵpoƌale (Time) alle vendite a basso costo nei Paesi in via di sviluppo 

(Space): l͛iŶdustƌia deǀe ƌeĐupeƌaƌe i Đosti spesi peƌ le attiǀità di ‘&D peƌ poƌtaƌe sul ŵeƌĐato uŶ 
farmaco contro una malattia Ŷegletta, attƌaǀeƌso l͛esteŶsioŶe teŵpoƌale della pƌotezioŶe ďƌeǀettua-

le. 

Supponiamo che la società farmaceutica abbia speso 100 milioni di dollari in attività di R&D per por-

tare un farmaco contro una malattia negletta sul mercato, il meccanismo TTS deve offrire 

uŶ͛esteŶsioŶe teŵpoƌale di ďƌeǀetti su altƌi faƌŵaĐi, Đhe peƌŵettaŶo di ƌeĐupeƌaƌe Ƌuesti ϭϬϬ ŵilioŶi 
attraverso un allungamento del brevetto con un mark up da 200 milioni di dollari (così da recuperare 

anche gli ulteriori 100 milioni, in ipotesi spesi in attività di R&D occidentale), perché per definizione la 

                                                           
30

 Cfr. F. ABBOTT, The TRIPS Agreement, Access to Medicines and the WTO DOHA Ministerial Conference, 2001, p. 
41, consultabile sul sito web: www.quno.org/geneva/pdf/economic/Occasional/Access-to-Medicine7.pdf (ulti-
ma consultazione 1/5/2014). 
31

 Come detto, questa prima proposta è stata ipotizzata per rispondere all͛eǀeŶtuale ĐƌitiĐa Đhe il TT“ ŶoŶ in-
ĐeŶtiǀi l͛iŶŶoǀazioŶe peƌ le ŵalattie Ŷeglette Đhe ŶoŶ ͞haŶŶo ŵeƌĐato͟ iŶ oĐĐideŶte, Đoŵe ad eseŵpio la ŵala-
ria. 

http://www.quno.org/geneva/pdf/economic/Occasional/Access-to-Medicine7.pdf
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malattia negletta non ha un mercato occidentale. In questo caso, si riscontrerebbe un incentivo alla 

ƌiĐeƌĐa peƌ dette ŵalattie, iŶĐeŶtiǀo Đhe s͛ğ ǀisto oggi esseƌe iŶesisteŶte. 

II. Caso TTS generale 

IŶ Ƌuesta ipotesi ğ ŶeĐessaƌio pƌeǀedeƌe uŶ͛esteŶsioŶe teŵpoƌale del ďƌeǀetto peƌ uŶ faƌŵaĐo ǀen-

duto in occidente a fronte della vendita dello stesso prodotto nei Paesi poveri al prezzo di costo. 

Supponiamo che il farmaco venga venduto in occidente (Paesi A) al prezzo di 100$. Il regime TTS do-

vrebbe, allo stesso tempo, vendere il farmaco nei Paesi poveri (Paesi B) a 10$. Per ogni farmaco ven-

duto in B ci sarà una perdita di 90$, a dire delle industrie, dovuto al mancato guadagno.  

In un primo modello, si potƌeďďe ipotizzaƌe Đhe l͛iŶdustƌia possa aǀeƌe uŶ ƌeĐupeƌo Ŷel ŵeƌĐato oc-

ĐideŶtale peƌ l͛iŶteƌezza di Ƌuesta peƌdita, i.e. 90$ per il volume delle vendite nel Paese B, ad esem-

pio 90 milioni di dollari annui (90 $ per farmaco per un milione di vendite annuo in B). Questa somma 

annua andrebbe tramutata in una estensione temporale del brevetto in A. Ad esempio se il farmaco 

fattuƌa iŶ A ϭϴϬ ŵilioŶi di dollaƌi aŶŶui l͛esteŶsioŶe potƌeďďe esseƌe estesa di sei ŵesi peƌ ƌeĐupeƌaƌe 
i 90 milioni persi Ŷell͛aŶŶo pƌeĐedeŶte peƌ la ǀeŶdita iŶ B. Fin qui in un modello di monopolio perfet-

to in cui il recupero dal mancato guadagno nel Paese B viene interamente compensato attraverso 

una estensione temporale del brevetto nel Paese A.  

Tuttavia possiamo ipotizzare un modello di monopolista discriminante, anche se puramente teori-

co32. “eĐoŶdo detto ŵodello, si potƌeďďeƌo ottiŵizzaƌe sia i pƌofitti dell͛iŶdustƌia sia uŶ͛alloĐazioŶe 
più effiĐieŶte del faƌŵaĐo, ŵitigaŶdo ƋuiŶdi il ƌeĐupeƌo peƌ l͛iŶdustƌia Ŷel Paese A su una base me-

ramente compensativa. Nel regime di monopolio attuale, non tutta la produzione di farmaci in regi-

me di monopolio viene esaurita e venduta. Piuttosto se il consumatore, pur avendo bisogno di quel 

farmaco, non riuscisse ad acquistarlo, il farmaco resterebbe invenduto. Quindi si può pensare di miti-

gare il collegamento tra estensione e perdita di 90$ a farmaco, attraverso il meccanismo del mono-

polista discriminante. Inoltre, come anche nel regime attuale brevettuale, i.e. regime di monopolio, 

in alcune ipotesi lo stesso farmaco viene già venduto a prezzi diversi in differenti Paesi.  

                                                           
32

 Il meccanismo teorico del Discriminating Monopolist consiste nel particolare caso del proprietario di casa che 
agisce in regime di monopolio nel concedere in locazione i propri appartamenti. In questo esempio, il proprie-
taƌio di uŶa Đasa deĐide di loĐaƌe i pƌopƌi appaƌtaŵeŶti uŶo peƌ uŶo ĐoŶ uŶ͛asta al ŵiglioƌ offeƌeŶte. Peƌ Ƌuesto 
motivo, egli è chiamato il monopolista discriminante, infatti il proprietario di detta casa concede in locazione gli 
appartamenti a persone diverse a prezzi diversi. Questo modello teorico funziona in quanto il locatore (cioè il 
monopolista discriminante) conosce il prezzo che ogni persona intende pagare per la locazione degli apparta-
menti. In questo caso, il locatore concederà in locazione ogni appartamento alla persona che è disposta a paga-
re il prezzo più alto. La caratteristica interessante che deriva da tale modello è che «esattamente le stesse per-
sone avranno gli appartamenti come nel caso della soluzione di mercato, ed in particolare ognuno che abbia 
valutato l͛appaƌtaŵeŶto a più del […]» prezzo di equilibrio nel mercato competitivo. Ciò significa che, da una 
parte, il propƌietaƌio ŵassiŵizzeƌà i pƌofitti e, d͛altƌa paƌte, Đi sarà «[...] la stessa allocazione di appartamenti 
Đhe Đi saƌeďďe stata ĐoŶ il ŵeĐĐaŶisŵo della doŵaŶda e dell͛offeƌta iŶ uŶ ŵeƌĐato Đoŵpetitiǀo. L͛iŵpoƌto Đhe 
la gente paga è diverso, ma chi ottiene gli appartamenti non cambia». Le inefficienze del monopolio sarebbero 
così recuperate. Cfr. H.L. VARIAN, in Microeconomics, New York 2010, p. 12. 
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4.2. Confronto tra TTS e HIF di Thomas Pogge 

Confrontiamo ora alcuni aspetti della proposta del Health Impact Fund (HIF) di Thomas Pogge, con lo 

schema qui proposto del TTS.  

IŶŶaŶzitutto, il fatto Đhe l͛HIF33 di Pogge consista, nella sostanza, in un tributo di cui i cittadini del 

mondo occidentale si farebbero carico in favore delle medicine per il terzo mondo, è importante per 

il confronto con le implicazioni economiche dello schema TTS.  

Ed infatti una domanda sorge spontanea e necessaria e cioè capire la sostenibilità dello schema TTS e 

più iŶ paƌtiĐolaƌe Đoŵe si sosteŶga il Đosto dell͛esteŶsioŶe del ŵoŶopolio a faǀoƌe dell͛iŶdustƌia far-

maceutica. 

Nel caso del TTS, il costo del TTS stesso è un costo di sistema, nel senso che è un costo che si ribalta 

sul bilanciamento dei monopoli tra industrie che competono. Il meccanismo fa leva sulla inefficienza 

economica del monopolio e delle sue perdite secche (deadweight losses) e sfƌutta, peƌ l͛appuŶto, 
questi meccanismi per compensare e bilanciare le stesse. A noi pare che le industrie competitrici si 

facciano carico delle predette perdite, tali società si trovano in una situazione di maggiore competi-

zioŶe dall͛auŵeŶto del ŵoŶopolio a faǀoƌe dell͛iŶdustƌia iŶteƌessata. A questo punto ci si può anche 

chiedere che impatto economico abbia tale circostanza. La risposta a questa domanda consiste ap-

puŶto iŶ uŶa disĐussioŶe geŶeƌale sulle iŶeffiĐieŶze ͞di ŵeƌĐato͟ deƌiǀaŶti dal ŵoŶopolio (e dalle sue 

deadweight losses, o perdite secche). Invece, i benefici di una durata allungata del brevetto, secondo 

lo sĐheŵa TT“, soŶo ƌappƌeseŶtati dall͛iŶĐeŶtiǀo all͛iŶŶoǀazioŶe peƌ faƌŵaĐi peƌ il teƌzo ŵoŶdo; i Đo-

sti sono quelli derivanti dalle inefficienze del monopolio. La duƌata ͞ottiŵale͟ di uŶ ďƌeǀetto, e ƋuiŶdi 
aŶĐhe la duƌata dell͛alluŶgaŵeŶto Đhe si offƌe iŶ Đaŵďio allo sĐheŵa TT“, può esseƌe ĐalĐolata Đoŵe 
il periodo che equilibra questi due effetti in conflitto. In merito alla quantificazioŶe dell͛iŵpatto eĐo-

nomico del TTS, si potrebbe ipotizzare di svolgere detti calcoli secondo il modello Nordhaus34. 

Peƌ ƋuaŶto ƌiguaƌda l͛HIF, d͛altƌa paƌte, la ŵisuƌazioŶe dell͛iŵpatto sulla salute Ŷel ŵodello di Tho-

mas Pogge può risultare estremamente complessa, non risultando chiaro se essa dovrà insistere sulla 

popolazione che ha preso il farmaco, oppure sulla incidenza della particolare malattia sulla popola-

zione tout court. IŶ Ƌuesto seĐoŶdo Đaso, l͛iŵpatto potƌeďďe ƌisultaƌe auŵeŶtato o diŵiŶuito gƌazie, 

o a causa, di fattori confondenti e che nulla hanno a che fare con il farmaco in questione. Ad esem-

                                                           
33

 Cfr. T. POGGE, A. HOLLIS, op. cit., p. ϭϬ. Coŵe Ŷoto l͛HIF ğ foŶdato sull͛esigeŶza di Đaŵďiaƌe lo status Ƌuo, rap-
pƌeseŶtaŶdo uŶo sĐheŵa iŶdipeŶdeŶte e paƌallelo al sisteŵa di pƌopƌietà iŶtellettuale. L͛HIF si ďasa iŶfatti 
sull͛idea Đhe al ŵoŵeŶto dell͛iŶgƌesso di uŶ Ŷuoǀo faƌŵaĐo sul ŵeƌĐato, l͛iŶdustƌia titolaƌe dei diƌitti di pƌo-
prietà intellettuale su tale prodotto possa scegliere se sfruttare i diritti brevettuali ovvero registrare il prodotto 
con il fondo HIF medesimo. Tale registrazione implicherebbe la vendita del farmaco ad un prezzo concordato, 
prossimo al costo di produzione, a fronte di un flusso di pagaŵeŶti ďasato sulla ǀalutazioŶe dell͛iŵpatto effet-
tivo del farmaco sulla salute globale. Tale fondo HIF sarebbe finanziato dai Governi dei Paesi aderenti. Secondo 
i sosteŶitoƌi di tale pƌoposta, il sisteŵa iŶteƌƌoŵpeƌeďďe la tƌadizioŶale ĐoƌƌelazioŶe tƌa l͛alto prezzo di vendita 
del faƌŵaĐo e gli alti pƌofitti dell͛iŶdustƌia e ŵaŶteƌƌeďďe uŶ foƌte iŶĐeŶtiǀo alla ƌiĐeƌĐa di Ŷuoǀi faƌŵaĐi effiĐa-
Đi. L͛appliĐazioŶe pƌatiĐa dell͛HIF paƌe tuttaǀia pƌeseŶtaƌe alĐuŶe ĐƌitiĐità, sopƌattutto poiĐhĠ essa potƌeďďe 
apparire rischiosa per i titolari delle privative, i quali, paghi dello status quo, difficilmente vi rinuncerebbero op-
taŶdo iŶǀeĐe peƌ l͛adesioŶe all͛HIF. 
34

 Infatti, a partire dal fondamentale studio di Nordhaus, sono state gettate le basi economiche per determina-
re la durata ottimale di un brevetto. W. NORDHAUS, Invention, Growth and Welfare, Cambridge Massachusetts, 
1969, pp. 76 e ss. 
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pio, suppoŶeŶdo Đhe il faƌŵaĐo A sia ƌegistƌato ĐoŶ l͛HIF e il faƌŵaĐo B sia uŶ faƌŵaĐo siŵile ad A 
nella versione generica, o ad altro farmaco, e che venga venduto nella stessa popolazione per la me-

desiŵa ŵalattia: l͛iŵpatto sulla salute, ƌispetto a tale ŵalattia, saƌà dato dalla soŵŵa delle azioŶi di 
A e di B, ŵa ğ solo il faƌŵaĐo ƌegistƌato ĐoŶ l͛HIF Đhe ƌiĐeǀeƌà i ǀaŶtaggi da Ƌuesta ĐoŵpetizioŶe. In 

altre parole, ciò significa che vi è comunque un certo grado di incertezza sulla defiŶizioŶe di ͞iŵpat-

to͟. L͛iŵpatto HIF ğ ďeŶ defiŶito solo Ŷel Đaso iŶ Đui il faƌŵaĐo A sia l͛uŶiĐo e sia ƋuiŶdi seŶza ĐoŶĐor-

renti. 

Fatte queste considerazioni, comunque, si ritiene che il modello TTS non debba entrare in conflitto 

ŶĠ taŶtoŵeŶo esĐludeƌe l͛HIF, Đhe ğ uŶa pƌoposta foƌteŵeŶte iŶŶoǀatiǀa, sulla Ƌuale ŵolti studiosi 
staŶŶo già aŵpiaŵeŶte laǀoƌaŶdo, aŶĐhe Ŷell͛ottiĐa di laŶĐiaƌe uŶ pƌogetto pilota. La Ŷostƌa pƌopo-

sta consiste, piuttosto, nel fatto che il TTS sia, idealmente, un modello applicabile in un periodo tran-

sitoƌio, pƌiŵa Đhe l͛HIF ǀeŶga appliĐato oǀuŶƋue. Ciò in quanto il modello TTS, essendo di più sempli-

Đe e iŵŵediata appliĐazioŶe, ƌiĐhiedeƌeďďe solo l͛iŶseƌimento di una clausola nel già esistente Ac-

cordo TRIPS, che descriva il meccanismo e attribuisca il nesso tra vendite a basso costo nei diversi 

territori (cioè lo SpazioͿ e l͛esteŶsioŶe ďƌeǀettuale ;oǀǀeƌosia il Tempo). 

In questo senso il TTS rappresenta la proposta di una soluzione transitoria, valida ed efficace per un 

ŵiglioƌaŵeŶto dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi Ŷei Paesi iŶ ǀia di sǀiluppo, Ŷell͛attesa Đhe l͛HIF tƌoǀi il ĐoŶsen-

so tra i Governi e le industrie. 

In tal senso riteniamo possa giovare il fatto che il TTS non dipenda da un tributo diretto a carico dei 

ĐittadiŶi, Đoŵe iŶǀeĐe seŵďƌa esseƌe peƌ l͛HIF: uŶ ŵodello più leggeƌo, da Ƌuesto puŶto di ǀista, po-

tƌeďďe esseƌe aĐĐettato più faǀoƌeǀolŵeŶte dall͛opiŶioŶe puďďliĐa. Parimenti, ci sembra che anche le 

industrie farmaceutiche potrebbero intravedere nel TTS una prospettiva di guadagno più certa rispet-

to a quella prospettata dall͛HIF. 

4.3. TTS e Accordo TRIPS 

Aperte restano talune ulteriori implicazioni giuridiche che scaturiscono dalla (e che sono necessarie 

alla) implementazione della proposta del TTS: ci riferiamo, in particolare, alla complessa (e talvolta 

contestata) questione delle importazioni parallele, connessa alla scelta da parte del singolo Stato di 

appliĐaƌe il pƌiŶĐipio d͛esauƌiŵeŶto ŶazioŶale o Ƌuello iŶteƌŶazioŶale, di Đui all͛aƌt. ϲ dell͛AĐĐoƌdo 
TRIPS. 

CoŶ ƌifeƌiŵeŶto all͛iŵpleŵeŶtazioŶe della pƌoposta TT“, duŶƋue, si doǀƌà ǀalutaƌe se saƌà più oppor-

tuno seguire un processo che parta dal livello locale con la modifica delle singole discipline nazionali, 

ovvero se volgere lo sguardo al diritto internazionale e al tavolo dei negoziati per la riforma 

dell͛AĐĐoƌdo T‘IP“.  

5. Conclusioni 

‘iĐoŶosĐiuto il pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi Đoŵe uŶ pƌoďleŵa di giustizia gloďale, appuƌato Đhe 
il soddisfaĐiŵeŶto del diƌitto alla salute ŶeĐessita peƌ lo più dell͛effettivo accesso ai farmaci da parte 

del ŵalato e ĐoŶstatato Đhe l͛attuale disĐipliŶa del ďƌeǀetto liŵita de facto l͛aĐĐessiďilità ai faƌŵaĐi, 
Ƌuesto sĐƌitto ha ƌipeŶsato l͛attuale disĐipliŶa dei diƌitti di pƌopƌietà iŶtellettuale. Ciò aŶĐhe iŶ ǀiƌtù 
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della responsabilità sociale individuata in capo alle industrie farmaceutiche: queste sono infatti orga-

nizzazioni che non vendono beni di consumo qualsiasi, bensì prodotti fondamentali per la realizza-

zione del diritto umano alla salute35, quali le medicine essenziali. 

“i ğ ĐeƌĐato ƋuiŶdi di pƌopoƌƌe uŶa Ŷuoǀa soluzioŶe giuƌidiĐa al pƌoďleŵa dell͛aĐĐesso ai faƌŵaĐi, se-

guendo una dottrina che mette in discussione il dogma del monopolio concesso con la privativa quale 

ricompensa per i costi di R&D sostenuti dai titolari dei ďƌeǀetti e Đhe poŶe iŶǀeĐe l͚aĐĐeŶto 
sull͚effettiǀo impatto sulla salute globale. 

È iŶ Ƌuesta pƌospettiǀa Đhe s͛ğ pƌoposta uŶa ƌifoƌŵa del sisteŵa di IP‘ iŶteƌŶazioŶale e, più iŶ paƌti-

colare, di quello brevettuale, diretta a riconsiderare gli interessi in gioco e ristabilirne il corretto con-

temperamento36. In altre parole, il diritto del consumatore finale, ovverosia del paziente, quindi del 

titolare del diritto umano alla salute, dovrebbe assumere maggior valore nella gerarchia degli inte-

ressi coinvolti, se necessario a scapito di una corrispondente perdita di posizioni degli interessi eco-

nomici delle industrie, che oggi paiono posti al vertice. 

Secondo la proposta del Trading Time for Space (TTS), qui enunciata, le industrie farmaceutiche, an-

che in virtù della propria responsabilità sociale, saranno tenute a vendere i farmaci nei Paesi in via di 

sviluppo al prezzo di costo, ovvero licenziarli gratuitamente a tali Paesi senza corresponsione di alcu-

Ŷa ƌoyalty. Così peƌŵetteŶdo l͚aĐĐesso ai faƌŵaĐi aŶĐhe alle popolazioŶi più poǀeƌe. Tale servizio (so-

ciale) dovrà avere un corrispettivo, che proponiamo possa essere una estensione della durata tempo-

rale della esclusiva brevettuale nel Paese di origine. In tal modo saranno compensati i mancati profit-

ti causati dalla fornitura del farmaco al prezzo di costo nei Paesi in via di sviluppo: ad ogni mese o an-

Ŷo di esteŶsioŶe dell͛esĐlusiǀa si può iŶfatti ďeŶ assegŶaƌe uŶ pƌeĐiso ǀaloƌe eĐoŶoŵiĐo, ad eseŵpio 

considerando un mese ovvero un anno del volume delle vendite (turnover) nei Paesi occidentali di ri-

ferimento a regime di monopolio. 

                                                           
35

 Cfƌ. peƌ uŶa defiŶizioŶe del diƌitto alla salute Ŷell͛oƌdiŶaŵeŶto iŶteƌŶazionale J. TOBIN, op. cit., pp. 75 e ss. e 
L.R. HELFER, G. W. AUSTIN, op. cit., p. 91. Riconosciamo in questa prospettiva un intimo collegamento causale in 
seŶso ŵetafisiĐo tƌa l͛attiǀità pƌoduttiǀa della soĐietà faƌŵaĐeutiĐa e l͛effettiǀa ǀeŶuta a esistenza del prodotto 
farmaceutico.  
36

 Cfr. A. MUSSO, Grounds of Protection: How Far Does the Incentive Paradigm Carry?, in A. OHLY (ed.), op. cit., 
pp. 97 e 98. 
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Le ͞Tre A͟ della brevettabilità genetica. 

I principi del biodiritto e i diritti fondamentali 

nella proprietà intellettuale 

Andrea Cacciamani∗ 
THE ͞OUA͟ PRINCIPLES IN GENE PATENTS. BIOLAW’“ PRINCIPLES AND FUNDAMENTAL RIGHTS IN IN-

TELLECTUAL PROPERTY 

ABSTRACT: A biolaw doctrine theorized 3 fundamental principles, the so called OUA 

Principles (the 3 A in Italian) in order to applicate law to the genetic field: openness, 

updating, attention. This article explains how the application of these principles (for 

extension of biolaw principles) to the Intellectual Property could help to clear up the 

confusion on gene patents and their incompatibility with fundamental rights. Moreo-

ver, this operation could build a clear interpretation of Intellectual Property law that 

might be able to encourage research. 

KEYWORDS: Gene patents; intellectual property; biolaw; fundamental rights; genetics 

SOMMARIO: 1. Introduzione. – 2. Biodiritto e proprietà intellettuale. – 3. La brevettabilità genetica negli Stati 

Uniti ed in Europa. – 4. Le 3A della brevettabilità genetica. – 5. Conclusioni. 

1. Introduzione 

l DNA, o acido deossiribonucleico, è quella molecola presente nei cromosomi delle cellule di 

ogni organismo che contiene ed esprime le informazioni necessarie al funzionamento di ogni 

essere vivente. Tali informazioni sono codificate in una catena formata da quattro basi azotate 

legate tra loro due a due; la successione di tali basi, come accade per i codici binari, determina le in-

formazioni contenute ed espresse dal DNA. Queste informazioni, dette geni, sono espresse per mez-

zo delle proteine sintetizzate a partire dalla sequenza di DNA. Ogni gene sintetizza una e una sola 

pƌoteiŶa, la Ƌuale ğ ƌespoŶsaďile dell’espƌessioŶe di una determinata informazione1. 

La sĐopeƌta dell’aĐido deossiƌiďoŶuĐleiĐo ha ƌiǀoluzioŶato il Đaŵpo della ŵediĐiŶa. Molte patologie 

soŶo deteƌŵiŶate da uŶ’alteƌazioŶe dell’iŶfoƌŵazioŶe espƌessa dal DNA, alteƌazioŶi Đhe possoŶo es-

sere determinate sia da fattori naturali sia da agenti patogeni esterni (si pensi alle radiazioni, 

all’iŶƋuiŶaŵeŶto o all’aliŵeŶtazioŶe del soggettoͿ. La possibilità di sequenziare determinati geni per 

sĐopƌiƌe il ĐodiĐe ĐoŶ Đui le ďasi azotate, Đhe espƌiŵoŶo l’iŶfoƌŵazioŶe, si susseguoŶo e, di ĐoŶse-

guenza, rilevare eventuali mutazioni responsabili di determinate patologie, diagnosticarle con largo 

                                                           
∗ Dottore in giurisprudenza. Mail: andrea.cacciamani93@gmail.com. Contributo sottoposto a doppio referaggio 

anonimo. 
1
 Per ulteriori approfondimenti si veda B. ALBERTS et al., Biologia molecolare della cellula, Bologna, 2016, VI ed.  
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anticipo e curarle in modo molto più specifico2 ha rivoluzionato i campi della medicina e della biotec-

nologia. Una delle fondamentali applicazioni del DNA avviene nel campo medico ed è basata sul se-

quenziamento dei geni umani mediante i cosiddetti pannelli di screening e le Whole Genome Se-

quencing (WGS)3. Attraverso queste misure scientifiche è stato possibile sequenziare il DNA, ovvero 

determinare di quante e quali basi è composta una sequenza responsabile di una determinata infor-

mazione e del sorgere di una specifica patologia. Ciò che distingue queste due tecnologie risiede nel-

la quantità di informazione che viene analizzata: i pannelli di screening sequenziano solamente de-

terminati tratti di DNA per il quale sono stati programmati ed hanno il fine specifico di individuare 

determinate mutazioni collegate ad alcune patologie. Le WGS sono, invece, dei macchinari in grado 

di sequenziare tutto il DNA di un determinato organismo e di dedurre, quindi, da questo tutte le in-

formazioni somatiche e patologiche di un soggetto. Tuttavia, le WGS sono molto meno precise dei 

pannelli di screening, infatti, se utilizzate per individuare le alterazioni genomiche responsabili di de-

terminate patologie riescono a identificare solamente un quarto delle mutazioni subite dal DNA 

dell’oƌgaŶismo4. 

Inoltre, le numerose scoperte biotecnologiche hanno aperto alla possibilità di modificare il DNA at-

tuando il cosiddetto gene editing, attraverso il quale è possibile sostituire delle sequenze genetiche 

con altre aventi diverse caratteristiche. Grazie a questa procedura, la medicina ha buone speranze di 

riuscire in futuro a curare quelle che sono le patologie con il più alto tasso di mortalità di questo se-

Đolo, Đoŵe l’HIV5, di ottenere organi umani da animali geneticamente modificati6 e di riportare in vita 

specie estinte7. In ambito agricolo, la genetica ha permesso di creare degli organismi geneticamente 

modificati (OGM), ovvero esseri vegetali il cui DNA è stato modificato per conferire loro determinate 

proprietà, come, ad esempio, la resistenza agli insetticidi. Tutte queste operazioni possono essere 

eseguite ͞tagliaŶdo͟ il DNA ŵutato o ƌespoŶsaďile di deteƌŵiŶate ĐaƌatteƌistiĐhe attƌaǀeƌso uŶ eŶzi-

ma chiamato CRISPR-Cas9 e sostituendolo con un segmento che esprime le informazioni desiderate.  

L’iŵpoƌtaŶza delle seƋueŶze geŶetiĐhe iŶ aŵďito ŵediĐo e ĐoŵŵeƌĐiale ha Đoŵpoƌtato uŶa ͞Đoƌsa 
all’oƌo͟ da paƌte della ƌiĐeƌĐa sĐieŶtifiĐa peƌ ďƌeǀettaƌe ogŶi segŵeŶto di DNA sĐopeƌto8. Uno studio 

effettuato nel 2015 ha rilevato che il numero di geni brevettati negli USA corrisponde pressappoco al 

20% del genoma umano. Tuttavia, questo dato si riferisce solamente ai brevetti aventi oggetto geni 

specifici e non a quelli che proteggono più sequenze di DNA: se si prendono in considerazione anche 

queste sequenze geŶeƌiĐhe, ǀi ğ la possiďilità Đhe l’iŶteƌo geŶoŵa uŵaŶo sia Đopeƌto da ďƌeǀetto. 

                                                           
2
 Si parla in questo caso di medicina personalizzata. Per maggiori informazioni si ritiene davvero illuminante la 

lettura di A. ROSS, Il Ŷostro futuro, Đoŵe affroŶtare il ŵoŶdo dei prossiŵi veŶt’aŶŶi, Milano, 2016, pp.67- 102. 
3
 Per maggiori informazioni si veda I.S. HAGEMANN, Overview of Technical Aspects and Chemestries of Next-

Generation sequencies (NGS), in Clinical Genomics, 2015, pp. 3-19. 
4
 V. NIGRO, La next generation sequencing è entrata nella pratica pediatrica, in Prospettive in pediatria, 2015, 

vol. 45 n. 178, pp. 137-142. 
5
 M. MUSSO, La tecnica Crispr per eradiĐare il virus dell’HIV, ϮϬϭ7, testo ƌepeƌiďile all’iŶdiƌizzo 

https://www.wired.it/scienza/medicina/2017/05/02/hiv-crispr-virus/, ultima visita il 5 maggio 2017. 
6
 A. ROSS, op. cit., p.1. 

7
 S. IaNNACCONE, Come funziona la De-estinzione, testo ƌepeƌiďile all’iŶdiƌizzo 

https://www.wired.it/scienza/biotech/2017/03/31/de-estinzione-funzionamento/, ultima visita il 2 aprile 2017. 
8
 J. LIDDICOAT, T. WHITTON, D. NICOL, Are the gene-patent storm clouds dissipating? A global snapshot, in Nature 

Biotechnology, 2015, vol. 33, pp.337-342. 

https://www.wired.it/scienza/medicina/2017/05/02/hiv-crispr-virus/
https://www.wired.it/scienza/biotech/2017/03/31/de-estinzione-funzionamento/
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Questa pƌatiĐa, aǀǀallata dall’UffiĐio ďƌeǀetti sia aŵeƌiĐaŶo Đhe euƌopeo, ha susĐitato ŶoŶ poĐhe Đƌi-

tiche che hanno evidenziato come una soluzione di questo tipo rischi di violare numerosi diritti fon-

damentali9 e sfavorire lo sviluppo della ricerca10. Inoltre, sia le Corti europee che quelle americane, 

davanti a questo problema non sono riuscite ad arrivare a risultati che chiarissero in maniera definiti-

va la brevettabilità del DNA e tutelassero in maniera efficace sia i diritti di privativa sia i diritti fonda-

ŵeŶtali dell’uoŵo. 
Nonostante le critiche rivolte alla brevettabilità genetica, è opinione di chi scrive che una limitazione 

eccessiva alla protezione intellettuale delle invenzioni biotecnologiche, tra cui le funzionalità di de-

terminati geni isolati, possa portare ad un sostanziale rallentamento del progresso scientifico in que-

sto campo. La proprietà intellettuale è stata creata per incentivare gli inventori a scoprire sempre 

nuove creazioni e a renderle accessibili al pubblico con la sicurezza che i loro diritti su queste sareb-

bero stati tutelati legalmente. Se questa tutela viene meno, le conseguenze possono essere la dimi-

ŶuzioŶe di ƌiĐeƌĐhe o l’utilizzo da paƌte degli inventori di altri strumenti per proteggere le scoperte. 

Ed eĐĐo Đhe, adeguaŶdosi a uŶ’altƌa faŵosa dottƌiŶa11, chi scrive ritiene che le grandi compagnie bio-

tecnologiche e farmaceutiche, in mancanza della possibilità di brevettare le proprie scoperte geneti-

che, potrebbero proteggere quanto inventato attraverso il segreto di impresa, rendendo ancora me-

Ŷo aĐĐessiďile al puďďliĐo i pƌogƌessi sĐieŶtifiĐi. Il segƌeto di iŵpƌesa ǀeƌƌeďďe ŵaŶteŶuto Ŷell’attesa 
di tƌoǀaƌe uŶ’appliĐazioŶe ďƌeǀettaďile di ƋuaŶto sĐopeƌto o dell’eŵaŶazioŶe di uŶa Ŷoƌŵatiǀa più 
favorevole. In questo modo, la ricerca sarebbe ancora meno condivisa tra gli scienziati, ancora più re-

frattaria alle collaborazioni, le scoperte sarebbero accessibili solamente ad una ristretta cerchia di 

persone, ŵotiǀo peƌ Đui l’utilizzo di Ƌuesto stƌuŵeŶto Đoŵpoƌteƌeďďe uŶ ƌalleŶtaŵeŶto sŵisuƌato 
nel progresso di questo campo. È, quindi, necessaria una normativa che riesca a conciliare brevetta-

bilità genetica, progresso scientifico, utilizzo delle WGS e tutela dei diritti fondamentali. 

Si ritiene così che il punto di partenza per risolvere in ambito biotecnologico il conflitto tra la necessi-

tà di mantenere dei diritti di privativa e quella di tutelare i diritti fondamentali sia trasporre anche 

Ŷell’aŵďito della proprietà intellettuale la teoria delle 3A esposta da Casonato12. Questa dottrina af-

ferma che, date le particolarità della biotecnologia, la normativa applicata a questo ramo della scien-

za deve possedere i requisiti di apertura, aggiornamento, e attenzione: l’apeƌtuƌa Ŷei ĐoŶfƌoŶti degli 
sĐieŶziati ğ ŶeĐessaƌia Đoŵe ausilio ai giuƌisti, data la Đoŵplessità della ďioteĐŶologia; l’aggiornamen-

to costante delle norme è necessario a causa delle continue nuove scoperte che vengono effettuate 

Ŷell’aŵďito geŶetiĐo; l’atteŶzioŶe Ŷell’affƌoŶtaƌe Ƌuesta sĐieŶza deƌiǀa dalle gƌaŶdi diǀeƌsità Đhe Đon-

seguono da minuscoli dettagli differenti (si pensi dalle piccole quantità temporali che distinguono 

una cellula staminale totipotente da una pluripotente).  

                                                           
9
 G. VAN OVERWALLE, Gene patents and human rights, in Paul L. C. TORREMANS (ed.), Intellectual Property Law and 

Human Rights, Alphen aan den Rijn, 2015, pp. 871-914. 
10

 H.L. WILLIAMS, Intellectual property rights and innovation: Evidence from the human genome, in J Polit Econ, n. 
121 (1), 2010, pp. 1-27. 
11

 L. CAMPO-ENGELSTEIN, T. CHAN, How Gene Patents May Inhibit Scientific Research, in BioétiqueOnline, vol. 4, 
2015, pp.1-4, disponibile in http://id. erudit.org/iderudit/1035490ar. 
12

 C. CASONATO, Le 3 A di un diritto sostenibile ed efficace, in V. BARSOTTI (a cura di), Biotecnologie e Diritto, Rimi-
ni, 2016, pp.29-53. 
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Questo lavoro si foŶda sopƌattutto sulla pƌiŵa delle ϯA, l’apeƌtuƌa, ǀista peƌò Đoŵe l’apeƌtuƌa della 
proprietà intellettuale non solo nei confronti della comunità scientifica, ma anche verso il biodiritto e 

i diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo, Ŷella speƌaŶza Đhe la giuƌisprudenza interpreti la brevettabilità gene-

tiĐa alla luĐe della tutela della ǀita, della salute e della digŶità uŵaŶa. FiŶoƌa, l’iteƌazioŶe tƌa ďƌeǀet-

tabilità genetica e biodiritto è stata usata principalmente per restringere, alla luce dei diritti fonda-

mentali, i diritti di privativa derivanti dalla proprietà intellettuale13. Tuttaǀia l’idea di foŶdo di Ƌuesto 
lavoro non è quella che la proprietà intellettuale sia in conflitto con il biodiritto e i diritti fondamenta-

li dell’uoŵo14, ŵa Đhe Ƌuesti ƌaŵi dell’aŵďito giuridico possano, e debbano, coesistere15. Dopotutto, 

essi condividono lo stesso fine, il miglioramento della salute e del benessere della società. Tale obiet-

tivo, inoltre non potrebbe essere perseguito singolarmente da ciascun ramo, e, a pensarci bene, 

l’iteƌazioŶe tƌa ďiodiƌitto e pƌopƌietà iŶtellettuale è più che logica: mentre la proprietà intellettuale 

ha il compito di sviluppare la ricerca, il biodiritto si occupa di indirizzarla verso il rispetto dei diritti 

uŵaŶi. “eŵďƌa tutt’altƌo Đhe assuƌdo ƌiteŶeƌe Đhe, seŶza la pƌopƌietà iŶtellettuale, il biodiritto sareb-

ďe iŶutile, iŶfatti, ŶoŶ aǀƌeďďe ŶessuŶa iŶǀeŶzioŶe di Đui oĐĐupaƌsi seŶza uŶa ƌiĐeƌĐa floƌida. D’altƌa 
parte, la proprietà intellettuale senza il biodiritto incoraggerebbe una ricerca cieca e senza deontolo-

gia, la quale causerebbe disastƌi iŶiŵŵagiŶaďili. NoŶostaŶte l’iŵpoƌtaŶza della pƌiŵa A la ďƌeǀettaďi-

lità geŶetiĐa ŶoŶ può esseƌe effiĐaĐe seŶza teŶeƌ ĐoŶto delle altƌe Ϯ: l’aggioƌŶaŵeŶto e l’atteŶzioŶe. 
Così come il biodiritto, anche la proprietà intellettuale non può, in tema di biotecnologie, prescindere 

dall’atteŶzioŶe Đhe deǀe esseƌe ŵaŶteŶuta ƋuaŶdo si pƌeŶde iŶ ĐoŶsideƌazioŶe Ƌuesto paƌtiĐolaƌe 
ramo della scienza nella concessione di determinati diritti di privativa o di nelle decisioni in merito al-

la loro validità. Senza attenzione si rischierebbe di arrivare ad un caos normativo e giurisdizionale 

peƌĐhĠ si tƌasĐuƌeƌeďďeƌo i dettagli Đhe distiŶguoŶo, talǀolta iŶ ŵaŶieƌa sostaŶziale, uŶ’iŶǀeŶzioŶe da 
uŶ’altƌa, ĐoŶsideƌaŶdo allo stesso ŵodo situazioŶi estƌeŵaŵeŶte diffeƌeŶti tƌa loro. Il principio di ag-

giornamento, infine, deve essere applicato con molta precauzione per non rischiare di risultare in-

compatibile con la necessità di stabilità e con la durata pluriennale del brevetto: un continuo aggior-

namento della normativa porterebbe uŶ’iŶstaďilità di Ƌuesto stƌuŵeŶto dal ŵoŵeŶto Đhe la pƌoŵul-

gazione di una nuova legge potrebbe invalidare tutti i brevetti precedentemente registrati incompa-

tiďili ĐoŶ la Ŷuoǀa disposizioŶe. D’altƌa paƌte uŶa pƌopƌietà iŶtellettuale Đhe ŶoŶ teŶga ĐoŶto di tutte 

le nuove scoperte scientifiche rischierebbe di essere governata da principi e dottrine vecchie e ina-

datte ad essere applicati ad invenzioni sempre più nuove e complesse. A tal proposito, la brevettabili-

tà genetica può aggiornarsi su due livelli, uŶo ͞esteƌŶo͟ e uŶo ͞iŶteƌŶo͟: EsteƌŶaŵeŶte la pƌopƌietà 
intellettuale può adeguarsi al progresso del biodiritto, il quale indica quali invenzioni possono essere 

ďƌeǀettate e Ƌuali Ŷo. Questo Đoŵpito ǀieŶe assolto aŶĐhe attƌaǀeƌso l’utilizzo del ďiodiƌitto come 

stƌuŵeŶto alla luĐe del Ƌuale iŶteƌpƌetaƌe i diƌitti di pƌiǀatiǀa. Nell’aŵďito iŶteƌŶo, attƌaǀeƌso 
l’aĐĐoƌtezza, la pƌopƌietà iŶtellettuale può effettuaƌe uŶ aggioƌŶaŵeŶto paƌtiĐolaƌe, si potƌeďďe diƌe 
duraturo, che consente ai diritti di privativa, che per loro stessa natura necessitano di stabilità, di du-

                                                           
13

 G. RESTA, La privatizzazione della conoscenza e la promessa dei beni comuni: riflessioni sul caso Myriad Gene-

tics, in Riv. critica dir. privato, 2011, pp.281-311. 
14

 E.R. GOLD, Patents and Human Rights: A Heterodox Analysis, in Global Health and the Law, 2013, (185), 186 

citato da G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
15

 G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 



E
ssays 

 

 

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

 

195 Le ͞Tƌe A͟ della ďƌeǀettaďilità geŶetiĐa 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

rare a lungo del tempo rimanendo allo stesso tempo aggiornati. La genetica è una scienza in continua 

evoluzione e creatrice di numerosissime invenzioni, non si tratta, tuttavia, di una scienza imprevedi-

bile. Nei prossimi anni il lavoro degli scienziati si concentrerà principalmente sulle procedure di gene 

editing, motivo per il quale la giurisprudenza è chiamata a fornire delle sentenze il più possibili com-

patibili con gli sviluppi che questa nuova teĐŶologia Đoŵpoƌteƌà. L’aĐĐoƌtezza oďďliga i giuƌisti a deĐi-

dere valutando le conseguenze di quanto disposto sia alla luce dello stato attuale della scienza, sia 

ĐoŶsideƌaŶdo i possiďili sǀiluppi di tale sĐieŶza. L’utilizzo di Ƌuesto pƌiŶĐipio saƌeďďe, iŶoltre, più fa-

cilmente applicabile se utilizzato insieme al principio di apertura grazie al quale gli stessi scienziati 

aiuteƌeďďeƌo i giudiĐi a ǀalutaƌe Ƌuali potƌeďďeƌo esseƌe gli sǀiluppi della geŶetiĐa e l’iŵpatto della 
sentenza su di essi. 

Così un diritto della proprietà intellettuale che rispetti queste 3A può portare alla creazione di una ri-

ĐeƌĐa sĐieŶtifiĐa floƌida e ƌispettosa della ǀita e dei diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo. 

2. Biodiritto e proprietà intellettuale 

Il panorama normativo europeo ed internazionale offre numerosi spunti normativi volti a tutelare i 

diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo Ƌuali la ǀita, la digŶità uŵaŶa e la salute dallo sfruttamento del DNA. 

L’idea alla ďase di Ƌuesta tutela può esseƌe ƌaǀǀisata a liǀello iŶteƌŶazioŶale dal Patto internazionale 

sui Diritti Economici, Sociali e Culturali (in inglese ICESCR), trattato istituito in seno alla Commissione 

per i diritti sociali e culturali delle Nazioni Unite, il quale raccomanda agli Stati Membri di non violare 

i diritti umani fondamentali consentendo la brevettabilità delle invenzioni utilizzare la brevettabilità 

delle invenzioni che comportano un progresso scientifico e tecnologico16. 

L’idea ĐoŵuŶe aĐĐostata al DNA ğ Ƌuella Đhe esso ĐostituisĐa uŶ ďeŶe ĐoŵuŶe, uŶ patƌiŵoŶio 
dell’uŵaŶità, come simbolicamente afferma la stessa Dichiarazione UNESCO sui diritti del genoma 

umano17. E non a caso questa stessa fonte sembra essere contraria alla brevettabilità genetica la bre-

vettabilità delle sequenze genetiche entrerebbe anche in conflitto con il rispetto dei diritti umani 

poiĐhĠ saƌeďďe ĐoŶsideƌata ĐoŶtƌaƌia alla DiĐhiaƌazioŶe uŶiǀeƌsale dell’UNE“CO sul geŶoŵa uŵaŶo, 
fiƌŵata l’ϭϭ Ŷoǀeŵďƌe ϭϵϵϳ a Paƌigi. “eĐoŶdo Ƌuesto tƌattato, gli “tati deǀoŶo pƌoŵuoǀeƌe la ƌiĐeƌĐa 
per la cura delle malattie genetiche senza violare la dignità e rispettando i diritti umani, in particola-

re, essi devono tener conto che «The human genome in its natural state shall not give rise to financial 

gains»18. 

Pƌopƌio Ƌuest’ultiŵa affeƌŵazioŶe seŵďƌa aǀeƌ ispiƌato la stesuƌa della Direttiva europea 98/44 CE, 

la Ƌuale al CoŶsideƌaŶdo ϭϲ affeƌŵa Đhe «ĐoŶsideƌaŶdo Đhe il diƌitto dei ďƌeǀetti deǀ’esseƌe eseƌĐita-

to Ŷel ƌispetto dei pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali Đhe gaƌaŶtisĐoŶo la digŶità e l’iŶtegƌità dell’uoŵo», ĐoŶĐetto 

                                                           
16

 G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
17

 Dichiarazione Universale del Genoma Umano e dei Diritti Umani, confereŶza UNE“CO sul geŶoŵa dell’ϭϭ 
novembre 1997, così come riportato da L.B. ANDREWS, J. PARADISE, Gene patents: the need for bioethics scrutiny 

and legal change, in Yale Journal of Health Policy, Law and Ethics, 5(1), 2005, p.403-412. 
18

 Adottata iŶ seŶo alla XXIX CoŶfeƌeŶza GeŶeƌale dell’UNE“CO l’ϭϭ Ŷoǀeŵďƌe del ϭϵϵϳ, appƌoǀata 
dall’Asseŵďlea GeŶeƌale delle NazioŶi UŶite il ϵ diĐeŵďƌe del ϭϵϵϴ e Đitata da V. DELLA FINA, a cura di, Discipline 
giuƌidiĐhe dell’iŶgegŶeƌia geŶetiĐa, MilaŶo, ϮϬϬϴ. 
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ripreso anche al Considerando il quale, esclude la brevettabilità di determinati processi «la cui appli-

cazione reca pregiudizio alla dignità umana». 

I pƌiŶĐipi espƌessi Ŷel ĐoŶsideƌaŶdo soŶo poi attuati Ŷegli aƌtiĐoli della Diƌettiǀa la Ƌuale all’aƌt. ϯ 
comma 2 afferma proprio che il DNA e le parti del corpo umano non possono essere oggetto di diritti 

di privativa, per non essere utilizzati come strumenti per creare un profitto privato, dal momento che 

essi ĐostituisĐoŶo uŶ patƌiŵoŶio di tutta l’uŵaŶità19. D’altƌa paƌte, Ŷegli anni successivi alla promul-

gazioŶe della diƌettiǀa lo stesso PaƌlaŵeŶto Euƌopeo aǀeǀa Đhiesto all’UffiĐio Euƌopeo dei Bƌeǀetti e 
agli Stati Membri di consentire i brevetti genetici solamente alla luce di una «funzione concreta e li-

mitando il brevetto a quest’ultiŵa solaŵeŶte, affiŶĐhĠ altƌi «possaŶo utilizzaƌe e ďƌeǀettaƌe la stessa 
sequenza per altre applicazioni»20; peƌ Ƌuesto ŵotiǀo ǀieŶe Đhiesto all’UffiĐio euƌopeo dei ďƌeǀetti 
«di assicurare che tutt(e) ... le domande di brevetto in Europa non vìolino il principio di non brevet-

tabilità degli esseri umani, dei loro geni o cellule nel loro ambiente naturale». 

Anche la Commissione per i diritti della donna e le pari opportunità qualche anno dopo, nella Rela-

zioŶe sul ĐaŶĐƌo al seŶo Ŷell’UŶioŶe euƌopea ;ϮϬϬ2/2279), ha espresso le proprie preoccupazioni nei 

confronti della possibilità di brevettare segmenti del DNA umano brevettati da Myriad Genetics per 

effettuare test diagnostici al seŶo e all’uteƌo feŵŵiŶili21. 

Come si può notare la dottrina e la normativa europea ed internazionale sono piene di principi e di-

sposizioŶi Đhe, tutelaŶdo i diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo, tƌa Đui iŶ paƌtiĐolaƌ ŵodo la ǀita, la digŶità 
e la salute, tendono a restringere il campo di brevettabilità del materiale genetico22. Questa situazio-

ne è giustificata dal conflitto che si instaura tra diritti fondamentali e brevettabilità genetica al sorge-

re di una nuova invenzione, dal momento che la concessione di diritti di privativa crea principalmen-

te due tipi di problemi alla luce dei diritti fondamentali: la violazione della dignità umana nel momen-

to in cui un soggetto acquisisce determinati diritti e dei profitti da una componente del corpo umano 

Ƌuale il DNA, l’esĐlusioŶe dei soggetti ŵeŶo faĐoltosi dalle Đuƌe esseŶziali peƌ la sopƌaǀǀiǀenza coper-

te da brevetto e quindi posizionate sul mercato a prezzi monopolistici particolarmente elevati. 

Il primo di questi problemi è stato trattato occasione della causa del 2001 Paesi Bassi vs Parlamento 

europeo23, durante la quale i ricorrenti hanno lameŶtato l’iŶĐoŵpatiďilità della Diƌettiǀa ϵϴ/ϰϰ CE 
con i trattati internazionali in tema di biotecnologie. Nel quinto paragrafo della sentenza i ricorrenti 

affermano che «la brevettabilità di elementi del corpo umano, equivarrebbe a una strumentalizza-

zione del ŵateƌiale uŵaŶo ǀiǀeŶte, lesiǀa della digŶità dell’esseƌe uŵaŶo». “eĐoŶdo la Coƌte tale in-

teƌpƌetazioŶe ğ esĐlusa dall’aƌt. ϱ Đoŵŵa ϭ della diƌettiǀa, il Ƌuale ǀieta Đhe «il Đoƌpo uŵaŶo, Ŷei ǀaƌi 

                                                           
19 

G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
20 

Risoluzione del 25 ottobre 2005 sui brevetti relativi alle invenzioni biotecnologiche, riportato da S. CACACE, La 

sĐoperta dell’AŵeriĐa e il ďrevetto sul DNA, in Biodiritto, 2013, pp.5-22. 
21

 La Commissione «ribadisce le sue preoccupazioni sulle possibili conseguenze della concessione, da parte 
dell'Ufficio europeo dei brevetti, di brevetti per i geni BRCA1 e BRCA2 ("cancro al seno"); esorta l’Ufficio euro-
peo dei brevetti a riesaminare la concessione del brevetto per tali geni ed esorta il Consiglio, la Commissione e 
gli Stati membri ad assicurare che il codice genetico umano sia liberamente disponibile per la ricerca in tutto il 
mondo e che l'utilizzazione medica di determinati geni umani non sia ostacolata da monopoli basati sui brevet-
ti», ripreso da S. CACACE, op. cit., p.7. 
22

 G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
23

 Sentenza della Corte di Giustizia C-377/1998, Paesi Bassi contro Parlamento e Consiglio, del 9 ottobre 2001 in 
European Court Reports, 2001 I-07079. 
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stati della sua costituzione e del suo sviluppo possa costituiƌe uŶ’iŶǀeŶzioŶe ďƌeǀettaďile», e speĐifiĐa 
che «nemmeno gli elementi del corpo umano sono di per sé brevettabili, perciò, «un elemento può 

far parte di un prodotto tutelabile mediante brevetto, ma non può, nel suo ambiente naturale, esse-

re oggetto di appropriazione». Infatti, continua la Corte, le sequenze totali o parziali di un gene «pos-

sono essere brevettate solo se la domanda è accompagnata da una descrizione del metodo originale 

di ŵappatuƌa Đhe ha peƌŵesso l’iŶǀeŶzioŶe e da uŶ’iŶdiĐazioŶe dell’applicazione industriale cui siano 

fiŶalizzate tali attiǀità, Đosì Đoŵe pƌeĐisato dall’aƌt. ϱ Ŷ.ϯ della diƌettiǀa [..] peƌtaŶto la pƌotezioŶe 
pƌeǀista dalla diƌettiǀa ƌiguaƌda solo il ƌisultato di uŶ’attiǀità di laǀoƌo iŶǀeŶtiǀa, sĐieŶtifiĐa o teĐŶiĐa, 
e aƌƌiǀa a ĐoŵpƌeŶdeƌe dati ďiologiĐi esisteŶti allo stato di Ŷatuƌa dell’esseƌe uŵaŶo solo iŶ ƋuaŶto 
necessari alla realizzazione e allo sfruttamento di una specifica applicazione industriale.» Di conse-

guenza, poiché il brevetto non protegge direttamente la sequenza di DNA, ma la sua funzione, la Di-

ƌettiǀa ϵϴ/ϰϰ CE ŶoŶ ǀiola iŶ alĐuŶ ŵodo i diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo, e iŶ paƌtiĐolaƌe la digŶità 
umana. 

“eŵpƌe iŶ teŵa di diƌitti foŶdaŵeŶtali ğ ďeŶe ƌiĐoƌdaƌe Đhe uŶ’autoƌeǀole dottƌiŶa24 ha sottolineato 

come la brevettabilità genetica possa andare contro il diritto alla salute delle persone25. Lo status di 

monopolista derivante dal brevetto inevitabilmente aumenta il prezzo dei test genetici26; ciò compor-

ta che solamente le persone più facoltose possono permettersi una cura o una diagnosi basate sulla 

genetica. A causa di questo meccanismo si realizza una sorta di reazione a catena, per cui, dal mo-

mento che determinati soggetti non possono accedere a delle cure essenziali per la loro sopravviven-

za e viola, di conseguenza, il diritto alla vita. 

IŶoltƌe i diƌitti deƌiǀaŶti da uŶ ďƌeǀetto possoŶo Đoŵpoƌtaƌe aŶĐhe all’esĐlusioŶe dell’uso e 
dell’utilizzo del geŶe peƌ sĐopi diǀeƌsi27. Un caso di questo genere si è verificato quanto la società che 

deteneva i brevetti per i geni BRCA1 (acronimo di Breast Cancer 1 susceptibility protein) e BRCA2, uti-

lizzati peƌ diagŶostiĐaƌe il ĐaŶĐƌo alla ŵaŵŵella e all’uteƌo, ha ǀietato l’utilizzo del suo test Đoŵe di-

agnosi prenatale28. 

Nonostante la legislazione europea ed internazionale abbia sottolineato la necessità di limitare i bre-

vetti genetici e la dottrina ne abbia evidenziato le criticità, la giurisprudenza sembra non aver tenuto 

conto nelle sue decisioni di tutto ciò29. Le Corti americane ed europee, come si vedrà nel prossimo 

paragrafo, hanno escluso il biodiritto e la tutela dei diritti fondamentali dalle loro decisioni30, lascian-

do evidenti margini alla brevettabilità genetica che hanno creato evidenti problemi allo sviluppo della 

ricerca ed a violazioni dei diritti umani fondamentali. 

 

                                                           
24

 L.B. ANDREWS, J. PARADISE, op. cit., p.6 e G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
25

 L.B. ANDREWS, Genes and patent policy: rethinking intellectual property rights, in Nature Reviews, 3, 2002, 
pp.803- 804; G.D. GRAFF, D. PHILLIPS, Z. LEI, S. OH, C. NOTTEMBURG, P.G. PARDEY, Not quite a myriad of genes, in Na-

ture Biotechnology, 31(5), 2013, pp.404-410. 
26

 L.B. ANDREWS, J. PARADISE, op. cit., p.6. 
27

 Ibid. 
28

 Ibid. il quale sottolinea come questa decisione sia in contrasto con il diritto a riprodursi della donna sancito 
dalla CostituzioŶe degli “tati UŶiti d’AŵeƌiĐa. 
29

 G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
30

 Tale mancanza viene evidenziata anche nel lavoro di J.C. LAI, Myriad Genetics and the BRCA Patents in Euro-

pe: The Implications of the U.S. Supreme Court Decision, in UC Irvine Law Review, 5(5), 2015, pp.1041-1076. 
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3. La brevettabilità genetica negli Stati Uniti e in Europa 

La ďƌeǀettaďilità geŶetiĐa Ŷegli U“A ğ ďasata sulla Ŷoƌŵa geŶeƌale ĐoŶteŶuta all’aƌt. ϭϬϭ titolo ϯϱ 
dello US Code, secondo il quale «Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, 

manufacture or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a 

patent therfor, subject to the conditions and requirements of this title»31. Tale articolo è poi stato in-

terpretato, nel campo delle biotecnologie da diverse sentenze della Supreme Court, le quali sono an-

date a foƌŵaƌe l’attuale stato Ŷoƌŵatiǀo iŶ teŵa di ďƌevettabilità genetica negli USA. 

La prima di queste importanti sentenze risale al 1980 e riguarda il caso Sidney A. Diamond vs Cha-

ckrabarty
32. Con questa sentenza si enuncia il principio fondamentale per cui alla base della brevet-

taďilità, aŶĐhe di uŶ oƌgaŶisŵo ǀiǀeŶte, deǀe esseƌĐi uŶa ŵodifiĐazioŶe dell’iŶǀeŶzioŶe ƌispetto allo 
stato naturale in cui si trova. Per tale motivo, la Corte considera brevettabile il batterio registrato dal 

signor Chackrabarty il quale è stato modificato geneticamente per trattare le fuoriuscite di petrolio. 

Nel 2012 la Supreme Court, nella causa Mayo vs Prometheus
33, nega la validità del brevetto registra-

to da Prometheus, consistente in una serie di prescrizioni legate alla somministrazione di un farmaco 

chiamato tiopurina, perché tali prescrizioni vengono considerate leggi naturali prive di qualsivoglia 

passaggio inventivo. 

Nel 2013, con il celeberrimo caso Myriad Genetics vs AMP
34, la Corte tocca lo specifico problema del-

la brevettabilità genetica. Il caso concerne i brevetti registrati da Myriad per i geni BRCA1 e BRCA2, la 

cui mutazione comporta il sorgere del cancro al seno35 e, negli individui di sesso femminile, all’uteƌo. 
IŶ paƌtiĐolaƌe, la “upƌeŵe Couƌt deĐide Đhe l’isolaŵeŶto di uŶa seƋueŶza di DNA ŶoŶ ĐostituisĐe uŶ 
passaggio iŶǀeŶtiǀo suffiĐieŶte peƌ ĐoŶseŶtiƌe la ďƌeǀettaďilità della stessa, posto Đhe l’iŶteƌǀeŶto 
umano non crea un prodotto diverso da quello preesistente allo stato naturale, in particolare 

Ŷell’iŶfoƌŵazioŶe. D’altƌa paƌte, il ĐDNA, oǀǀeƌo il DNA pƌiǀo delle seƋueŶze Đhe ŶoŶ ĐodifiĐaŶo uŶa 
proteina, viene considerato brevettabile in quanto non preesistente in natura. 

In Europa, la normativa di riferimento per quanto riguarda la brevettabilità genetica è la direttiva 

98/44 CE36, la Ƌuale all’aƌt. ϱ paƌ. Ϯ affeƌŵa Đhe: «uŶ eleŵeŶto isolato dal Đoƌpo uŵaŶo, o diǀeƌsa-

mente prodotto, mediante un procedimento tecnico, ivi compresa la sequenza o la sequenza parziale 

di uŶ geŶe, può Đostƌuiƌe uŶ’iŶǀeŶzioŶe ďƌeǀettaďile aŶĐhe se la stƌuttuƌa di detto eleŵeŶto ğ ideŶti-

                                                           
31

 U.S Code, articolo 101, titolo 35: «chiunque inventi o scopra qualsiasi nuovo e utile processo, macchina, ma-
niffattura, composizione di qualche genere, o miglioramento degli stessi, può ottenere per la sua scoperta un 
brevetto alle condizioni e requisiti di questo titolo». 
32

 S.A. DIAMOND, Commisioner of Patents and Trademarks, Petitioner, vs. A. M. Chakrabarty et al., 447 U.S. 303, 
decisa il 16 giugno 1980. 
33

 Mayo Collaborative Services, dba Mayo Medical Laboratories, et al., v. Prometheus Laboratories Inc., 566 
U.S., 132 S. Ct. 1289 (2012), decisa il 20 marzo 2012. 
34

 Association for Molecular Pathology et al. v. Myriad Genetics Inc. et al., 569 U.S. 133 S.Ct. 2107, decisa il 13 
giugno 2013. 
35

 Nonostante il cancro al seno si manifesti principalmente nelle persone di sesso femminile, può talvolta acca-
dere che ne siano soggetti anche individui maschili. Per maggiori approfondimenti si consiglia la lettura di S.A 
ASSARWEH, G. CHOI, Special Considerations in the evaluation and management of breast cancer in men, in Cur-

rent Probems in Cancer, 40, 2016, pp.163-171. 
36

 Direttiva 98/44/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 6 luglio 1998, sulla protezione giuridica delle in-
venzioni biotecnologiche, pubblicata i GU L 213/13 del 30/7/1998. 
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ca a quella di un elemento naturale». Il quadro normativo europeo è completato dalle disposizioni 

dell’EPC ;EuƌopeaŶ PateŶt CoŶǀeŶtioŶͿ, aŶĐhe detta Convenzione di Monaco di Baviera. Questo trat-

tato, siglato dai principali stati europei37, pƌeǀede l’istituzioŶe dell’EPO ;EuƌopeaŶ PateŶt OffiĐeͿ, uŶ 
organismo, fondamentale alla luce della mancanza di un brevetto unico europeo38, che ha il compito 

di ƌilasĐiaƌe dei ͞paĐĐhetti͟ di ďƌeǀetti ǀalidi Ŷei siŶgoli stati adeƌeŶti all’EPC39. L’oƌgaŶo dispoŶe an-

che di un potere decisorio in tema di brevetti dal momento che al suo interno vi sono anche una Divi-

sione di opposizione e una Camera di ricorso, che costituiscono due gradi di giudizio a cui ci si può ri-

ǀolgeƌe peƌ ƌiĐhiedeƌe la ƌeǀoĐa o la ŵodifiĐazioŶe di uŶ ďƌeǀetto ĐoŶĐesso dall’EPO. Tuttaǀia, tƌat-

tandosi di un pacchetto di brevetti, una volta concessi i diritti di privativa sono sottoposti alla legge e 

alla giurisdizione del singolo stato per il quale sono stati rilasciati. A tal proposito, la convenzione di-

sciplina il rilascio dei brevetti con una normativa, la quale è stata aggiornata nel 1998 con delle Im-

plementing Regulations, il cui contenuto rispecchia interamente la direttiva 98/44 CE. 

A fianco della legislazione, occupa un ruolo molto importante la giurisprudenza delle più importanti 

Đoƌti euƌopee Đhe si soŶo espƌesse sul teŵa della ďƌeǀettaďilità geŶetiĐa: l’EPO e la CGUE. La seĐon-

da, con la sentenza Monsanto vs Cefetra
40 del 2010, ha affermato che la brevettabilità genetica con-

sentita dalla Direttiva è solamente porpuse bound, ovvero limitata alla funzione che tale sequenza ri-

Đopƌe Ŷell’iŶǀeŶzioŶe. IŶ Ƌuesta seŶteŶza la Coƌte ha affeƌŵato Đhe l’aǀeŶa iŵpoƌtata dall’AƌgeŶtiŶa 
dalla società Cefetra non viola il brevetto di Monsanto in quanto la modificazione genetica applicata 

dalla società al genoma della pianta ha la funzione di renderla resistente ai pesticidi. Dal momento 

che la funzione per la Ƌuale il ďƌeǀetto eƌa stato otteŶuto ŶoŶ ǀieŶe eseƌĐitata Ŷell’aǀeŶa iŵpoƌtata, 
ŶoŶ ǀi ğ alĐuŶa ǀiolazioŶe. Alla luĐe di Ƌuesta deĐisioŶe, ŶoŶ ğ ĐoŶseŶtito dall’UE ďƌeǀettaƌe seƋuen-

ze genetiche isolate se non in relazione alla loro funzione in una specifica invenzione. Le decisioni 

dell’EPO aǀeŶti ad oggetto i geŶi Myƌiad, ŶoŶ seŵďƌaŶo aǀeƌ seguito Ƌuesta iŶteƌpƌetazioŶe. Coŵe si 
può vedere nelle numerose sentenze riguardanti i geni BRCA1 e BRCA2 e antecedenti alla sentenza 

Cefetra, non viene mai presa iŶ ĐoŶsideƌazioŶe l’idea di uŶa ďƌeǀettaďilità purpose bound, semplice-

mente si afferma che le Implementing Regulation dell’EPC ĐoŶseŶtoŶo la ďƌeǀettaďilità di seƋueŶze 
geŶetiĐhe. D’altƌa paƌte, poiĐhĠ l’EPC pƌeǀede Đhe i ďƌeǀetti ƌilasĐiati dall’EPO siaŶo soggetti alla legi-

slazioŶe dei siŶgoli stati iŶ Đui essi soŶ gaƌaŶtiti, Ŷel Đaso si tƌatti di “tati ŵeŵďƌi appaƌteŶeŶti all’UE, 
spetta alle siŶgole Coƌti o ai siŶgoli UffiĐi Bƌeǀetti faƌ ǀaleƌe l’iŶteƌpƌetazioŶe della CGUE. 

                                                           
37

 Attualmente ratificato da 38 stati: Albania, Austria, Belgio, Bulgaria, Svizzera, Cipro, Repubblica Ceca, Estonia, 
Spagna, Finlandia, Francia, Gran Bretagna, Grecia, Croazia, Ungheria, Irlanda, Islanda, Italia, Lettonia, Lituania, 
Lussemburgo, Liechtenstein, Macedonia, Principato di Monaco, Montenegro, Olanda, Norvegia, Polonia, Porto-
gallo, Romania, Serbia, Slovenia, Slovacchia, San Marino e Turchia. 
38

 Si segnala la predisposizione da paƌte dell’UŶioŶe Euƌopea di uŶ Bƌeǀetto UŶiĐo Đhe, uŶa ǀolta attuato Ŷei 
pƌossiŵi aŶŶi, ǀeƌƌà ƌilasĐiato dall’EPO e saƌà ǀalido iŶ gƌaŶ paƌte degli “tati ŵeŵďƌi dell’UE. Peƌ ŵaggioƌi in-
formazioni si veda il Regolamento (UE) N. 1257/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 
ϮϬϭϮ ƌelatiǀo all’attuazioŶe di uŶa ĐoopeƌazioŶe ƌaffoƌzata Ŷel settoƌe dell’istituzioŶe di uŶa tutela ďƌeǀettuale 
unitaria, GU 361 del 31/12/2012. 
39

 Convenzione di Monaco di Baviera, conclusa il 5 ottobre 1973, entrata iŶ ǀigoƌe il ϳ ottoďƌe ϭϵϳϳ. L’Italia ha 
ratificato la Convenzione con la legge 26 maggio 1978 n. 20, pubblicata sulla GU n.156 del 7 giugno 1978. 
40

 Corte di Giustizia UE, grande sezione, C-428/08 sentenza del 06/07/2010, Monsanto Technology LLC contro 
Cefetra BV, Cefetra Feed Service BV, Cefetra Futures BV, Alfred C. Toepfeƌ IŶteƌŶatioŶal GŵďH, ĐoŶ l’intervento 
di Stato argentino, in European Court Reports, 2010 I-06765. 
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Le sentenze sui brevetti detenuti sui geni BRCA1 e BRCA2, pur essendo fondamentali per capire 

l’iŶteƌpƌetazioŶe della Ŷoƌŵatiǀa euƌopea e di Ƌuella aŵeƌiĐaŶa iŶ teŵa di ďƌeǀettaďilità geŶetiĐa, 
hanno destato numerose perplessità e critiche41. 

In USA, la sentenza Myriad ha vietato la brevettabilità di sequenze genetiche isolate ma ha consenti-

to la brevettabilità del cDNA. Questa scelta ha determinato una grandissima confusione sulla regola-

mentazione biotecnologica americana dal momento che la possibilità di brevettare gli introni, ma 

non i geni, ha lo stesso significato di distinguere la statuina più piccola della matriosca da quella più 

grande che la contiene42; iŶfatti, l’isolaŵeŶto di uŶ iŶtƌoŶe ĐoŶsiste iŶ uŶ’opeƌazioŶe ideŶtiĐa, aŶĐhe 
se ovviamente più circoscritta, all’isolaŵeŶto di uŶ geŶe. Dato Đhe ŶoŶ ǀieŶe ŵodifiĐata l’iŶforma-

zione che preesiste allo stato naturale, non si riesce a comprendere quale criterio venga utilizzato 

dalla Supreme Court peƌ distiŶgueƌe uŶ’iŶǀeŶzioŶe ďƌeǀettaďile iŶ ƋuaŶto ŶoŶ pƌeseŶte in natura, da 

una non brevettabile perché uguale alla sua omologa naturale43. 

IŶ Euƌopa, iŶǀeĐe, la seŶteŶza dell’EuƌopeaŶ PateŶt OffiĐe TϬϬϴϬ/Ϭϱ del ϮϬϬϴ44, consentendo la bre-

ǀettaďilità del geŶe BRCAϭ, alla luĐe della CoŶǀeŶzioŶe di GiŶeǀƌa, ha foƌŶito uŶ’interpretazione con-

traddittoria di tale normativa. Infatti, i ricorrenti hanno in tal occasione affermato che non è possibile 

brevettare un gene che abbia la funzione di eseguire una diagnosi sul corpo umano, in quanto questa 

possibilità è espressamente esclusa dalla CoŶǀeŶzioŶe all’aƌt. ϱϯ letteƌa Đ. L’EPO ha esĐluso tale ar-

gomentazione affermando che la diagnosi basata sul BRCA1 non ha per oggetto il corpo umano, co-

ŵe l’aƌt. ϱϯ letteƌa Đ. pƌeǀede, ŵa uŶa paƌte di esso ;il DNAͿ. Peƌ tale ŵotiǀo, ğ da ĐoŶsiderarsi bre-

vettabile un gene la cui funzione sia quella di diagnosticare una patologia del corpo umano. Questa 

interpretazione della normativa è ritenuta paradossale da parte di chi scrive: gran parte dei metodi 

diagnostici impiegati sul corpo umano sono basati su una diagnosi dei singoli tessuti dai quali si de-

sume lo stato di salute generale del paziente. Un principio di tale portata avrebbe potuto consentire, 

ad esempio, la brevettabilità delle analisi del sangue in quanto esse non diagnosticano direttamente 

il corpo umano. 

IŶ eŶtƌaŵďi i Đasi, uŶ’iŶteƌpƌetazioŶe sĐieŶtifiĐa disĐutiďile ha poƌtato a uŶ Đaos Ŷoƌŵatiǀo: iŶ U“A 
non è chiaro se le sequenze genetiche siano brevettabili o meno, dal momento che un gene intero 

isolato non è brevettabile, ma è brevettabile una sequenza purificata dalle parti non codificanti. In 

Euƌopa, d’altƌa paƌte, ğ ĐoŶseŶtito ďƌeǀettaƌe seƋueŶze geŶetiĐhe Ƌualoƌa esse siaŶo fuŶzioŶali alla 
diagŶostiĐa del Đoƌpo uŵaŶo a Đausa di uŶ’iŶteƌpƌetazioŶe a diƌ poĐo paƌadossale dell’EPC da parte 

dell’EPO. 

                                                           
41

 J.C. LAI, op. cit., p.9 e G. RESTA, op. cit., p.4. 
42

 UŶ’espƌessioŶe siŵile ğ stata utilizzata aŶĐhe da S.D. BERGEL, Una visiòn critica de la patentabilidad 

biotecnològica, in Aspectos éticos-juridicos de la patentes biotecnològicas: la dimensiòn patrimonial de la 

materia viva, Bilbao-Granada, Càtedra Interuniversitaria Disputaciòn Foral de Bizkaia de Derencho y Genoma 
Umano, Universidad de Deusto y Universidad del Paìs Vasco UPV/EHU (2014), nel quale si afferma che «una 
naranja pelada conserva los gajos de una naranja natural, pero es distinta de la naranja de la cual procede». 
43

 J.C. LAI, op. cit., p.9. 
44

 DeĐisioŶe della Coƌte d’Appello dell’EPO TϬϬϴϬ/Ϭϱ del ϭϵ Ŷoǀeŵďƌe ϮϬϬϴ, puďďliĐata iŶ ǁǁǁ.epĐ.oƌg, testo 
ƌepeƌiďile all’iŶdiƌizzo http://ǁǁǁ.epo.oƌg/laǁ-practice/case-law-appeals/pdf/t050080eu1.pdf, ultima visita in 
data 13 aprile 2017. 
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4. Le 3A della brevettabilità genetica 

L’attuale stato della giuƌispƌudeŶza iŶ Euƌopa e Ŷegli “tati UŶiti ha poƌtato ad uŶa Ŷoƌŵatiǀa sulla 
brevettabilità genetica che si pone in contrasto sia con di diritti fondamentali che con un progresso 

della ricerca. Il contrasto con i diritti fondamentali è dato in USA dalla possibilità di brevettare se-

quenze genetiche quali gli introni, che non differiscono quindi per struttura dal normale DNA presen-

te nel corredo genetico di un individuo45. Di conseguenza in USA si verificano tutti i problemi di in-

compatibilità tra brevettabilità genetica e diritti fondamentali già prospettati nel paragrafo 2, quali la 

violazione del diritto alla vita, del diritto alla salute e della dignità umana. La sentenza Myriad non ha 

posto nemmeno le basi per una ricerca florida, dal momento che negando la brevettabilità dei geni 

ma consentendo quella degli introni ha portato ad una confusione riguardo ai criteri attraverso cui si 

distingue ciò che è brevettabile e ciò che non lo è46. Anche in Europa, con la possibilità data dalla sen-

tenza T0080/05 del 2008 di brevettare sequenze genetiche ai fini diagnostici, vi sono forti rischi di 

giungere a una violazione dei diritti fondamentali: la brevettabilità di test diagnostici può escludere 

da questo tipo di tecnologica, fondamentale per la salute degli individui, quella parte della popola-

zione che non può permettersi una spesa così ingente. Inoltre la possibilità di brevettare sequenze 

genetiche a fine diagnostici rischia di limitare l’utilizzo delle WG“, Đhe soŶo tuttaǀia foŶdaŵeŶtali an-

che per il progresso della ricerca scientifica, grazie alla mole di dati che riescono ad estrarre dal 

DNA47. 

La soluzione ottimale per avere una brevettabilità genetica che rispetti i diritti fondamentali 

dell’uoŵo e allo stesso teŵpo pƌoŵuoǀa la ƌiĐeƌĐa, ƌisiede Ŷella ĐoŶĐiliazioŶe Ŷell’aŵďito ďioteĐŶo-

logico tra proprietà intellettuale e biodiritto. Questa conciliazione utilizzando anche per la proprietà 

intellettuale, le 3A del biodiritto previste da Casonato48: l’apeƌtuƌa, l’atteŶzioŶe e l’aggioƌŶaŵeŶto. La 
pƌopƌietà iŶtellettuale, Ŷell’aŵďito ďioteĐŶologiĐo, deǀe esseƌe iŶŶaŶzitutto apeƌta sia Ŷei ĐoŶfƌoŶti 
della scienza, che nei confronti del biodiritto. Nei confronti della scienza perché data la complessità 

delle biotecnologie, e di conseguenza della genetica che ne è parte, per poter comprendere al meglio 

gli argomenti di cui stanno trattando, i giuristi che si occupano di proprietà intellettuale devono a-

prirsi al consiglio e alle opinioni degli scieŶziati, faĐeŶdosi aŶĐhe espoƌƌe da Ƌuest’ultiŵi le ŶozioŶi 
scientifiche. In questo modo verrebbero evitati nelle sentenze principi giuridici fondati su errori 

scientifici e si raggiungerebbe un grado di certezza normativa maggiore. Inoltre, la proprietà intellet-

tuale dovrebbe aprirsi al biodiritto, per evitare di violare, attraverso la concessione di diritti di priva-

tiǀa, i diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo. Di ĐoŶsegueŶza, peƌ deteƌŵiŶaƌe se ƋualĐosa ğ o ŵeŶo ďƌeǀet-

tabile, i giuristi dovrebbero prima valutare se è contrario o meno al biodiritto e ai diritti fondamenta-

li. Questo è necessario dal momento che sia per importanza del bene giuridico tutelato, sia per rango 

normativo, biodiritto e diritti fondamentali prevalgono sulla proprietà intellettuale. 

                                                           
45

 J.C. LAI, op. cit., p.9 e S.D. BERGEL, op. cit., p.13. 
46

 J.C. LAI, op. cit., p.9. Della stessa opinione è anche D. CROUCH, Twenty Thoughs on the Importance of Myriad, 
in PATENTLY-O, 14 giugno 2013, citato da S. GHOSH, Are all genes equal?, in Boston University Journal of Science 

and Technology Law, 20(1), 2014, pp.1-23. 
47

 J. LIDDICOAT, T. WHITTON, D. NICOL, op. cit., p.3. 
48

 C. CASONATO, op. cit., p.4. 
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Legata all’apeƌtuƌa della pƌopƌietà iŶtellettuale Ŷei ĐoŶfƌoŶti del ďiodiƌitto ğ aŶĐhe la ŶeĐessità Đhe 
anche la brevettabilità genetica sia aggiornata: così come il biodiritto, fondato sui principi fondamen-

tali, deve aggiornarsi continuamente nei confronti della scienza per poter far fronte al continuo ag-

giornamento del campo biotecnologico, anche la proprietà intellettuale deve aggiornarsi nei confron-

ti del biodiritto, oltre che verso la scienza, in modo da poter più agevolmente stabilire quali invenzio-

ni possoŶo ŵeƌitaƌe la pƌotezioŶe giuƌidiĐa foƌŶita dall’oƌdiŶaŵeŶto. Questa opeƌazioŶe ğ ŶeĐessaƌia 
dal momento che i concetti astratti di moralità49 e buon costume50, non possono che essere interpre-

tati aŶĐh’essi alla luĐe del ďiodiƌitto e dei pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali. Ne consegue che ogni invenzione 

contraria queste ultime categorie non potrà che essere contraria anche alla moralità e al buon co-

stume. Qualcuno potrebbe pensare che il principio di aggiornamento possa essere contrario alla 

struttura stessa del brevetto, che è concepito per durare immutato nel tempo. Per ridurre il rischio di 

ĐaŶĐellazioŶe dei ďƌeǀetti peƌ la sopƌaǀǀeŶieŶza di uŶ’iŶĐoŵpatiďilità Đoi diƌitti foŶdaŵeŶtali, 
Ŷell’aŵďito della pƌopƌietà iŶtellettuale il pƌiŶĐipio di aggioƌŶaŵeŶto doǀƌeďďe essere concepito an-

che come accortezza. La genetica è una scienza in continua evoluzione e creatrice di numerosissime 

invenzioni, non si tratta, tuttavia, di una scienza imprevedibile. Nei prossimi anni il lavoro degli scien-

ziati si concentrerà principalmente sulle procedure di gene editing, motivo per il quale la giurispru-

denza è chiamata a fornire delle sentenze il più possibili compatibili con gli sviluppi che questa nuova 

teĐŶologia Đoŵpoƌteƌà. L’aĐĐoƌtezza oďďliga i giudiĐi a deĐideƌe ǀalutaŶdo le ĐoŶseguenze di quanto 

disposto sia alla luce dello stato attuale della scienza, sia considerando i possibili sviluppi di tale 

scienza. Per questo motivo una proprietà intellettuale aggiornata non solo nei confronti del biodirit-

to, ma anche della scienza, aiutata dagli scienziati stessi grazie al principio di apertura, concederebbe 

i brevetti tenendo conto del possibile sviluppo delle biotecnologie e del biodiritto, riducendo quindi 

di molto le possibilità che i diritti di privativa vengano alterati o cancellati col tempo. 

NoŶ ultiŵo ğ ŶeĐessaƌio Đhe aŶĐhe Ŷell’aŵďito della pƌopƌietà iŶtellettuale i giuƌisti pƌestiŶo atten-

zioŶe ƋuaŶdo si paƌla di ďioteĐŶologie. AŶĐhe iŶ Ƌuesto Đaso l’atteŶzioŶe Đhe deǀe esseƌe posta ğ Ŷei 
confronti sia della scienza che del biodiritto. Una delle proprietà delle biotecnologie è infatti quella di 

variare in modo sensibile anche alla luce di minuscole differenze, motivo per cui anche il biodiritto in 

questo campo deve essere attento a cogliere tali differenze e le conseguenze che esse comportano. 

Non si può esimere da questo onere anche la proprietà intellettuale, la quale deve stare attenta ai 

dettagli che modificano sensibilmente le invenzioni, non solo per evitare di concedere diritti di priva-

tiva che non andrebbero concessi, ma anche per potersi ispirare al corretto principio di biodiritto 

Ŷell’iŶteƌpƌetazioŶe della Ŷoƌŵatiǀa. 

5. Conclusioni 

L’appliĐazioŶe alla pƌopƌietà iŶtellettuale delle ϯA, e più iŶ geŶeƌale del ďiodiƌitto, può poƌtaƌe ad uŶa 
normativa meno caotica, rispettosa dei diritti umani e incentivante della ricerca. 

                                                           
49

 Art. 53 della Convenzione di Monaco di Baviera, conclusa il 5 ottobre 1973, entrata in vigore il 7 ottobre 
ϭϵϳϳ. L’Italia ha ƌatifiĐato la CoŶǀeŶzioŶe ĐoŶ la legge Ϯϲ ŵaggio ϭϵϳϴ Ŷ. ϮϬ, puďďliĐata sulla GU Ŷ.ϭϱϲ del ϳ 
giugno 1978. 
50

 Art. 6 della direttiva Direttiva 98/44/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, 6 luglio 1998, sulla protezio-
ne giuridica delle invenzioni biotecnologiche, pubblicata i GU L 213/13 del 30/7/1998. 
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La dimostrazione del funzionamento della collaborazione tra biodiritto e proprietà intellettuale 

Ŷell’aŵďito delle ďioteĐŶologie può esseƌe foƌŶita pƌoǀaŶdo a defiŶiƌe Ƌuale saƌeďďe lo sĐeŶaƌio at-

tuale della brevettabilità genetica se la giurisprudenza avesse applicato le 3A nelle sue decisioni. 

Innanzitutto, la sentenza Myriad avrebbe ben definito cosa è da considerarsi brevettabile e cosa non 

lo è, alla luce di una definizione di prodotto naturale che tenga conto delle complessità della genetica 

e dei possibili sviluppi della biotecnologia. Sicuramente non avrebbe consentito la brevettabilità di 

sequenze genetiche non modificate rispetto allo stato naturale, tenendo conto che il codice genetico 

deve assolutamente rimanere libero e non sottoposto a diritti di privativa. 

Questo saƌeďďe potuto aĐĐadeƌe gƌazie all’atteŶzioŶe dei ŵagistƌati Ŷei ĐoŶfƌoŶti di alĐuŶe posizioŶi 
sĐieŶtifiĐhe di Ƌuesta sĐieŶza, peƌ le Ƌuali l’isolaŵeŶto di uŶ iŶtƌoŶe ŶoŶ ĐostituisĐe alĐuna particola-

ƌità ƌispetto alla ŵedesiŵa pƌoĐeduƌa su uŶ geŶe, al di fuoƌi dell’esseƌe uŶ’opeƌazioŶe più speĐifiĐa. 
Tale atteŶzioŶe li aǀƌeďďe poƌtati, iŶsieŵe all’apeƌtuƌa ǀeƌso il ďiodiƌitto, ad aĐĐoƌgeƌsi Đhe la pƌote-

zione di introni isolati dal codice genetico rischiava di compromettere seriamente il rispetto dei diritti 

umani fondamentali51. IŶoltƌe, l’atteŶzioŶe alla sĐieŶza e l’aĐĐoƌtezza aǀƌeďďeƌo ĐoŶseŶtito ai ŵagi-

strati di prevedere il fatto che la decisione avrebbe suscitato numerosi dubbi sulla possibilità di bre-

ǀettaƌe, o ŵeŶo, le seƋueŶze diǀeƌse dagli iŶtƌoŶi e dai geŶi, Đoŵe l’ŵRNA o il tRNA52. Infine la deci-

sione alla quale si è arrivati nel caso Myriad manca di accortezza anche quando non considera le con-

seguenze di quanto stabilito in relazione ai possibili sviluppi tecnologici della genetica: in un sistema 

giuridico in cui il DNA allo stato naturale è considerato brevettabile53 difficilmente potranno essere 

sviluppate invenzioni che basano la propria tecnologia proprio sul codice genetico, come le Whole 

Genome Sequencing o i metodi di cura delle patologie tramite gene editing, dal momento che per po-

ter essere utilizzate dovrebbero chiedere delle licenze ai possessori dei brevetti genetici. 

AŶĐhe iŶ Euƌopa l’appliĐazioŶe delle ϯA alle deĐisioŶi sulla brevettabilità genetica avrebbe portato a 

una normativa più rispettosa dei diritti fondamentali e più aperta nei confronti di uno sviluppo scien-

tifiĐo. La deĐisioŶe TϬϬϴϬ/Ϭϱ dell’EPO attƌaǀeƌso il pƌiŶĐipio dell’apeƌtuƌa aǀƌeďďe teŶuto ĐoŶto di 
quanto detto dalla DiĐhiaƌazioŶe uŶiǀeƌsale dell’UNE“CO sul geŶoŵa uŵaŶo e aǀƌeďďe ƌispettato i 
diritti umani fondamentali che il brevetto depositato da Myriad, di fatto, rischia di intaccare. 

L’atteŶzioŶe e l’apeƌtuƌa della Coƌte Ŷei ĐoŶfƌoŶti della sĐieŶza e del biodiritto avrebbero evidenziato 

la convenienza di qualificare il test genetico come una diagnosi del corpo umano non brevettabile ai 

seŶsi dell’aƌt. ϱϯ dell’ECP. UtilizzaŶdo il pƌiŶĐipio di aggioƌŶaŵeŶto la Coƌte saƌeďďe pƌoďaďilŵeŶte 
arrivata a conclusioni diverse rispetto a quelle formulate nel 2008, poiché tale decisione ha consenti-

to la presenza sul mercato europeo di un test ancora imperfetto, a prezzi monopolistici, che ha con-

trastato lo sviluppo di diagnosi genetiche migliori54. 

Alla luce di quanto esposto pare chiaro che una collaborazione tra proprietà intellettuale e biodiritto 

potrebbe portare, quantomeno nel campo delle biotecnologie, a un diritto più certo, rispettoso dei 

diritti umani fondamentali e più promotore della ricerca. A tal proposito una soluzione per evitare di 

                                                           
51

 G. VAN OVERWALLE, op. cit., p.3. 
52

 J.C. LAI, op. cit., p.9. 
53

 Questa interpretazione della sentenza Myriad è avvallata dalla dottrina di J.C. LAI, op. cit., p.9 e di S.D. BERGEL, 
op. cit., p.13. 
54

 J.C. LAI, op. cit., p.9. 



E
ssa

ys
 

 

 

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
 

 
204 Andrea Cacciamani 

BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, n. 2/2018 
 

violare i diritti umani fondamentali utilizzando il DNA come mezzo per ottenere profitti economici, 

potrebbe essere quella di mantenere il codice genetico libero, senza alcuna possibilità di essere bre-

vettato, oppure brevettabile solamente attraverso la successiva concessione di licenze Creative 

Commons, Đoŵe pƌeǀisto dalla filosofia dell’OpeŶ “ĐieŶĐe55. Una volta mantenuto il codice genetico 

libero, alcune soluzioni come quella adottata in Europa, che consente la brevettabilità purpose bound 

per fini diversi da quelli diagnostici, o come la predisposizione di un sistema di licenze obbligatorie ef-

fiĐieŶte, potƌeďďeƌo Đƌeaƌe il giusto ĐoŶtƌappeso peƌ ĐoŶseŶtiƌe ĐoŶtiŶui iŶǀestiŵeŶti Ŷell’aŵďito 
genetico. Queste soluzioni, sembrano ad oggi anche rispettose dei diritti umani, dal momento che gli 

ambiti medici differenti da quello diagnostico, non sembrano presentare rischi di monopolio in grado 

di attaĐĐaƌe i diƌitti foŶdaŵeŶtali dell’uoŵo56. 

NoŶ si può ƋuiŶdi Đhe auspiĐaƌe l’adozione dei principi del biodiritto e dei diritti fondamentali da par-

te della giuƌispƌudeŶza euƌopea ed iŶteƌŶazioŶale, teŶuto ĐoŶto dell’iŵpoƌtaŶza del ƌuolo Đhe le ďio-

teĐŶologie staŶŶo ƌiǀesteŶdo Ŷell’ultiŵo deĐeŶŶio e ƌiǀestiƌaŶŶo Ŷegli aŶŶi a ǀeŶiƌe. UŶa Ŷormativa 

sulle biotecnologie che rispetti i diritti fondamentali è innanzitutto una normativa che consente a tut-

ti l’aĐĐesso alle Đuƌe foŶdaŵeŶtali iŶ gƌado di tutelaƌe la ǀita e la digŶità uŵaŶa, seŶza ƌisĐhiaƌe di 
causare un rallentamento nello sviluppo delle invenzioni che la genetica ha in programma di mettere 

alla luce per i prossimi anni. Invenzioni che promettono di curare quello che prima non poteva essere 

curato, di conoscere fin nei recessi più bui il genere umano, di ricreare ciò che si credeva perduto. In-

ǀeŶzioŶi foŶdate sull’idea Đhe il DNA deďďa esseƌe patƌiŵoŶio del geŶeƌe uŵaŶo, e ŶoŶ solo di pƌo-

prietà di alcuni privilegiati, perché è attraverso questo principio che si può costruire un futuro miglio-

re, più lontano da malattie e morte per tutti. 

                                                           
55

 R. CASO, R. DUCATO, Open Bioinformation in the Life Sciences as a Gatekeeper for Innovation and Development, 
in Trento Law and Technology Research Group, 2015, disponibile in http://hdl.handle.net/11572/123959, 
visitato in data 14.6.2017. 
56

 A livello curativo, ad esempio, una patologia può essere trattata con diverse soluzioni, che, se brevettate, ri-
sulteƌeďďeƌo ĐoŵuŶƋue esseƌe iŶ ĐoŶĐoƌƌeŶza tƌa di loƌo. “i peŶsi, ad eseŵpio, ad uŶ ĐaŶĐƌo all’iŶtestiŶo: Ƌue-
sto può essere curato attraverso un intervento sulla proteina Flt3, o attraverso la chemioterapia, un trapianto e 
forse in futuro attraverso delle procedure di gene editing. Di conseguenza la brevettabilità della cura attraverso 
l’Fltϯ ŶoŶ Đƌea sƋuiliďƌi Ŷel ŵeƌĐato e ŶoŶ iŶtaĐĐa i diƌitti foŶdaŵeŶtali, dal ŵoŵeŶto Đhe ğ possiďile iŶteƌǀeŶ i-
re sulla patologia attraverso altri strumenti. Una soluzione di questo tipo consente inoltre la brevettabilità della 
Đuƌa attƌaǀeƌso l’Fltϯ peƌ altƌe patologie, Đoŵe ad eseŵpio la leuĐeŵia liŶfoďluastiĐa aĐuta ;LlaͿ. 

http://hdl.handle.net/11572/123959
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Biobank External Ethics Committees (BEEC) in Spain. 

Nature, functions and operating procedures 

Pilar Nicolás Jiménez, Emma Fernández de Uzquiano, Iciar Alfonso Farnós 

BIOBANK EXTERNAL ETHICS COMMITTEES (BEEC) IN SPAIN. NATURE, FUNCTIONS AND OPERATING 

PROCEDURES 

ABSTRACT: Law 14/2007, of July 3, on Biomedical Research established the legal regi-

men for the use of human biological samples for biomedical research purposes. This 

regimen was subsequently implemented by Royal Decree 1716/2011, of November 

18, which establishes the basic requirements of authorisation and operation of bi-

obanks with biomedical research goals and the treatment of biological samples of 

human origin and regulates the operation and organisation of the National Biobank 

Registry for biomedical research. 

According with this legal regime, consent for donation samples to biobanks can be 

given in very broad terms as these institutions guarantee the respect to the donors 

rights through the implementation of particular policies. 

Biobanks must have two external committees: the Scientific External Committee and 

the Ethical External Committee (BEEC). The BEEC verifies compliance with the appli-

cable ethical and legal requirements regarding research projects, for which the sam-

ples are aimed, the procuƌeŵeŶt of the doŶoƌs’ iŶfoƌŵed ĐoŶseŶt, the saŵple stor-

age conditions and the guarantee of confidentiality of the obtained information. 

The BEEC must advise the Biobank´s Scientific Manager on the appropriateness of the 

management procedures for samples and associated data and on other ethical and 

legal aspeĐts of the ďioďaŶk’s good pƌaĐtiĐes doĐuŵeŶt. Moƌeoǀeƌ, the Đoŵŵittees 
ŵust ĐoŶfiƌŵ ǁhetheƌ the doŶoƌs’ ƌights ƌegaƌdiŶg the iŶfoƌŵatioŶ oďtaiŶed, used oƌ 
stored during the research are respected: the right to; know the overall results of the 

research, access to personal information and the right to the information that is rele-

vant to the donor´s health that could arise during the research. 

KEYWORDS: Research ethics committees; biobanks; biomedical research; biological 

sample; informed consent 

SUMMARY: 1. Introduction. 2. The functions of the Biobank External Ethics Committees (BEEC). 2.1. Assessing the 

requests for the transfer of samples and data associated. 2.2. Advising the Biobank´s Scientific Manager about 
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the biobank good practices document. 2.2.1 Draft and/or approve the information and consent forms models. 

Ϯ.Ϯ.Ϯ Assess ƌeƋuests foƌ the iŶĐoƌpoƌatioŶ of saŵples iŶto the ďioďaŶk. Ϯ.Ϯ.ϯ. EŶsuƌe doŶoƌs’ ƌights oŶ the 
resulting research data. 2.2.4. Advise on the quality policy of the biobanks from an ethical perspective. 2.3. 

Ensure that information about the use of samples is given to donors. 2.4. Assist the Biobank´s Scientific 

Manager on other issues submitted for consideration. 3. Conclusions. 

1. Introduction 

aw 14/2007, of July 3, on Biomedical Research established the legal regimen for the use of 

human biological samples for biomedical research purposes in Spain. This regimen was sub-

sequently implemented by Royal Decree 1716/2011, of November 18, which establishes the 

basic requirements for the authorisation and operation of biobanks with biomedical research goals 

and the treatment of biological samples of human origin, and regulates the operation and organiza-

tion of the National Biobank Registry for biomedical research. 

Royal Decree 1716/2011 differentiates three options for managing samples, which, with different re-

ƋuiƌeŵeŶts, ƌeĐoŶĐiles the ƌespeĐt foƌ doŶoƌs’ ƌights, the ƌeseaƌĐheƌ’s oŶes aŶd those of soĐietǇ iŶ 
general. It is within this framework that the donation for research projects, collections and/or bi-

obanks fits. 

The regulation defines a biobank as a public or private, non-profit institution that houses one or sev-

eral collections of biological samples of human origin with biomedical research goals, organised as a 

technical unit with quality, order and destination criteria. These institutions are conceived as tools 

that facilitate the availability of samples for research based on broad consent and on enhanced guar-

antees for the management of the saŵples. Theƌefoƌe, giǀeŶ the ďioďaŶks’ ǀoĐatioŶ of puďliĐ seƌǀiĐe, 
the doŶoƌs’ ĐoŶseŶt is gƌaŶted iŶ ďƌoadeƌ teƌŵs thaŶ foƌ speĐifiĐ pƌojeĐts oƌ foƌ ĐolleĐtioŶs liŵited to 
a research line. The samples are made available to all investigators who justify the importance of 

their research, whose project is approved by a research ethics committee and who ensure the legiti-

mate use of the samples. These transfers from the biobank do not require the specific consent of the 

donor, who was informed of this management system. 

This way, the terms of broad consent in Spain are consistent with the recent European texts dealing 

with data protection in general and sample donation for research in particular1. 

                                                           
1 Article 9 of Regulation 2016/679 of 27 April 2016, General Data Protection Regulation (GDPR), establishes that 
Processing of personal data revealing racial or ethnic origin, political opinions, religious or philosophical beliefs, 
or trade union membership, and the processing of genetic data, biometric data for the purpose of uniquely 
identifying a natural person, data concerning health or data concerning a natural person's sex life or sexual 
orientation shall be prohibited. This shall not apply if, among other reasons, the data subject has given explicit 
consent to the processing of those personal data for one or more specified purposes, or when processing is 
necessary for scientific purposes in accordance with Article 89(1) based on Union or Member State law which 
shall be proportionate to the aim pursued, respect the essence of the right to data protection and provide for 
suitable and specific measures to safeguard the fundamental rights and the interests of the data subject. 
Recital 33 of the GDPR establishes that data subjects should be allowed to give their consent to certain areas of 
scientific research when in keeping with recognised ethical standards for scientific research. Data subjects 
should have the opportunity to give their consent only to certain areas of research or parts of research projects 
to the extent allowed by the intended purpose. 

L 
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The flexibility in the transfer and use of samples in the biobank model, results in a complex structure 

that opeƌates as a guaƌaŶtee of the doŶoƌs’ ƌights aŶd theiƌ sustaiŶaďilitǇ. The ďioďaŶk ŵust ďe au-
thorised by the corresponding administrative authority and will be registered in a public registry. The 

biobank will have a holder (responsible for its operation), a scientific BSM, a head of data storage 

(who will address the requests for the exercise of the rights of access to personal data, rectification, 

cancellation or opposition made by patients) and two external committees: the BSEC and the BEEC. 

These committees will consist of at least 4 members with sufficient expertise in matters related to 

the functions performed and will have internal operating procedures, which will establish the appro-

priate mechanisms that ensure the independence and absence of conflicts of interests in the deci-

sion-making process. 

Article 15.3 of Royal Decree 1716/2011 covers the functions of the BEEC, which in most cases have 

been assumed by an already established research ethics committee (REC). The REC have applied their 

procedures to operate to these effects, although they have adapted some aspects to conduct these 

new tasks. 

There is no binding international standard regarding the obligation to have an ethics committee in 

the structure of the biobanks, with competencies in its management. However, several international 

institutions have directly or indirectly recommended the implementation of one2. 

The aim of this paper is to analyse the significance and scope of the functions attributed to the BEEC 

in order to clarify the issues that might arise in its interpretation and to clarify the operational guide-

lines. 

2. The functions of the Biobank External Ethics Committee (BEEC) 

Following the provisions of article, 15.3 of Royal Decree 1716/2011 mentioned above, the functions 

that Royal Decree 1716/2011 attributes to BEEC are analysed below. 

2.1. Assessing the requests for the transfer of samples and data associated 

As established by Art. 34 of Royal Decree 1716/2011, the transfer of samples from a biobank requires 

an application by the principal investigator of the research, which must describe the project to be 

                                                                                                                                                                                                 
GDPR describes in article 15 the Right of access by the data subject. This article establishes that the data 
subject shall have the right to obtain from the controller confirmation as to whether or not personal data 
concerning him or her is being processed. 
Chapter IV of the Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers of the Council of Europe, on 
research on biological materials of human origin, foresees the need to implement governance systems of 
collections when samples are intended to be used for future research, and not just to be used in a particular 
and already known project. 
2 See Governance principles set in article 16 of the Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of 
Ministers to member States on research on biological materials of human origin. See also Best practice 1.2 of 
the OECD GuideliŶes oŶ HuŵaŶ BioďaŶks aŶd GeŶetiĐ ReseaƌĐh Dataďases, ϮϬϭϰ: ͞The estaďlishŵeŶt, 
governance, management, operation, access to, and use of the HBGRD and its protocols and processes for 
research activities, should be approved or reviewed, as applicable, by an independent research ethics 
Đoŵŵittee͟. 

https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Reference=CM/Rec(2016)6
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Reference=CM/Rec(2016)6
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developed, includes the favourable opinion of the REC regarding the project and the explicit com-

mitment not to use the requested material for some other purpose. 

The appliĐatioŶ ŵust ďe eǆaŵiŶed ďǇ the BioďaŶk’s EǆteƌŶal Coŵŵittees that ǁill issue the Đoƌƌe-

sponding reports. These reports are required for the approval or refusal of the request and are bind-

ing if the opinion is negative (Art. 15.2a and 15.3a of Royal Decree 1716/2011). 

The BSM is responsible for the decision regarding the transfer, who will have to justify ruling against 

it (Art. 13i of Royal Decree 1716/2011). The transfer agreement is formalised in a document signed 

by both the principal investigator and the biobank. 

To conduct its evaluation, the BEEC will verify compliance with the following ethical and legal de-

mands: 

A. The BEEC must check that a procedure has been followed to check that the consent fits the trans-

fer provisions (it should be underlined that consent has been given in broad terms, but including op-

tions for restrictions). This procedure could involve the effective revision by BEEC or by another au-

thority or staff of the biobank; the creation of registries including consent restriction or classifications 

of samples by research lines; or could involve other mechanisms that allow this verification. 

B. Samples will only be transferred for requests from scientifically approved research projects. The 

BEEC should not reassess the project as it has already been approved by the REC of the centre where 

the study will be conducted. However, the BEEC should assess the ethical and legal requirements to 

give its approval to the transfer of samples and their use in the specific project approved by the REC. 

To this end, the protocol should be one of the documents provided to BEEC who will assess the trans-

fer. 

C. Verification will be conducted to ensure there is no discrepancy between the project objectives 

and the number of samples requested. As stated above, the biobank must establish mechanisms that 

help verify the lack of discrepancies, and one mechanism could be a review by BEEC, in all or in par-

ticular cases. 

D. Respect for the right to data protection will be ensured. The samples and associated data should 

only be transferred after anonymization or dissociation. The request application should indicate the 

specific measures that will be applied to ensure the confidentiality and security in the data manage-

ment. 

E. The iŶdiǀiduals’ ƌights ĐoŶĐeƌŶiŶg theiƌ data shall ďe eŶsuƌed: data aĐĐess, ƌetuƌŶ ;oƌ ŶotͿ of ƌesults 
and, if necessary, the availability of genetic counselling. This assurance will be verified by confirming 

that the investigator knows and assumes the obligations laid out in the biobank policies in this regard 

(see epigraph 2.2.3), and that this is reflected in the sample material transfer agreement (MTA). 

F. The same evaluation must be done if the application comes from other country. It should be men-

tioned that the need of the revision of the project will be satisfied when it is carried out by a foreign 

accredited ethics committee3. 

Table 1 lists the documentation that the BEEC can manage in order to conduct the evaluation of the 

transfers and the aspects that can be reviewed based on each document. Each BEEC, along with the 

                                                           
3 I. ALFONSO, P. NICOLÁS, E. FERNÁNDEZ DE UZQUIANO, Ethical and legal aspects related to the management of human 

biological samples in clinical trials. Proposal of evaluation criteria for clinical research ethics committees, in Rev 

Esp Med Legal, 42(3), 2016, 105-119. 
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BSM, must decide through which particular medium, procedure or document they will review the as-

pects that must be assessed (whether all those that appear in the left column are necessary or not) 

and to what points their examination must refer. 

Table 1. Documentation that a BEEC could manage in order to assess the transfers 

Document Review 

Request from the princi-

pal investigator of the 

study research 

The request is justified by the projeĐt’s Ŷeeds/oďjeĐtiǀes. 
The purpose is consistent with the terms under which the 

consent was granted. 

Project protocol The ƌeƋuest is justified ďǇ the pƌojeĐt’s Ŷeeds/oďjeĐtiǀes. 
The purpose is consistent with the terms under which the 

consent was granted. There is no discrepancy between 

the project objectives and the quantity of sample re-

quested. 

REC’s appƌoǀal foƌ the re-

search project 

The opinion refers to the same project (and version) for 

which the samples are requested. 

Technical and availability 

report of the biobank 

samples signed by the 

Scientific Director of the 

biobank. 

The samples are available for this transfer. 

The purpose is consistent with the terms under which the 

consent was granted. 

Favourable opinion of the 

BESC 

The BESC has positively evaluated the transfer. 

MTA Model 

(not necessary if already 

examined on other occa-

sions) 

There is a commitment not to use the samples for other 

purposes. 

There is a commitment regarding the destination of the 

remaining samples. 

There are commitments regarding data protection and 

confidentiality. 

2.2. Advising the Biobank´s Scientific Manager about the biobank good practices document 

The Code of Good Practices, as defined in the document prepared by the Working Group of the Good 

Practice Guide of the National Biobank Network4, is an agreement guide of procedures which aims to 

provide guidelines for proper functioning of human biobanks for research. 

The BEEC must know both the good practice document of the biobank and the standard operating 

procedures which define the existence of quality controls in the storage and transfer of samples or 

the application of the corresponding security measures in the data archives. 

                                                           
4 Code of good practices. Working group of good practice guide 2012. Spanish national biobank network. 
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The law does not establish when this advice should be carried out. What is reasonable, and in fact is 

the most common practice, is that either it can be given after a request of the biobank institutions, 

or as an initiative of the BEEC itself. 

Advice the BSM, in relation to the content of the good practice document and standard operating 

procedures, can be described, among others, in the following functions. 

2.2.1. Draft and/or approve the information and consent forms models 

Although RD 1716/2011 does not require the BEEC to draft and/or approve the of information and 

consent forms models, the fact is that this is a fundamental aspect in the management of samples5. 

Therefore, the advisory function in this area must necessarily include that task. The BEEC must en-

sure compliance with legal provisions regarding the aspects to be included in the information sheets, 

but also the addition of other specific information about the biobank or the future research (e.g. that 

the biobank is limited to a particular research area, or if it is foreseeable a whole genome sequenc-

ing). 

2.2.2. Assess requests for the incorporation of samples into the biobank 

Biobanks may collect samples that had been obtained during standard diagnostic, therapeutic or 

screening procedures; that had been obtained for a research project; that are direct donations to the 

biobank; samples of deceased persons; or samples from other biobanks or collections. 

In the ethical evaluation of incorporation of samples into biobanks, the following aspects must be 

taken into account: 

– It will be necessary to check the conditions under which the samples were donated, through the 

evaluation of the corresponding model of informed consent, to verify that they correspond to the 

destination that is to be given. 

– The conditions of the transfer are described in the corresponding MTA. 

– In the case of obtaining and using biological samples of deceased persons, BEEC must verify that the 

subjects agreed in life or did not expressly record their opposition; to this end, the existence of said 

instructions must be verified and, in their absence, his closest relatives and professionals who as-

sisted him at the health center should be consulted. All consultations should be recorded. A prior 

documented agreement between the biobank and the establishment of origin of the samples must 

exist, as established in Art. 33 of RD 1716. 

 One of the most challenging issue is the stored samples that have been obtained for healthcare pur-

poses, without the source subject having consented to its use for biomedical research purposes6. 

The actions to follow will depend on the moment at which the samples were obtained. To this end, 

                                                           
5 I. ALFONSO FARNÓS, A. HERNÁNDEZ GIL, M. RODRÍGUEZ VELASCO, Update the Research Ethics Committees work in the 

evaluation of genetic research and as Biobank external ethics Committees, in Revista de Derecho y Genoma 

Humano, 39, 2013, 173-203. 
6 M.C. MARTÍN-ARRIBAS, E. FERNÁNDEZ-DE UZQUIANO, L. DE SOLA PEREA, J. ARIAS-DÍAZ, Storage of human samples for 

research: Autonomy and genomic data, in Medicina cĺnica (Barc), 144(10), 2015, 465-469. 
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the fulfillment of the requirements of the exceptional regime (Art.58) or the transitional provision of 

the BRL should be reviewed7. 

 Although legislation includes as an option the use of identified samples, as a general rule, samples 

should be coded, unidentified, as is set out in the UNESCO´s International Declaration on Human 

Genetic Data8. 

 It must be noted that the aforementioned points shall be applicable when the samples are collected 

in another country. Moreover, according to article 31 of the RD1716/2011, biological samples from 

other countries may only be used for biomedical research if the guarantees provided in the Spanish 

regulations have been observed for the collection, donation and storage. It should be understood 

that this requirement refers to the supervision of the procedure in the country of origin by an ac-

credited ethics committee, whose report should be valid in Spain. Rules about import/export of hu-

man materials will also be taken into account. 

2.2.3. Ensure donors’ rights on the resulting research data 

The law recognizes three nearby but differentiated rights over the data collected, used or kept in the 

context of scientific research: the right to know the overall results of the research, the right to access 

to personal data and the right to know the relevant information concerning health. The subject must 

be informed about these rights, although in the last two cases if the samples are anonymized the ob-

ject of the rights does not exist anymore9. In the following lines it will be described the content of 

each of these three rights and the role of the BEEC in the process of their exercise. 

The first of these rights is developed exclusively in the area of scientific research and its object is the 

general outcome of a research project (so no data concerning the donor or any identified person). 

This right refers to the access that the subject who has participated in an investigation has, under re-

quest, to the information about the benefits or results of the project or projects. The investigators, 

the person responsible for collections and the biobanks as institutions, must ensure the availability of 

                                                           
7 In exceptional cases, codified or identified samples for biomedical research may be used without the consent 
of the subject source when the obtaining of said consent is not possible or it entails a nonreasonable effort. In 
these cases, the favourable opinion of the corresponding Research Ethics Committee shall be necessary, which 
must take into account, at least, the following requisites: a) That the research is of general interest; b) That the 
research is undertaken by the same institution that requested the consent for the obtaining of samples; c) that 
the research is less effective or not possible without the identifying data of the subject source; d) that there is 
no record of an express objection of the subject source; e) that personal data is guaranteed confidentiality. 
Besides this, it is also possible to use samples for biomedical research purposes, obtained before the LIB, 
without consent (for use in research), in some circumstances after the favorable opinion of the Research Ethics 
Committee. 
8 Article 14. Privacy and confidentiality. (c) Human genetic data, human proteomic data and biological samples 
collected for the purposes of scientific research should not normally be linked to an identifiable person. Even 
when such data or biological samples are unlinked to an identifiable person, the necessary precautions should 
be taken to ensure the security of the data or biological samples. 
9 For further analysis of the issues of anonimysation see M SARIYAR, I. SCHLÜNDER, Reconsidering Anonymization-

Related CoŶcepts aŶd the Terŵ ͞IdeŶtificatioŶ͟ AgaiŶst the Backdrop of the EuropeaŶ Legal Fraŵework, 
Biopreservation and biobanking, 14(5), 2016, 367–374. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sariyar%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27104620
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Schl%26%23x000fc%3Bnder%20I%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=27104620
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this information. This faculty is provided in general in Art. 27 of the LBRL10 and in particular in Art. 32 

of RD 1716/201111. 

The BEEC has no specific powers or obligations in relation to this right expressly defined in the law. 

Article 27.1 BRL says that the investigator must send a summary of the research, once it has finished, 

to the "corresponding" ethics committee, but there is no indication to a subsequent obligation for 

this committee. This is because the purpose of this article is just to facilitate the monitoring function 

of the projects. However, it must be taken into account that the biobank must guarantee the availa-

bility of information concerning the results of the projects in which samples have been used, in case 

the donor request it (article 32.1 of the RD mentions in this sense the expected and achieved bene-

fits), so it seems reasonable to argue that the BEEC should, in this regard, be involved in this duty and 

check the following items: that a donor application form is available, that the information about this 

right is included in the informed consent model, that there is a procedure according to which this in-

formation is received and stored in the biobank; and that investigators are required to send the gen-

eral results to the biobank. Its function therefore is related to the revision and assessment of the bi-

oďaŶk’s poliĐies. 
Secondly, the subject has the right to access to personal data as a faculty that emanates from the 

right to self-determination: the subject can know what personal data are being processed and to 

whom they have been communicated (Art. 15 Organic Law 15/1999, of 13 December, on the Protec-

tion of Personal Data). The object of this right is any information relating to an identified or identifia-

ble person and, in this sense, refers to any results obtained from physical examinations or proce-

dures, analysis of samples or data, etc... This right is expressly recognized concerning data stored in 

the clinical record (Law 41/2002, of 14 November, regulating patient autonomy and rights and obli-

gations related to information and clinical documentation) and also concerning genetic data archived 

in the biomedical field in the UNESCO´s International Declaration on Human Genetic Data (2003) and 

in BRL. It would be adequate to take certain precautions when the donor is going to access to this 

kind of data, such as to provide at the same time information about its relevance, about the im-

portance of its correct interpretation, about the risks of its diffusion, etc. 

The role of the BEEC in relation to this right is similar to that described in the previous case: it should 

asses and examine that mechanisms have been implemented in order to facilitate the exercise of this 

                                                           
10 Article 27. Information about the results: 1. Once the research is finished the responsible investigator shall 
forward a summary to the competent authority which issued the authorization and to the corresponding 
Research Ethics Committee. 2. The results of the research will be communicated to the participants, upon 
request. 3. Investigators shall public the general results of research once it is finished, taking into account the 
requirements regarding personal data referred to in Article 5.5 of this Law and without prejudice to the 
corresponding intellectual property rights that could be derived from the research. 
11 Article 32. Availability of information. 1. Without prejudice to the writing information to be received in by the 
subject before giving consent for the collection and use of the sample, the biobank, the person responsible of 
the collection and the person responsible for the project using biological samples for biomedical research 
purposes, shall provide the subject with the availability of information relating to the use of his / her sample by 
third parties, unless the sample has been anonymized, namely: a) Specific purpose of the research or research 
for the that the sample was used. b) Expected and achieved benefits. c) Identity of the principal investigator. d) 
Genetic data duly validated and relevant to health obtained from the analysis of samples transferred. e) 
Mechanisms to guarantee the confidentiality of the information obtained f) Identity of the persons who have 
had access to the personal data that have not been dissociated or anonymized. 
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right (the donors have been informed about this right, there are adequate application procedures, 

and investigators are aware of the duty to collaborate when required). According to Law 15/1999, 

the responsible of the data file is the one who has the legal duty to guarantee the right of access, so 

in the case of biobanks it corresponds to the title holder/owner. 

Finally, the subject has the right to get the information relevant for his/her health. This right has 

some common elements with the one to access personal data, but they differ in others. Regarding 

the rights to get the information relevant to his/ her health, the research subject has to take a previ-

ous position in relation to the communication of the information obtained from the analysis of the 

saŵples ;aƌtiĐle ϱ9.ϭ aŶd BRLͿ. The dutǇ to ĐoŵŵuŶiĐate aƌises oŶlǇ if the optioŶ is ͞to kŶoǁ͟ ďut iŶ 
this case, there is no need of a subsequent request by the donor. The recognition of this right, which 

is also in UNESCO's International Declaration on Human Genetic Data, is a clear example of the per-

meability of borders that separate research and clinical frameworks. In fact, the direct benefits that 

could be derived for the health of the subject oblige the investigators to communicate information 

obtained for another purpose. This obligation to communicate the results is set out as follows in the 

Spanish regulation: 

 It refers to data relevant to health in a broad sense, also for reproductive health, which includes the 

possibility of preconceptive or pre-implational diagnoses. The investigator who finds the infor-

mation is the first professional that has to evaluate its relevance and validity. 

 The obligation concerning the subject rises only if he/she has opted for communication. 

 If the subject has decided not to know, according to Art. 49 of the BRL, the biological family mem-

bers or their legally authorized representative "could be" informed. Article 4.5 of the same Act pro-

vides an action rule in this case, but related to the clinical context, since it mentions the "responsible 

phǇsiĐiaŶ͟12; even if, the intervention of the ethics clinical committee (to which this article also re-

fers) seems to be adequate. Another important issue refers to the contradictory provisions in the 

BRL ƌefeƌƌiŶg the ĐoŵŵuŶiĐatioŶ of the ƌesults to faŵilǇ ŵeŵďeƌs iŶ Đase the suďjeĐt doesŶ’t ǁaŶt 
to know. While article 49 uses the expression "could be reported", article 4.5 indicates that "will be 

reported". Again, it seems that this last article focuses on a situation of family genetic counseling 

pƌoĐess iŶ ǁhiĐh the ƌelatiǀes aƌe alƌeadǇ iŶǀolǀed iŶ the aŶalǇsis. “o iŶ the Đase of ͞ƌeseaƌĐh fiŶd-

iŶgs͟ iŶ a ƌeseaƌĐh ĐoŶteǆt, article 49 should be preeminent. 

Regarding the role of the BEEC, it has to carry out the review of the biobank policies as previously de-

scribed for the other two rights, but in this case it also plays another important role. In fact, Art. 15.3 

d of the Royal Decree states that this committee is responsible for deciding the cases in which it will 

be necessary to send individual information to the source subject, in relation to the transfer of sam-

ples to be used in a research project, and in relation to the communication of results when they may 

be relevant for the suďjeĐt’s health. 
The procedure for the reporting of these results should therefore follow the following phases: 

                                                           
12 The right of the person not to know will be respected, including unexpected findings. However, when this 
information, in the opinion of the responsible physician, is necessary to avoid serious harm to his / her health 
or that of the biological relatives, a close family member or a representative will be informed, after consulting 
the clinical ethics committee if any. 
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 First, the donor must be informed about the possibility of obtaining data that may be relevant to his 

/ her health or that of his / her family and will express his / her will in relation to the communication 

(article 59.1.i BRL). 

 Second, the investigator, or clinician responsible of the request of informed consent, should ensure 

the availability of genetic counseling in case this information is to be communicated (article 55 BRL). 

 Third, if the investigator finds information that in his/her opinion may be relevant to the subject's 

health, he or she must communicate it to the BEEC. 

 Fourth, the BEEC shall check if the donor wanted to know. 

 Fifth, the BEEC shall evaluate the need to communicate the results, regarding the implications for 

health in a broad sense. The BEEC could request expert advice about the clinical relevance of the 

genetic information that will depend on the penetrance of the variant (probability that the charac-

teristic controlled by a gene is manifested in the carrier), the severity of the disease it produces, and 

the possibility of intervention13. However, not only clinical relevance should be taken into account to 

evaluate the opportunity to contact the donor, but also the general relevance to take any kind of vi-

tal decisions (for example those related to reproduction choices), as health should be understood in 

a broad sense. If the subject chose to ignore, the opportunity to inform relatives should be evaluat-

ed based on these same implications. 

 Sixth, the BEEC decision concerning the return of results shall be communicated to the BSM. 

 Seventh, the BSM will follow the procedure to contact the donor, the family members or the desig-

nated legal representative. 

2.2.4. Advise on the quality policy of the biobanks from an ethical perspective 

The BRL and the RD 1716/2011 explicitly refer to the need to follow quality criteria and implement 

the necessary means to guarantee the quality, safety and traceability of samples, data and work pro-

tocols of a biobank (articles 3 d and 66 c BRL and 6 h RD). 

Article 15.3 of the RD 1716/2011 states that the BEEC shall advice the BSM about the adequacy of 

these procedures from an ethical perspective. 

The BEEC shall also verify that the quality policy ensures that the labeling, traceability codification 

and anonymization procedures, accomplishes with data protection requirements and guarantee the 

other rights of the donors (as the return of results or the right to have the sample back if it is needed 

for health reasons). 

                                                           
13 To communicate a genetic result, it must meet the requirements of analytical validity and clinical relevance. 
Only relevant information that has clinical utility should be communicated, when the participant so requests, 
avoiding to report on the genetic alterations in which it is not possible to intervene. As have been said, 
required on findings concerning serious diseases against which no intervention is possible, genetic counseling 
should be reported with the prescriptive information provided that the validity of the results is known. C. 
AYUSO, J.M. MILLÁN, R. DAL-RÉ, Managing unexpected findings in genetic research. When to communicate them?. 

Lights and shadows in clinical research (chapter 10). Fundació Víctor Grífols I Lucas, 2013. 
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2.3. Ensure that information about the use of samples is given to donors 

Article 32.2 RD 1716/2011 establishes that BEEC will decide in which cases it will be essential to send 

the information to the donor individually concerning the points listed in the first section, that include 

the specific purpose of the research in which the sample is going to be used. The meaning of this ob-

ligation is to give the person the opportunity to partially withdraw consent for that purpose, taking 

into account that consent for biobanks is given in broad terms. 

We suggest that the following criteria could be taken into account, among others, to make the deci-

sion: 

 Donor did not give consent themselves (minor, incapacitated, consent waiver). 

 Donor was not informed about relevant aspects (for example that completes genome sequencing 

would be carried out). 

 The purpose of the research is unique (e.g. studies which foresee the use of human samples along 

with others of animal origin, or the creation of inmortalised cell line). 

 There is an appreciable and unforeseen risk (e.g. for discrimination, loss of confidentiality, identifia-

bility). 

 Data, that could reveal personal information about relatives who did not give their consent, may be 

obtained. 

When one of more of these circumstances are met, BEEC should evaluate the need to contact the 

subject and ask him for a specific consent for the use of the sample. If the BEEC concludes that the 

specific consent is needed but the attempt to contact the donor proves unsuccessful, the sample 

should not be used for that particular purpose. 

2.4. Assist the BSM on other issues submitted for consideration 

The BEEC may advise on the following issues: 

- Communication, dissemination and transparency policies. Biobanks should describe, document and 

publicize the collections they maintain, as well as the conditions to their access, in order to optimize 

their use and ensure the transparency of activities. For that, it is recommended that each biobank, 

through the website, publishes a "catalogue" with a description of each of the collections along with 

the minimum data associated with each sample and that it will be available to potential users. 

- Formative aspects. On occasions the biobank and its BEEC jointly impart training to investigators in 

order to inform them about the procedures for requesting samples and on ethical and legal re-

quirements. 

- Resolution of enquiries. It is common for BEEC to resolve ethical doubts submitted by the biobank 

and/or by investigators who request biological samples. It is important to keep in mind that the 

great variability of situations in the different research projects can cause issues that require a fluid 

communication between those in charge of the biobank, the investigators and the BEEC. 

3. Conclusions 

The BRL designed the biobanks for research purposes, as tools to ensure the availability of biological 

samples for all investigators, respecting, as a priority, the rights of donors and guaranteeing the qual-
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ity of the material. Biobanks have been developed as institutions that allow the coordination of basic 

studies with clinicians, encouraging the creation of cooperative models. In Spain, they have been set 

up, in all autonomous communities, with different models adapted to the needs of each community. 

The BEEC is a key element in the structure and functioning of biobanks, which is based on policies 

that guarantee donor rights, flexibility, agility and trust. This way, we should manage the active and 

dynamic involvement of BEEC to be at the heart of these institutions. For this reason, the content of 

the powers attributed to it by the legislation has been described in these pages in a very broad sense, 

with an extensive interpretation. On the other hand, it has also been taken into account that there is 

scope for each biobank to articulate its particular action procedures. 

In order to facilitate the functions of biobanks and investigators, the BEEC should have web pages 

that would allow access to informed consent models, procedures or evaluation forms. 

Finally, for an optimal development of these competences, in order for the BEEC to take part in the 

biobanks policies, it seems essential that a fluid, trustworthy and cooperative relationship be fos-

tered by the committee and by the scientific board of the biobank, in periodic meetings or other 

permanent communication channels. 
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Appunti di analisi linguistica 

per l’uso della legge ϮϮ diĐeŵďre ϮϬϭ7, Ŷ. Ϯϭ9. Norme in materia di 

consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento 

Rita Pescatore 

LINGUISTIC ANALYSIS NOTES ON THE ITALIAN LAW NR. 219/219, REGARDING INFORMED CONSENT 

AND ADVANCED DIRECTIVES 

ABSTRACT: The article proposes a linguistic analysis of the Italian law on informed con-

sent and advance healthcare directives (or living wills). The study investigates the sty-

listic features of the legal text. 

The analysis examines how the contents are organised within the text and considers 

the vocabulary regarding its accessibility. A further question concerns who the law is 

addressed to and explores what political message is conveyed. 

KEYWORDS: Advance directives (living wills); law reform; legal-linguistic analysis; legi-

slative language; specialized language 

SOMMARIO: ϭ. Il testo legislativo alla pƌova di alĐuŶe ͞Đategoƌie͟ liŶguistiĐhe. Ϯ. Dispositio: organizzazione del 

͞disĐoƌso͟ legislativo. ϯ. Elocutio: solo elementi stilistici? 

1. Il testo legislativo alla prova di alĐuŶe ͞Đategorie͟ liŶguistiĐhe 

QuaŶdo Ŷel ϭϵϲϮ puďďliĐavo Opeƌa apeƌta ŵi poŶevo il pƌoďleŵa di Đoŵe uŶ’opeƌa d’aƌte 
da un lato postulasse un libero intervento interpretativo da parte dei propri destinatari, e 

dall’altƌo esiďisse ĐaƌatteƌistiĐhe stƌuttuƌali Đhe iŶsieŵe stiŵolavaŶo e ƌegolavaŶo l’oƌdiŶe 
delle sue interpretazioni. Come ho appreso più tardi, facevo allora senza saperlo della pragmatica del 

testo; o almeno, di quella che oggi è detta pragmatica del testo, affƌoŶtavo uŶ aspetto, l’attività Đoo-
perativa che porta il destinatario a trarre dal testo quel che il testo non dice (ma presuppone, pro-

mette, implica ed implicita), a riempire spazi vuoti, a connettere quello che vi è in quel testo con il 

tessuto dell’iŶteƌtestualità da Đui Ƌuel testo si oƌigiŶa e iŶ Đui aŶdƌà a ĐoŶfluiƌe»1, così Umberto Eco 

Ŷell’iŶtƌoduzioŶe del suo saggio Lector in fabula (1979) tenta di recuperare, giustapponendone i vari 

momenti e così anche gli attori, il punto di contatto – all’iŶteƌŶo di uŶ testo – tra semantica e prag-

ŵatiĐa, due diŵeŶsioŶi dell’opeƌazioŶe liŶguistiĐa ŶoŶ ŶettaŵeŶte distiŶguiďili e peƌ Điò stesso stƌet-
taŵeŶte iŶteƌĐoŶŶesse ŶoŶĐhĠ l’uŶa fuŶzioŶale all’altƌa. Nel testo Ŷoƌŵativo, e Ŷello speĐifiĐo iŶ 
quello legislativo, queste, componendosi in modo dinamico, costituiscono le operazioni (tipicamente 

                                                           
 Cultrice di diritto costituzionale, Dipartimento di Giurisprudenza, Università degli Studi di Bergamo. Mail: ri-
ta.pescatore@unibg.it. Scritto sottoposto al referaggio del Comitato scientifico. 
1 Cfr. U. ECO, Lector in fabula: la cooperazione interpretativa nei testi narrativi (1979), Bompiani, Milano, 2004. 

« 
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linguistiche) di base che attività altre, più riconoscibili dal mondo del diritto e rappresentate dalla 

pƌoduzioŶe Ŷoƌŵativa e dall’appliĐazioŶe oƌdiŶaŵeŶtale, sottintendono. 

Altƌo eleŵeŶto posto all’atteŶzioŶe dall’Autoƌe ğ Ƌuello Đhe più diƌettaŵeŶte fa ƌifeƌiŵeŶto al desti-

natario di un testo in genere, qui circoscritto a quello legislativo, quale punctum dolens di tutta la 

produzione normativa, a tutti i livelli considerata. A tal riguardo, in modo assai lungimirante, si osser-

va che «un testo postula il proprio destinatario come condizione indispensabile non solo della pro-

pria capacità comunicativa concreta ma anche della propria potenzialità significativa. In altri termini, 

un testo viene emesso per qualcuno che lo attualizzi»2, ciò costituendo – non solo teoricamente ma 

anche fattivamente – il punto prospettico imprescindibile della e nella produzione legislativa, laddo-

ve tecnica e politica, legalità e propagaŶda elettoƌale, s’iŶĐoŶtƌaŶo ;e talvolta si sĐoŶtƌaŶo, aŶĐhe 
eŶeƌgiĐaŵeŶteͿ. L’idea ŶoŶĐhĠ il dato teoƌiĐo peƌ Đui ogŶi testo legislativo ĐoŶteŵpla uŶ destiŶataƌio 
proprio (o scelto) o «Lettore Modello»3 ĐostituisĐe uŶo dei pƌiŶĐipali pƌofili d’iŶdagiŶe dell’aŶalisi giu-
ridico-liŶguistiĐa iŶ Đui l’iŶteƌpƌete ed il liŶguista si addeŶtƌaŶo; uŶa sĐelta Ƌuesta Đhe, ƌestaŶdo il più 
delle volte insondata, rimane pur sempre un farsi tƌa l’iŵpliĐito giuƌidiĐo e l’espliĐitato politiĐo, Đhe 
nel prodotto legislativo si assommano. 

L’iŶtƌeĐĐio ŶeĐessitato tƌa dato liŶguistiĐo legislativo e oƌgaŶo o soggetto di destiŶazioŶe, uŶa volta 
portato ad emersione, diviene campo privilegiato di tutta la riflessione che si sviluppa attorno al 

messaggio politico, a quello ideologico e a quello più strettamente giuridico-ordinamentale che il te-

sto legislativo ĐoŶsideƌato ğ atto ad iŶveƌaƌe. NoŶ v’ğ duďďio ƋuaŶto all’eteƌogeŶeità dei destiŶataƌi 
di uŶa legge; essi soŶo seŵpƌe alŵeŶo due: l’opeƌatoƌe giuƌidiĐo, teĐŶiĐo dell’appliĐazioŶe, e il citta-

dino, beneficiario diretto delle garanzie poste. 

Alla luĐe di siffatte osseƌvazioŶi pƌeliŵiŶaƌi d’iŵpostazioŶe, la legge ϮϮ diĐeŵďƌe ϮϬϭϳ, Ŷ. Ϯϭϵ, iŶ ŵa-
teria di consenso informato e disposizioni anticipate di trattamento, che si è qui scelto di sottoporre 

ad una lente tipicamente giuridico-linguistica, richiamando in tal senso le specificità del linguaggio 

giuridico quale linguaggio specialistico, anzitutto, assume come proprio un destinatario logicamente 

molteplice, interpellando, da una parte, tutta una serie di professionalità, mediche e giuridiche (il 

medico, il notaio, artt. 1 - 5), e di figure giuridiche precostituite (il tutore, l’aŵŵiŶistratore di soste-
gŶo, l’eserĐeŶte la respoŶsaďilità geŶitoriale iŶ Đaso di ŵiŶore, il giudiĐe tutelare, art. 3) e di nuova in-

troduzione (il c.d. fiduciario, artt. 4 e 5) nonché enti statali e territoriali (il Ministero della salute, le 

Camere, le Regioni e i Comuni, artt. 6, 7, 8) e relative amministrazioni (l’uffiĐio di stato Đivile e le 
aziende sanitarie, aƌtt. ϰ e ϱͿ, dall’altƌa, la peƌsoŶa fisiĐa iŶteƌessata ;pazieŶte e ŶoŶͿ, la Đui ĐeŶtƌalità 
peƌŵea l’iŶteƌa tƌaŵa delle disposizioŶi. Pƌopƌio Ƌuest’ultiŵa, Ƌuale Đoƌpus di eŶuŶĐiati liŶguistiĐi 
imperativi e norme giuridiche di derivazione interpretativa, si pƌesta ad uŶ’aŶalisi – come quella cui si 

darà seguito nei paragrafi successivi – Đhe iŶdividua Ƌuali diƌettƌiĐi d’iŶteƌesse, dappƌiŵa, la disposi-
zione logico-testuale della materia nel testo licenziato dalle Camere (dalla retorica classica, disposi-

tio) e, in seconda battuta, la formulazione letterale dei singoli articoli (dalla retorica classica, elocu-

tio). 

                                                           
2 Ivi, § 151. 
3 Ivi, § 158. 
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2. Dispositio: organizzazioŶe del ͞disĐorso͟ legislativo 

La pianificazione testuale dei contenuti operata dalla legge in oggetto, oltre a trasferire il disegno lo-

gico-aƌgoŵeŶtativo all’iŶteƌŶo del Ƌuale il Legislatoƌe ha voluto pƌedispoƌƌe le gaƌaŶzie all’oggi Đosti-
tuite, importa altresì una sottesa scala di valori, concettualmente disposti – più che in rapporto di su-

bordinazione gli uni rispetto agli altri – secondo una geometria di sfere concentriche, ognuna a misu-

ƌazioŶe dell’iŵpoƌtaŶza sisteŵiĐa del siŶgolo istituto. La legge, Ŷello speĐifiĐo, iŶtƌoduĐe e disĐipliŶa 
tre distinti istituti giuridici, due dei quali di assoluta novità nel panorama ordinamentale: il consenso 

iŶfoƌŵato Đosì Đoŵe esso si ĐoŶfoƌŵa all’iŶteƌŶo della «ƌelazioŶe di Đuƌa e di fiduĐia tƌa pazieŶte e 
medico»4 (artt. 1, 2, 3), le disposizioni anticipate di trattamento o DAT (art. 4) e la pianificazione con-

divisa delle cure (art. 5). 

Il primo elemento oggetto di osservazione, anche alla luce delle Regole e raccomandazioni per la 

formulazione tecnica dei testi legislativi5, è dato dal rapporto di maggiore o minore corrispondenza 

Đhe può iŶteƌĐoƌƌeƌe tƌa l’aƌtiĐolato della legge ed il titolo dell’atto legislativo stesso, Ŷell’ultiŵo dei 
quali – si richiede – sia «espliĐitato alŵeŶo l’oggetto pƌiŶĐipale della disĐipliŶa Ŷoƌŵativa»6; cosa 

debba intendersi, dunque, per «oggetto principale» di un atto legislativo spetta al Legislatore deter-

minarlo, entro limiti di coerenza e di razionalità contenutistiche e pur sempre secondo una chiara ed 

evideŶte valutazioŶe di utilità politiĐa. La sĐelta più o ŵeŶo ĐoŶsapevole dell’eŶuŶĐiato destiŶato a 
dare un nome alla legge e ad identificarla permanendo Đoŵe tale Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto, ƌivela ;iŶ tutto o 
in parte) la materia selezionata dalla politica e veicola contestualmente un preciso messaggio che si 

rivolge alla collettività interessata. 

Il contenuto tripartito della legge n. 219 del 2017, così come sopra enucleato, non trova compiuta 

collocazione nel titolo così come nel testo, limitandosi il primo ad enfatizzare esclusivamente il con-

senso informato e le DAT e lasciando così al secondo la rivelazione di un terzo grado di profondità 

normativa (la già ricordata pianificazione condivisa delle cure). La ragione di una tale scelta, che la-

scia certamente disattesa la regola di redazione richiamata, specie quanto al profilo della completez-

za del messaggio normativo ed ordinamentale che così entra nel circuito della comunicazione istitu-

zionale, può però rintracciarsi in una, forse non proprio ragionata, idea di sviluppo espositivo (e di-

spositivo) che, assumendo come frame7 (ovverosia come contesto, come setting sostanziale) la rela-

zione di cura (e di fiducia) tra paziente e medico, quale dimensione composita e comprensiva, ordina 

iŶ pƌogƌessioŶe la più aŵpia sfeƌa d’azioŶe del ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato ;aƌtt. ϭ - ϯͿ, all’iŶteƌŶo di essa – 

quasi a voler rispettare un rapporto tra genus e species – l’istituto delle disposizioni anticipate di trat-

                                                           
4 Cfr. Art. 1, c. 2° della Legge 22 dicembre 2017, n. 219. 
5 Cfr. Regole e raccomandazioni per la formulazione tecnica dei testi legislativi, Senato della Repubblica, Roma, 

2001. 
6 Ivi, p. 7. 
7 G. LAKOFF, NoŶ peŶsare all’elefaŶte!, Collana I Libri di Internazionale, Fusi Orari editore (casa editrice di 

Internazionale), Roma, 2006, p. 19. Si importa qui, pur operandone un adattamento, il concetto di framing che 

l’Autoƌe ƌitieŶe ĐoŶsisteƌe «Ŷell’usaƌe uŶ liŶguaggio Đhe ƌiflette la pƌopƌia visione del mondo», aggiungendo 

che «naturalmente non è solo una questione di linguaggio. La cosa più importante sono le idee: il linguaggio ne 

è solo portatore, serve ad evocarle»: una riflessione linguistico-filosofica questa che può dunque essere 

tradotta Ŷell’assuŶzioŶe seĐoŶdo Đui uŶ liŶguaggio ŶoŶ ğ ŵai autoŶoŵo da uŶa visioŶe più o ŵeŶo pƌeĐisa 
delle cose che assume come oggetto proprio, ciò in quanto il linguaggio non è mai neutro. 
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tamento (art. 4) e, a chiusura della sequenza concentrica, il piano di cura (o pianificazione condivisa 

delle Đuƌe, aƌt. ϱͿ, Ƌuest’ultiŵo tuttavia – e qui si perviene alla spiegazione ricercata – concepito pre-

valentemente nonché per via di una visione sicuramente parziale come articolazione interna 

all’istituto delle DAT. Il titolo dell’atto legislativo, peƌtaŶto, Ŷe eĐlissa e ;foƌseͿ Ŷe igŶoƌa la poƌtata 
giuridica autonoma8 che, pur nella strettissima connessione con le DAT9, non può certo negarsi; se è 

vero infatti che la pianificazione condivisa delle cure si rende necessaria in un ambito oggettivo («ri-

spetto all’evolveƌsi delle ĐoŶsegueŶze di uŶa patologia ĐƌoŶiĐa e iŶvalidate o Đaƌatteƌizzata da iŶaƌƌe-
stabile evoluzione con prognosi infausta», art. 5, c. 1°) del tutto compatibile con la «previsione di 

uŶ’eveŶtuale futuƌa iŶĐapaĐità di autodeteƌŵiŶaƌsi» ;aƌt. ϰ, Đ. ϭ°Ϳ tipiĐaŵeŶte ƌiĐoŶdotta alle disposi-
zioni anticipate, essa può altresì operare a prescindere dalla predisposizione di queste ultime, che 

possono sia mancare materialmente sia sopravvenire; certo è che il punto di maggiore distanza tra i 

due istituti sta Ŷel ƌappoƌto di ĐoŶtestualità ĐoŶ l’eveŶto patologiĐo, seŵpƌe ƌisĐoŶtƌaďile ĐoŶ ƌiguaƌ-
do alla pianificazione condivisa, preminentemente ipotetico con riferimento alle DAT. 

Questa ĐoŶfoƌŵazioŶe ĐoŶĐettuale e teoƌiĐa degli istituti giustifiĐa l’oƌgaŶizzazioŶe della disĐipliŶa 
all’iŶteƌŶo del testo ĐoŵplessivaŵeŶte ĐoŶsideƌato, la Ƌuale segue uŶo sviluppo logiĐo Đhe pƌoĐede 
per macroaree tematiche; in primo luogo, sono infatti fissati i principi cardine del consenso informa-

to e così anche le finalità della legge (art. 1, c. 1°), secondo quanto stabilito dalle raccomandazioni 

per la formulazione tecnica dei testi legislativi10; il consenso informato, cui sono interamente dedicati 

i primi tre articoli, si conforma quale processo continuo, anche linguisticamente fotografato nel suo 

divenire, e ĐoŶŶotato da uŶ’iŶtƌiŶseĐa ŵutevolezza, Ƌuale spettƌo di luĐe Đhe pƌoŵaŶa dal pƌisŵa 
della personalità individuale; varie le sue caratterizzazioni e varie le soggettività interpellate nonché 

ad esso fuŶzioŶali. La peƌŵeaďilità Đhe l’iŶteƌa disĐipliŶa ƌivela ƌispetto al suo pƌiŶĐipio ƌegolatoƌe ;il 
consenso informato) è il dato a partire dal quale gli altri due istituti si assumono come estrinsecazio-

Ŷe del diƌitto alla digŶità e all’autodeteƌŵiŶazioŶe Đhe Ŷel ĐoŶseŶso iŶfoƌŵato tƌovaŶo il pƌopƌio Điƌ-
cuito vitale. 

In secondo luogo, la legge – all’aƌt. ϰ – introduce il rivoluzionario istituto-strumento delle dichiarazio-

Ŷi aŶtiĐipate di tƌattaŵeŶto, ͞atto dispositivo͟ della digŶità uŵaŶa e peƌtaŶto ŶoŶ ĐiƌĐosĐƌitto dal 
confine materiale del corpo ma esteso al limite cedevole della persona umana. Il testo della disposi-

zione in esame dà per presupposta – ƌispetto all’atto dispositivo – l’aĐƋuisizioŶe di «adeguate iŶfoƌ-
ŵazioŶi ŵediĐhe» ;aƌt. ϰ, Đ. ϭ°Ϳ ovveƌosia la ŵatuƌazioŶe di uŶ ͞adeguato͟ livello di iŶfoƌŵazioŶe da 
parte della persona disponente e la conseguente ponderazione delle proprie scelte in termini di con-

seŶso. Due le osseƌvazioŶi Đhe si ƌeputaŶo doveƌose: la pƌiŵa, attieŶe all’eŶuŶĐiato liŶguistiĐo, e Ŷel-
lo specifico al termine «adeguate», che linguisti e giuristi riconducono alla categoria della vaghezza, 

                                                           
8 Diversamente da quanto prospettato da altre proposte di legge nella medesima materia, fra le quali si 

richiama, ad esempio, la proposta di legge n. 2229, di iniziativa dei deputati Roccella, Alli e altri – Disposizioni in 
materia di alleanza terapeutica, di consenso informato e di dichiarazioni anticipate di trattamento  (26 marzo 

2014), il cui titolo richiama espressamente anche il piano condiviso di cura (alleanza terapeutica). 
9 CoŶŶessioŶe Đhe tƌova uŶ’espƌessa ĐoŶfeƌŵa aŶĐhe testuale Ŷel ϱ° Đoŵŵa dell’aƌt. ϱ ;Pianificazione condivisa 
delle cure) della legge, ove per gli aspetti non espressamente disciplinati di rinvia alla disposizione relativa alle 

DAT (art. 4). 
10 Cfr. Regole e raccomandazioni, cit., p. 10: «occorre distinguere le finalità da elementi della fattispecie da 
disciplinare. È opportuno non inserire in ogni disposizione le finalità, raggruppandole nella parte introduttiva». 
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in questa sede poco riducibile vista la molteplicità e complessità della vita umana; la seconda, invece, 

intende riflettere sulla mancata procedimentalizzazione – per via legislativa – del processo di forma-

zione e maturazione del consenso, ciò in considerazione della sconfinatezza delle vicende cliniche. Ad 

uŶa pƌiŵa osseƌvazioŶe, eŶtƌaŵďi i tƌatti posti iŶ evideŶza possoŶo appaƌiƌe, all’oĐĐhio del lettoƌe 
(giurista e/o linguista), assai problematici sotto il profilo della concreta applicazione e lacunosi quan-

to ai parametri di integrazione delle fattispecie; ad una riflessione più ampia, invece, segue una valu-

tazioŶe di ƌagioŶevolezza e pƌopoƌzioŶalità ƋuaŶto all’iŶoppoƌtuŶità di iƌƌigidiƌe, eŶtƌo foƌďiĐi Ŷuŵe-
riche e procedimentali, vicende di consapevolezza e, troppo spesso, di sofferenza che la legge non 

può pretendere di governare interamente. 

Da ultiŵo, a Đhiudeƌe la paƌte sostaŶziale vi ğ l’istituto della piaŶifiĐazioŶe ĐoŶdivisa delle Đuƌe ;aƌt. 
5), intesa quale estensione ed ulteriore realizzazione della relazione di fiducia, già instauratasi fin dal 

primo contatto tra paziente e medico, sia in difetto che in concorso con le DAT, nonché altra forma di 

svolgiŵeŶto dell’iŶĐoŵpƌiŵiďile liďeƌtà di autodeteƌŵiŶazioŶe, domina dell’iŶteƌa tƌaŵa Ŷoƌŵativa. 
L’aƌt. ϲ ;Norma transitoria) della legge in commento, invece, costituisce ciò che nella tecnica legislati-

va si indica come norma di coerenza sistematica: è quasi intuitivo, infatti, che la tenuta di un testo sia 

legata a doppio filo, da una parte, al suo sviluppo interno, ciò traducendosi nell’uŶitaƌietà e oŵoge-
Ŷeità dell’atto e Ŷella ƌelativa autoŶoŵia delle sue aƌtiĐolazioŶi iŶteƌŶe11, e dall’altƌa, alla tƌaŵa oƌdi-
namentale in cui esso viene ad inserirsi e con cui è chiamato a coordinarsi, operazione questa ricon-

ducibile alla sopraccitata disposizione. 

“igŶifiĐativa ğ, iŶfiŶe, la pƌedisposizioŶe all’aƌt. ϴ ;Relazione alle Camere) di una clausola valutativa, 

vale a diƌe, uŶ eŶuŶĐiato Ŷoƌŵativo Đhe pƌesĐƌive l’attivazioŶe di uŶ ŵeĐĐaŶisŵo di valutazioŶe dello 
stato di attuazione della legge a seguito della sua entrata in vigore, ai fini del completamento del c.d. 

ciclo della regolazione12, ŶoŶĐhĠ l’iŶtƌoduzioŶe a tale sĐopo di uŶo speĐifiĐo stƌuŵeŶtaƌio ;ƋuestioŶa-
ri di valutazione da somministrare a livello regionale e una relazione ministeriale sull’appliĐazioŶe 
della legge stessa da trasmettere alle Camere). 

3. Elocutio: solo elementi stilistici? 

UŶa paƌte altƌettaŶto ĐoŶsideƌevole dell’effiĐaĐia del ŵessaggio giuƌidiĐo-ordinamentale nonché po-

litico veicolato da un testo normativo la si deve, poi, alla scelta dei singoli enunciati linguistici, del lo-

ro registro e del grado di specificità o di maggiore aderenza al lessico di base13 su cui il Legislatore de-

cide di attestarsi (c.d. elocutio). 

                                                           
11 Cfr. A. RUGGERI, In tema di norme intruse e questioni di fiducia, ovverosia della disomogeneità dei testi di legge 
e dei suoi possibili rimedi, in N. LUPO, Maxi-emendamenti, questioni di fiducia, nozione costituzionale di articolo, 

Atti del seminario svoltosi presso la LUISS Guido Carli il 1° ottobre 2009, Cedam, Padova, 2010. 
12 Espressione che riassume in sé tutto il sistema degli strumenti di controllo della qualità degli atti normativi 

;legislativi e ŶoŶͿ, tƌa Đui l’AIR ;AŶalisi d’Iŵpatto della RegolaŵeŶtazioŶeͿ, la VIR ;ValutazioŶe d’Iŵpatto della 

Regolamentazione) e le Consultazioni – recentemente oggetto di nuova disciplina, dettata con d.P.C.M. n. 169 

del 2017, Regolamento recante disĐipliŶa sull’aŶalisi dell’iŵpatto della ƌegolaŵeŶtazioŶe, la veƌifiĐa 
dell’iŵpatto della regolamentazione e la consultazione – Đui si aggiuŶgoŶo l’ATN ;AŶalisi teĐŶiĐo-normativa) e 

la RTF (Relazione tecnico-finanziaria). 
13 Si fa qui rinvio agli studi coŶdotti dal liŶguista Tullio De Mauƌo, al Ƌuale si deve peƌ l’appuŶto l’elaďoƌazioŶe 
del Vocabolario di base della lingua italiana, per il quale si rimanda al seguente link: 
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«Possiamo dire meglio che un testo è un prodotto la cui sorte interpretativa deve far parte del proprio 

meccanismo generativo; generare un testo significa attuare una strategia di cui fan parte le previsioni 

delle mosse altrui – Đoŵe d’altƌa paƌte iŶ ogŶi stƌategia»14. Questo a significare che il dato linguistico 

è il principale contenitore del (distinto) dato politico e, parimenti, di quello ideologico; esso contiene 

la visione del mondo, politica e sociale, a partire dalla quale si genera il dibattito parlamentare e da 

cui non può (se non a fatica) ragionevolmente scollarsi proprio nella sua sede più caratteristica: quel-

la interpretativa. In altre parole, il linguaggio giuridico non è mai neutro «perché anche solo nella mi-

Ŷiŵa ŵaŶifestazioŶe di uŶa Ƌualsiasi attività iŶtellettuale, il ͞liŶguaggio͟, ğ ĐoŶteŶuta uŶa determi-

nata concezione del mondo»15. Il più potente dei messaggi politico-istituzionali sottesi al testo della 

legge ğ ƌappƌeseŶtato dall’eĐo supeƌďa ĐoŶ la Ƌuale si ƌestituisĐe ;o peƌ lo ŵeŶo si teŶta di ƌestituiƌeͿ 
assoluta centralità alla persona e alla sua iŶdividualità, posizioŶe seŶz’altƌo di estƌeŵa deliĐatezza e 
fragilità e, ciò nonostante, tradotta in un protagonismo positivo e sovrano, pur certamente entro i 

limiti ontologici interni alle categorie giuridiche selezionate. Portato ideologico, in perfetta continuità 

ĐoŶ l’oƌdiŶaŵeŶto giuƌidiĐo vigeŶte ;e viveŶteͿ, ĐostituisĐe iŶveĐe la sĐaŶsioŶe Ŷetta – in sede di indi-

viduazione dei soggetti altri rispetto al paziente o disponente – tƌa i «faŵiliaƌi», «la paƌte dell’uŶioŶe 
civile» e «il convivente»16, come a rimarcare un criterio di importanza, un giudizio di valore acquisiti e 

in alcun modo problematizzati, anzi assunti quale elemento di coerenza sistematica con 

l’oƌdiŶaŵeŶto Đivile dello “tato. 
Nota teĐŶiĐa doveƌosa ğ Ƌuella Đhe si poŶe Ŷel ĐoŶo d’oŵďra delle definizioni giuridiche, entità assai 

evideŶti alla sĐƌittuƌa Ŷoƌŵativa e, tuttavia, spesso tƌasfiguƌate Ŷell’uso iŶteƌpƌetativo Đhe se Ŷe ƌegi-
stra. A tal riguardo, se ne possono individuare due: la prima coincidente con la definizione dei trat-

tamenti sanitari (art. 1, c. 5°) e consistente in una definizione c.d. stipulativa, con la quale il Legislato-

ƌe Đoŵpie delle sĐelte d’uso di deteƌŵiŶate paƌole, siaŶo esse già Ŷote o ŵeŶo al paŶoƌaŵa giuƌidiĐo, 
Đui ͞stipula͟ di attƌiďuiƌe, ai fiŶi dell’appliĐazione della legge che le contiene, uno o più specifici signi-

ficati; essa si qualifica altresì come definizione estensionale, ciò in quanto enumera quindi esemplifi-

ca gli elementi che fanno parte di quella classe ovverosia i casi concreti cui si riferisce quella nozione 

astƌatta ;«la ŶutƌizioŶe aƌtifiĐiale e l’idƌatazioŶe aƌtifiĐiale, iŶ ƋuaŶto soŵŵiŶistƌazioŶe, su pƌesĐƌizio-
Ŷe ŵediĐa, di ŶutƌieŶti ŵediaŶte dispositivi ŵediĐi»Ϳ; la seĐoŶda s’iŶdividua Ŷella defiŶizioŶe Đhe la 
legge predispone per le DAT (art. 4, c. 1°): si tratta in questo specifico caso della definizione stipulati-

va di un istituto del tutto innovativo, per la quale è stato utilizzato il c.d. metodo della definizione per 

rubrica, Đhe pƌevede l’iŶdiĐazioŶe della fattispeĐie ;definiendum) nella ƌuďƌiĐa dell’aƌtiĐolo e la de-
scrizione di essa (definiensͿ Ŷel testo dell’aƌtiĐolo ŵedesiŵo, ĐoŶseŶteŶdo Đosì al Legislatoƌe di ŶoŶ 
frammentare il proprio discorso logico-normativo. 

«Il testo è dunque intessuto di spazi bianchi, di interstizi da riempire, e chi lo ha emesso prevedeva 

che essi fossero riempiti e li ha lasciati bianchi per due ragioni. Anzitutto perché un testo è un mec-

ĐaŶisŵo pigƌo ;o eĐoŶoŵiĐoͿ Đhe vive sul plusvaloƌe di seŶso iŶtƌodottovi dal destiŶataƌio […]. E iŶ 

                                                                                                                                                                                                 

https://www.internazionale.it/opinione/tullio-de-mauro/2016/12/23/il-nuovo-vocabolario-di-base-della-

lingua-italiana, 3 giugno 2018. 
14 U. ECO, Lector in fabula, cit., § 156. 
15 Cfr. F. LO PIPARO, Il professor Gramsci e Wittgenstein, Donzelli editore, Roma, 2014, p. 54. 
16 Si vedano per questa sequenza gli artt. 1, c. 2° e 5, c. 2°. 

https://www.internazionale.it/opinione/tullio-de-mauro/2016/12/23/il-nuovo-vocabolario-di-base-della-lingua-italiana
https://www.internazionale.it/opinione/tullio-de-mauro/2016/12/23/il-nuovo-vocabolario-di-base-della-lingua-italiana
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secondo luogo perché, via via che passa dalla funzione didascalica a quella estetica, un testo vuole la-

sĐiaƌe al lettoƌe l’iŶiziativa iŶteƌpƌetativa, aŶĐhe se di solito desideƌa esseƌe iŶteƌpƌetato ĐoŶ uŶ ŵaƌ-
gine sufficiente di univocità. Un testo vuole che qualcuno lo aiuti a funzionare»17, un testo vive e di-

vieŶe ĐapaĐe di ĐoŵuŶiĐaƌe e pƌoduƌƌe effetti sigŶifiĐativi Ŷell’oƌdiŶaŵeŶto solo ove momento te-

stuale e momento ordinamentale –ĐoŶ tutte le attività e gli iŶflussi, esteƌŶi e iŶteƌŶi all’autoƌe e 
all’iŶteƌpƌete, Đhe essi Đoŵportano – si incontrino e riescano a consegnare alle garanzie da esso po-

ste una dimensione attuale, veramente fruibile, senza ostacoli di contesto. 

La legge n. 219 del 2017 attende soltanto che il suo momento ordinamentale venga allestito e che al-

cune disposizioni siano dotate di gambe per camminare da sole, per iniziare a costruire spazi di sen-

sibilità, di libertà e di dignità politica e sociale. 

 

                                                           
17 U. ECO, Lector in fabula, cit., § 150. 
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The Struggle unto Death 

Jasper Doomen* 

ABSTRACT: This article focuses on the legality of euthanasia and assisted suicide in the 

Netherlands. Euthanasia and assisted suicide are allowed in certain cases, but there is 

no consensus with respect to the extent of the situations in which physicians should 

not be prosecuted. I argue that the individual, and, more specifically, his suffering, 

should be the focal point, and that the present legislation falls short in this respect; 

no solution can as yet be offered to individuals whose suffering cannot be resolved 

through medical means and which cannot be subsumed under the terms the law 

specifies. 

KEYWORDS: Euthanasia; assisted suicide; depression; existential suffering 

SUMMARY: 1. Introduction. – 2. An outline of the legislation. – 3. An evaluation of the legislation. – 4. Towards a 

solution. – 5. Conclusion. 

1. Introduction 

hat the interests of the individual should in principle be guiding in medical practice is not 

seriously questioned by anyone.1 The way in which psychiatrists and other physicians are to 

treat the individual and which options should be open to the individual, by contrast, con-

tinues to be an important topic of debate. The Netherlands was one of the first countries to specify 

conditions the observance of which removes the illegality of euthanasia or assisted suicide. The pre-

sent legislation covers many situations and may be said to respond to the suffering of individuals in 

these situations. Still, several situations remain for which it does not provide a solution. Some of 

these are discussed in this article. 

2. An outline of the legislation 

Termination of life on request and assisted suicide are illegal on the basis of articles 293 and 294 of 

the Dutch Criminal Code, but physicians are not punished as long as they adhere to the following cri-

teria, specified in the Termination of Life on Request and Assisted Suicide Act. 

a. The physician must hold the conviction that the request by the patient was voluntary and well-

considered; 

                                                           
* Assistant Professor in Constitutional Law at the Open University. Mail: jasper.doomen@ou.nl. The article was 

subject to a double-blind peer review process. 
1 I saǇ ͚iŶ pƌiŶĐiple͛, foƌ iŶ soŵe Đases diffiĐult ĐhoiĐes ŵust ďe ŵade. Foƌ eǆaŵple, it has ƌeĐently been debated 

whether the medication to treat Pompe disease, Fabry disease and Cystic fibrosis, which is relatively costly and 

used by very few patients, should continue to be paid collectively. Such issues will presumably increasingly be 

raised as medical progress is made. 

T 
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b. The physician must hold the conviction that the patient's suffering was lasting and unbearable; 

c. The Physician has informed the patient about the situation he was in and about his prospects; 

d. The physician and the patient hold the conviction that there was no other reasonable solution for 

the situation he was in; 

e. The physician has consulted at least one other, independent physician who has seen the patient 

and has given his written opinion on the requirements of due care, referred to in parts a – d; and 

f. The physician has terminated a life or assisted in a suicide with due care. 

Similar laws as those which apply in the Netherlands have been adopted in Belgium and Luxembourg. 

In both countries, just as in the Netherlands, doctors are exclusively allowed to euthanize; in addi-

tion, they have to adhere to strict criteria, which do not differ significantly from those that apply in 

the Netherlands. An important respect in which these three countries differ from others that allow 

euthanasia is that euthanasia on non-terminally ill patients is legal. With respect to assisted suicide, 

by contrast, there are important differences between Belgium and the Netherlands. The Belgian law 

does not provide criteria under which circumstances it would be allowed, from which it may be in-

ferred that it is not allowed, but the issue has raised doubts and debate.2 

A known proponent of a perspective in which the right of self-determination is not decisive is the 

BelgiaŶ philosopheƌ HeƌŵaŶ de DijŶ, ǁho states: ͞The euthaŶasia aĐt displaǇs a pƌofound opposition 

in our society, a struggle between conceptions of man and ideas about ethics that cannot be resolved 

by having everyone act in accordance with his or her own ideas. According to its opponents, the eu-

thanasia act conveys a dangerous message: that ĐeƌtaiŶ liǀes aƌe Ŷo loŶgeƌ ǁoƌthǁhile.͟3 This is not 

the proper place to extensively evaluate the arguments for the various positions. I will instead focus 

oŶ the iŶdiǀidual͛s ĐoŶfƌoŶtatioŶ ǁith his suffeƌiŶg, iŶ oƌdeƌ to asĐeƌtaiŶ to ǁhat eǆteŶt the current 

Dutch legislation meets the demand that this suffering should be terminated. What is said here may 

also be of interest for readers who do not live in the Netherlands, for the theme that is discussed 

here is not particular to a specific country. 

3. An evaluation of the legislation 

The Termination of Life on Request and Assisted Suicide Act, which is based on articles 293 and 294 

of the Dutch Criminal Code and specifies under which conditions terminating the life of another per-

son at that other persoŶ͛s eǆpƌess aŶd eaƌŶest ƌeƋuest oƌ iŶteŶtioŶallǇ assistiŶg iŶ the suiĐide of an-

other person or providing that person with the means thereto is not punishable, has recently been 

re-evaluated; the problems that individuals whose suffering cannot be medically treated or even di-

                                                           
2 H. NYS, A Discussion of the Legal Rules on Euthanasia in Belgium Briefly Compared with the Rules in 

Luxembourg and the Netherlands, in D. JONES, C. GASTMANS, C. MACKELLAR (eds.), Euthanasia and Assisted Suicide, 

Cambridge, 2017, pp. 7-25, 10. 
3 This is a translation of the original Dutch text. The original text reads: «De euthanasiewet verraadt een diepe 

tegenstelling in onze maatschappij, een strijd tussen mensbeelden en opvattingen over ethiek die niet op te 

lossen is door ieder volgens zijn/haar idee te laten handelen. De euthanasiewet zendt volgens haar 

tegeŶstaŶdeƌs eeŶ geǀaaƌlijke ďoodsĐhap uit: dat ďepaalde sooƌteŶ leǀeŶs Ŷiet laŶgeƌ de ŵoeite ǁaaƌd zijŶ.͟ H. 

DE DIJN, ͞EuthaŶasie: eeŶ ĐultuuƌfilosofisĐhe aŶalǇse». In: A. BURMS, H. DE DIJN (eds.), De sacraliteit van leven en 

dood voor een brede bio-ethiek, Kalmthout, 2011, pp. 71-87, 86. 
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agnosed face was discussed at length. It is this suffering I wish to address here. The crucial criterion 

iŶ the laǁ is that theƌe ŵust ďe ͚lastiŶg aŶd uŶďeaƌaďle͛ suffeƌiŶg, to ďe deteƌŵiŶed ďǇ a phǇsiĐiaŶ;4 

the exemption itself only applies to physicians.5 It should ďe Ŷoted that uŶďeaƌaďleŶess is ͞[…] a 
highlǇ suďjeĐtiǀe aŶd diffiĐultlǇ oďjeĐtifiaďle faĐtoƌ.͟6 This given does not derogate from the fact that 

the assessment is still medical, which serves as a justification for the monopoly of doctors to act 

when the termination of life is concerned. This monopoly is, however, as I will argue, problematic in 

a number of cases. 

͚UŶďeaƌaďle suffeƌiŶg͛ ŵaǇ ďe iŶteƌpƌeted ďƌoadlǇ, ĐoǀeƌiŶg ďoth paiŶ aŶd ;iŶteƌ aliaͿ ͞iŶĐƌeasiŶg 
dependence, an eǀeƌ gƌeateƌ loss of digŶitǇ oƌ the pƌospeĐt of a gƌuesoŵe death.͟7 Yet the govern-

ment does not go so far as to deem the prospect of suffering lasting and unbearable, inter alia as 

͚lastiŶg͛ aŶd ͚uŶďeaƌaďle͛ aƌe iŶdiǀisiďlǇ liŶked:8 ͞The ŵeƌe pƌospeĐt of suffering, irrespective of 

whether this will result from pain, loss of dignity or fear of an undignified death, cannot, in light of 

the aďoǀe, ďe ĐhaƌaĐteƌized as lastiŶg aŶd uŶďeaƌaďle suffeƌiŶg.͟9 It becomes apparent from the 

evaluation that the fact that precisely that prospect is oftentimes the motive behind requests for eu-

thaŶasia ĐoŶstitutes aŶ iŵpoƌtaŶt pƌoďleŵ: ͞If oŶe eǆaŵiŶes the ƌeasoŶs ǁhǇ people ŵake a ƌeƋuest 
to be euthanized, pain appears to be a factor in only a small number of requests. In actuality, what 

dƌiǀes the ƌeƋuest is alŵost alǁaǇs the loss of digŶitǇ that is to ďe eǆpeĐted.͟10 

If this is correct, it is justified to say that the present legislation is not adequate to realize the desired 

goal. The problems will possibly increase with the impending population ageing. Research shows that 

a growing number of elderly people imagine themselves requesting euthanasia or having a suicide 

pill available.11 The introduction of such a pill is, however, at least for the foreseeable future, a politi-

cally sensitive issue. In any event, world-weariness is not a recognized criterion to allow euthanasia 

oƌ ŵediĐal assistaŶĐe iŶ eŶdiŶg oŶe͛s oǁŶ life,12 aŶd Ŷeitheƌ is a ͚fiŶished life͛.13 

                                                           
4 Termination of Life on Request and Assisted Suicide Act, art. 2; Parliamentary Documents: House of 

Representatives, 1993/1994: 23877, no. 1: pp. ϰ, ϱ. ͚LastiŶg͛ is to ďe uŶdeƌstood heƌe iŶ the seŶse that Ŷo 
prospect of improvement exists. 
5 Articles 293 and 294 of the Dutch Criminal Code. 
6 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞[…] eeŶ iŶ hoge ŵate suďjeĐtieǀe, eŶ ŵoeilijk te oďjeĐtiǀeƌeŶ faĐtoƌ.͟ Paƌliaŵentary 

Documents: House of Representatives, 1993/1994: 23877, no. 1, p. 5. 
7 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͚͞[…] toeŶeŵeŶde afhaŶkelijkheid, steeds ǀeƌdeƌe oŶtluisteƌiŶg of het ǀooƌuitziĐht ǀaŶ 
eeŶ afsĐhƌikǁekkeŶde dood […].͟ PaƌliaŵeŶtaƌǇ DoĐuŵeŶts: House of ‘epresentatives, 1999/2000: 26691, no. 

6, p. 70. 
8 Parliamentary Documents: House of Representatives, 1999/2000: 26691, no. 6, p. 60. 
9 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞Het eŶkele ǀooƌuitziĐht op lijdeŶ, oŶgeaĐht of dit zal ǀooƌtǀloeieŶ uit pijŶ, 
ontluistering of angst voor een onwaardige dood, kan in het licht van het bovenstaande niet als uitzichtloos en 

oŶdƌaaglijk lijdeŶ ǁoƌdeŶ aaŶgeŵeƌkt […].͟ PaƌliaŵeŶtaƌǇ DoĐuŵeŶts: House of ‘epƌeseŶtatiǀes, ϭϵϵϵ/ϮϬϬϬ: 
26691, no. 6, p. 60. 
10 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞Als je kijkt naar de redenen waarom mensen een euthanasieverzoek doen, is pijn 

maar een heel klein onderdeel van alle verzoeken. Eigenlijk gaat het bij het verzoek bijna altijd om de te 

ǀeƌǁaĐhteŶ oŶtluisteƌiŶg, het ǀeƌlies ǀaŶ ǁaaƌdigheid.͟ PaƌliaŵeŶtaƌǇ DoĐuŵeŶts: House of Representatives, 

2013/2014: 31036, no. 8, p. 13. 
11 H. BUITING, D. DEEG, D. KNOL, J. ZIEGELMANN, R. PASMAN, G. WIDDERSHOVEN, B. ONWUTEAKA-PHILIPSEN, Opvattingen 

van ouderen over levensbeëindiging, in Huisarts & wetenschap, 56(3), 2013, pp. 102-105, 104. 
12 Parliamentary Documents: House of Representatives, 2007/2008: 31036, no. 3: pp. 4, 6. 
13 Parliamentary Documents: House of Representatives, 1999/2000: 26691, no. 6: pp. 30, 60. 
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A reform in this respect is pleaded by, amongst others, those who suppoƌt the CitizeŶs͛ IŶitiatiǀe Fin-

ished Life ;͚BuƌgeƌiŶitiatief Voltooid LeǀeŶ͛Ϳ.14 In the wake of this initiative, political party Democrats 

ϲϲ has suďŵitted the ďill DigŶified EŶd of Life ;͚Waaƌdig LeǀeŶseiŶde͛Ϳ, ďut this oŶlǇ peƌtaiŶs to peo-

ple of 75 years or older. If the pill is only made available to the elderly – leaving the issue of what the 

precise age limit should be15 –, no solution has been offered to young people who face the same 

problem. Their position remains outside the purview of the law. This subject matter particularly lends 

itself to a medical ethical reflection, since the questions to which the subject matter gives rise cannot 

be answered by the medical profession itself. 

This became clear in a case in which a general practitioner was found guilty of having assisted the su-

icide of a patient because the main criteria for medically assisted suicide had not been met, namely, 

that theƌe has to ďe ;iŶ aĐĐoƌdaŶĐe ǁith ǁas iŶdiĐated aďoǀeͿ ͚lastiŶg aŶd uŶďeaƌaďle͛ suffering; he 

was discharged, however, the act, while principally punishable, not meriting a punishment in this 

Đase. As the DutĐh “upƌeŵe Couƌt eǆpƌesses it: ͞The iŶtegƌal Đaƌe ǁhiĐh is to ďe pƌoǀided ďǇ a gen-

eƌal pƌaĐtitioŶeƌ to patieŶts […] ŵaǇ ƌesult iŶ hiŵ ďeiŶg assigŶed ǁith the task to alleviate the suffer-

ing of a patient which is not or not predominantly caused by a somatic or mental condition, but 

which is the consequence of the lack of a life perspective. Given, however, that that physician then 

enters into a domain that lies beyond his professional competence, he may not, in his capacity of 

medical professional, form a judgment regarding the unbearableness, lastingness and untreatable-

Ŷess of that suffeƌiŶg.͟16 

The question is, then, what, if any, recourse may be available to an individual who is confronted with 

suffering that cannot be qualified in medical terms, i.e., a case where neither depression nor a physi-

Đal illŶess is diagŶosed. IŶ Đases of ͚eǆisteŶtial suffeƌiŶg͛ the “upƌeŵe Couƌt ĐoŵŵaŶds that a phǇsi-

ĐiaŶ ͞ĐoŶsult otheƌs ǁho ŵaǇ ďe helpful iŶ fiŶdiŶg a ŵeaŶiŶgful fulfillŵeŶt of oŶe͛s dailǇ eǆist-

eŶĐe.͟17 Who these ͚otheƌs͛ ŵight ďe is Ŷot eluĐidated aŶd this ŵaǇ diffeƌ fƌoŵ oŶe Đase to the Ŷeǆt, 
so that a problem of referral will ensue (should a priest, rabbi or humanistic counselor – to mention 

just a few possibilities – be approached?). More importantly, no solution is provided for someone for 

whom, in spite of the availability of such possible alternative support, no meaningful fulfillment can 

be found.18 This is not to be taken as criticism of the Supreme Court; the possibility to provide ade-

                                                           
14 Parliamentary Documents: House of Representatives, 2013/2014: 31036, no. 8: p. 3. 
15 It is difficult to generalize, and for some people the prospect of having to live until the age of 75 may be 

dreadful while others may welcome the possibility to live (well) beyond that age. 
16 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞De dooƌ eeŶ huisaƌts te ǀeƌleŶeŶ iŶtegƌale zoƌg aaŶ patiëŶteŶ […] kaŶ ŵeeďƌeŶgeŶ 
dat hij zich voor de taak gesteld ziet om het lijden van een patiënt te verlichten dat niet of niet in overwegende 

mate zijn oorzaak vindt in een somatische of psychische aandoening, maar het gevolg is van het ontbreken van 

levensperspectief. Omdat die arts zich dan evenwel begeeft op een terrein dat buiten zijn professionele 

competentie ligt, zal hij zich niet als medicus een oordeel mogen vormen over de ondraaglijkheid, de 

uitzichtloosheid en onďehaŶdelďaaƌheid ǀaŶ dat lijdeŶ.͟ DutĐh “upƌeŵe Couƌt, DeĐeŵďeƌ Ϯϰ, ϮϬϬϮ, NJ 2003, 

167, par. 8.2. 
17 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞[…] het iŶsĐhakeleŶ ǀaŶ aŶdeƌeŶ die ďehulpzaaŵ kuŶŶeŶ zijŶ ďij het zoekeŶ Ŷaaƌ eeŶ 
zingevende invulling van het dagelijks bestaan.͟ DutĐh “upƌeŵe Couƌt, DeĐeŵďeƌ Ϯϰ, ϮϬϬϮ, NJ 2003, 167, par. 

5. 
18 Cf. M. PARKER, Words and reasons: psychiatry and assisted suicide,in Australian & New Zealand Journal of 

Psychiatry, 46(2), 2012, pp. 80-ϴϯ, ϴϬ: ͞[…] the peƌsoŶ ǁho ĐoŵpeteŶtlǇ asks foƌ [assisted suicide], in 
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quate support in such cases simply does not exist at the moment. Steven Pleiter, director of the End-

of-life CliŶiĐ ;͚LeǀeŶseiŶdekliŶiek͛Ϳ, eǆpƌesses the pƌoďleŵ as folloǁs: ͞We, too, faĐe patients who 

͚suffeƌ fƌoŵ life͛ – that is what we call it – aŶd ǁho haǀe ďeĐoŵe detaĐhed […]. We ĐaŶŶot aid these 
patients under the present standard, since it is based on the presence of medical suffering. At times, 

dire situations occur, in which elderly people gravely suffer from life. In my view a proper solution 

should be available in such cases. The present Euthanasia legislation does not offer such a solu-

tioŶ.͟19 

4. Towards a solution 

What is the best way to approach this problem? It must, first of all, be acknowledged that removing 

lasting suffering in some cases is tantamount to ending the life of the individual, namely, in those 

cases where suffering from life itself is concerned: the suffering permeates life to such a degree that 

it is no longer acceptable. The only one who is able to determine this highly subjective given is the 

iŶdiǀidual: it is Ŷo loŶgeƌ aĐĐeptaďle to hiŵ oƌ heƌ. As Bozzaƌo puts it: ͞OŶlǇ the patieŶt ŵaǇ deter-

mine with which symptoms and in which situations he suffers and when these become unbearable 

foƌ hiŵ.͟20 

In order to accommodate people whose suffering is not covered by the Termination of Life on Re-

quest and Assisted Suicide Act it is necessary to change article 294, section 2, of the Dutch Penal 

Code. This article penalizes, as was pointed out above, assisted suicide; only physicians who observe 

the demands specified in the Termination of Life on Request and Assisted Suicide Act are exempted. 

In order to confront the problems while acknowledging that some cases do not concern medical is-

sues, non-physicians should also be exempted from punishment. 

The Đoopeƌatiǀe Coöpeƌatie Laatste Wil ;͚Last Will CoopeƌatioŶ͛Ϳ, aŶ assoĐiatioŶ ǁhose goal it is to 
make it possible for individuals to end life on their own terms, without the intervention of a physician 

(or anyone else), announced that it would communicate the details of an easily obtainable means to 

eŶd oŶe͛s life ǁithout paiŶ to its ŵeŵďeƌs. It ǁould oƌgaŶize ŵeetiŶgs iŶ ϮϬϭϴ duƌiŶg ǁhiĐh people 
who had been member for at least six months would have the option to buy a means (a powder) to 

end their life. They would first be informed about the nature of the product (the side-effects, e.g., 

would be explained) and they would also be presented with alternatives to terminating their lives. In 

addition, special vaults had to be procured so as to make sure that no one else would have access to 

                                                                                                                                                                                                 

circumstances that we can sympathise with, is not always motivated by psychological pain for which there is an 

acceptable alternative.͟ 
19 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞Ook iŶ oŶze pƌaktijk heďďeŶ ǁe te ŵakeŶ ŵet patiëŶteŶ die ͞lijdeŶ aaŶ het leǀeŶ͟ – 

zo noemen wij dat – eŶ die oŶtheĐht zijŶ […]. Wij kuŶŶeŶ deze patiëŶteŶ ďiŶŶeŶ de Ŷoƌŵ zoals die op dit 
moment geldt, niet helpen, omdat de norm uitgaat van medisch lijden. Er komen soms heel schrijnende 

situaties voor waarin ouderen zeer lijden aan het leven. In mijn ogen zou daar een goede oplossing voor 

ŵoeteŶ zijŶ. De huidige EuthaŶasieǁet ďiedt die oplossiŶg Ŷiet.͟ PaƌliaŵeŶtaƌǇ DoĐuŵeŶts: House of 
Representatives, 2013/2014: 31036, no. 8, p. 9. 
20 The oƌigiŶal teǆt ƌeads: ͞[…] alleiŶ deƌ PatieŶt [kaŶŶ] ďestiŵŵeŶ […], uŶteƌ ǁelĐheŶ “ǇŵptoŵeŶ uŶd 
“ituatioŶeŶ eƌ leidet uŶd aď ǁaŶŶ diese füƌ ihŶ uŶeƌtƌägliĐh ǁeƌdeŶ.͟ C. BOZZARO, Der Leidensbegriff im 

medizinischen Kontext: Ein Problemaufriss am Beispiel der tiefen palliativen Sedierung am Lebensende, in Ethik 

in der Medizin, 27(2), 2015, pp. 93-106, 97. 
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the product. Despite these measures, it deemed it necessary, having consulted with the public prose-

cution service, to communicate to its members on March 26, 2018 that it would not make the prod-

uct available, for fear of prosecution. 

This demonstrates the difficulty of making the means to commit suicide available, its distribution to 

others arguably conflicting with the present legislation. Whatever one may think of such legislation, 

certain precautions should obviously be in place – crucially, it must be clear that there is a genuine 

death ǁish. With this iŶ ŵiŶd, oŶe ŵaǇ aƌgue that a phǇsiĐiaŶ still has a ƌole to plaǇ: ͞If phǇsiĐiaŶs͛ 
professional expertise enables them to deal with the existential questions arising in connection with 

VE [voluntary euthanasia] and PAS [physician-assisted suicide] based on suffering caused by illness or 

injury – as the conventional view presupposes that it does – it would be inconsistent to deny VE and 

PA“ foƌ peƌsoŶs iŶ puƌelǇ eǆisteŶtial distƌess ďǇ ĐlaiŵiŶg that phǇsiĐiaŶs͛ pƌofessioŶal eǆpeƌtise does 
Ŷot eǆteŶd to eǆisteŶtial ƋuestioŶs.͟21 

YouŶg͛s solutioŶ, to haǀe ďoth a phǇsiĐiaŶ aŶd a ŶoŶ-medical, professional counsellor assess individ-

ual cases, may, since he argues that if consulting the latter does not change the outlook of the per-

son requesting assisted suicide this should be allowed,22 be advisable. In any event, it must be borne 

in mind that assisted suicide is still suicide (killing oneself). It would be both peculiar and undesirable 

to penalize assisted suicide if suicide (or attempted suicide) is not.23 

5. Conclusion 

The evaluation of the Termination of Life on Request and Assisted Suicide Act makes it clear that no 

adeƋuate solutioŶ ŵaǇ ďe offeƌed to eldeƌlǇ people ǁho aƌe ͚thƌough ǁith life͛. If theǇ suffeƌ un-

bearably and lastingly, euthanasia or assisted suicide may be granted to them on the basis of a medi-

cal assessment, but it may be questioned whether these possibilities are sufficient. Perhaps even 

ŵoƌe pƌessiŶg aƌe the pƌoďleŵs that aƌe Ŷot liŵited to the eldeƌlǇ, ǁheƌe iŶdiǀiduals ǁho ͚suffeƌ 
fƌoŵ life͛ aƌe ĐoŶĐeƌŶed. Theiƌ suffeƌiŶg ĐaŶŶot ďe gauged fƌoŵ a ŵediĐal poiŶt of ǀieǁ, let aloŶe ďe 
treated. The phǇsiĐiaŶ͛s ƌole is liŵited iŶ this ƌespeĐt, siŶĐe the issues aƌe laƌgelǇ of a ŶoŶ-medical na-

ture and thus require another perspective than the decisive one. This brings with it that individuals 

have, on the basis of the present legislation, few to no options to have their suffering – and thereby 

their lives – terminated. By regulating assisted suicide it may become possible to find a solution for 

the dire cases whose suffering must at present last unabated. 

                                                           
21 J. VARELIUS, Medical expertise, existential suffering and ending life, in Journal of Medical Ethics, 40(2), 2012, 

pp. 104-107, 106. 
22 R. YOUNG, ͚EǆisteŶtial suffeƌiŶg͛ aŶd ǀoluŶtaƌǇ ŵediĐallǇ assisted dying, in Journal of Medical Ethics, 40(2), 

2012, pp. 108-109, 108. 
23 The idea that suicide itself is not illegal may seem, given that the person involved has deceased, evident, but 

this appears not to have proven to be an impediment to penalize people in the past (see, e.g., M. MACDONALD, 

The secularization of suicide in England 1660-1800, in The Past and Present Society, 111, 1986, pp. 50-100, 52, 

53). 
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La cura come paradigma di integrazione: 

recensione a Cura e giustizia. Tra teoria e prassi, 

volume di Laura Palazzani 

Chiara Grieco 

CARE AS A PARADIGM OF INTEGRATION: REVIEW OF THE VOLUME CURA E GIUSTIZIA, TRA TEORIA E 

PRASSI, BY LAURA PALAZZANI 

ABSTRACT: Lauƌa PalazzaŶi’s pƌojeĐt is ĐoŶsideƌaďly ĐuƌƌeŶt iŶ legal aŶd EuƌopeaŶ out-

line because of her approach to ethical topics. The theoretical knowledge in bioethics 

answers practical questions through principles that cover up different values. Inte-

gration is the ŵodel ǁheƌeďy the ͞just Đaƌe͟ ĐaŶ guide life-choices and bioethics 

items. The match between theory and practice reveals how the Care protects life-

actions by ideology of self-interest. 

KEYWORDS: Laura Palazzani; care; justice; life-choices; self-interest 

ura e giustizia. Tra teoria e prassi1 è il nuovo volume con il quale Laura Palazzani traccia un 

itinerario teorico-pƌatiĐo di ƌiflessioŶe sull’etiĐa della Đuƌa. L’AutƌiĐe disĐhiude su di essa 
una finestra prospettica, soprattutto per quel che riguarda la sua applicazione in ambito 

sanitario e domestico. Preme, non a caso, riflettere sulla giusta collocazione da attribuire alle consi-

derazioni svolte nelle pagine di questo volume nel più ampio contesto bioetico contemporaneo. 

Il lavoro di Palazzani, come si avrà modo di notare, è un laccio in potenza fra due approcci argomen-

tativi saturi ed esautorati. In bioetica, infatti, la presenza di forti posizioni ideologicamente antagoni-

ste, laica e cattolica, suggerisce la ricerca di un approccio che funga da mediatore fra le due2. 

L’iŶĐoŶtƌo fƌa gli assuŶti teoƌiĐi e le ƌiflessioŶi ispiƌate dalla pƌassi ha le ĐaƌatteƌistiĐhe peƌ esseƌe Đon-

sideƌato uŶ’espeƌieŶza di ƌidefiŶizioŶe del diďattito, alŵeŶo poteŶziale. Tali pƌeŵesse soŶo duŶƋue 
gli strumenti di lettura del confronto fra teoria e prassi, così come impostato in Palazzani. 

Le tappe della trattazione seguono un climax prasseologico sempre più pregnante. Si parte, infatti, 

dalla puntuale descrizione storico-filosofiĐa degli eleŵeŶti dell’etiĐa della Đuƌa Ŷel primo capitolo, per 

giungere, sin dal secondo, già a un confronto diretto con il monito applicativo della just care. Il terzo 

e ultiŵo Đapitolo Đostituiƌà iŶǀeĐe l’oĐĐasioŶe diŵostƌatiǀa della ŶeĐessaƌia iŶtegƌazioŶe dei concetti 

di cura e giustizia. 

                                                           
 Cultrice della materia in Filosofia del diritto presso la Facoltà di Giuƌispƌudenza dell’Univeƌsità degli Studi di 
Foggia. Mail: chiara.grieco.uni@gmail.com. Contributo sottoposto a doppio referaggio anonimo. 
1 L. PALAZZANI, Cura e giustizia. Tra teoria e prassi, Roma, 2017. 
2 Il supeƌaŵeŶto di uŶa tale polaƌizzazioŶe ideologiĐa ğ l’iŶteŶto d’altƌoŶde pƌoposto e sǀiluppato aŶĐhe da 
Mauƌizio Chiodi e Massiŵo ReiĐhliŶ, iŵpegŶati Ŷell’edifiĐazioŶe di uŶa Ŷuoǀa aŶtƌopologia uŶiǀeƌsale. Le 
premesse e la metodologia di quest’appƌoĐĐio, ispiƌato ŶoŶ alla siŶtesi di pƌospettiǀe ŵa alla ĐoŵpƌeŶsioŶe 
delle stesse, sono delineate in M. CHIODI, M. REICHLIN, Laicità e bioetica. Prospettive filosofiche e teologiche sulla 

vita, Brescia, 2016. 
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Nel laǀoƌo di iŶdiǀiduazioŶe degli eleŵeŶti poƌtaŶti dell’etiĐa della Đuƌa lo studioso, ŶoŶ ŶeĐessaƌia-

mente bioeticista, è chiamato a elaborare considerazioni onto-fenomenologiche che sono fra loro in 

un rapporto di implementazione contingente. In questo stesso testo il pƌogƌediƌe dell’aŶalisi testi-

monia la precedenza logica degli aspetti teoretici sulle dispute pratiche. Una premessa metodologica 

Đosì iŵpostata ğ l’aŶtiĐaŵeƌa a Ƌuell’iŶǀisiďile ƌipaƌtizioŶe, tessuta Ŷel pƌiŵo Đapitolo, fƌa diŵeŶsioŶe 
ontologica, cognitiva e deontologica della cura. 

Sebbene lo studio del concetto di cura sia oggi invocato nel dibattito sulle più disparate questioni 

ďioetiĐhe, ŶoŶ ŵeƌiteƌeďďe l’oďlio l’oƌigiŶe gƌeĐo-romana della discussione, affrontata difatti nel te-

sto. E ciò a testiŵoŶiaŶza della stƌetta ĐoƌƌelazioŶe seŶza teŵpo fƌa la Đuƌa, l’Esseƌe e l’EsseƌĐi di hei-

deggeriana memoria3. 

EŶuĐleaƌe e isolaƌe la Đuƌa Đoŵe ƋuestioŶe filosofiĐa ŶoŶ ğ d’altƌoŶde iŵpƌesa di faĐile ƌealizzazioŶe, 
giacché, come evidenzia il breve itinerario ad incipit tracciato da Palazzani, tale concetto è pregno di 

interdisciplinarità4. Che si parli di merimna o di sollicitudo, la cura è apprensione, ascolto sensibile di 

un bisogno5. La sua essenza, a ragione della propria struttura empatica, è la relazionalità tra il sé e 

l’altƌo-da-sĠ. L’iŶdagiŶe speĐulatiǀa sulla Đuƌa, peƌĐiò, aǀǀiĐiŶa lo studioso alla ǀulŶeƌaďilità 
dell’uoŵo, ĐoŶdizioŶe uŶiǀeƌsale Đhe deƌiǀa dalla fƌagilità oŶtiĐa dell’esseƌe6. 

Fra i tentativi di una sua definizione concettuale il pensiero femminista ha rivestito un ruolo non cer-

to ƌesiduale. La ƌiĐostƌuzioŶe dell’eteƌogeŶeo paŶoƌaŵa degli studi di geŶeƌe7 evidenzia come da 

seŵpƌe il foŶdaŵeŶto della Đuƌa aďďia ƌiseŶtito dell’etiĐhetta del feŵŵiŶisŵo o, peƌ ŵeglio defiŶiƌe, 
della distinzione maschile/femminile. 

Difatti, Ŷell’appello alla pƌossiŵità, seppuƌ Ŷelle foƌŵe diǀeƌse del ĐaƌiŶg foƌ e del ĐaƌiŶg aďout, si ğ 
ǀista l’eĐo del maternal thinking a la Ruddick8, Ƌuasi Đoŵe se la doŶŶa fosse l’iŶteƌloĐutoƌe eletto di 
un pensiero morale plasmato esclusivamente sulla sfera della maternità. Di qui la tendenza a distin-

gueƌe uŶ appƌoĐĐio ŵoƌale ŵasĐhile e uŶ appƌoĐĐio ŵoƌale feŵŵiŶile: l’uŶo ĐulŵiŶaŶte iŶ uŶ iŶdiǀi-

dualismo a-ƌelazioŶale, l’altƌo iŶ uŶ ŵodello di ƌelazioŶe a-centrica9. Fra le tappe proposte della rico-

struzione della storia della «voce differente»10 il confronto fra le posizioni di Held e Gilligan è uno dei 

più eloquenti momenti di meditazione teorica, nonché essenziale nella trattazione per introdurre le 

basi di una teoria morale che integri cura e giustizia. 

Integrazione è la chiave interpretativa del testo. Quando, infatti, si è definito il libro di Laura Palazza-

ni un laccio in potenza si alludeva soprattutto alla medietas che accompagna il fulcro argomentativo 

                                                           
3 L. PALAZZANI, Cura e giustizia, cit., passim. 
4 «La cura ha una valenza mitologica e narrativa, teologico-religiosa e filosofica, psicologica (psicosociale e 
psicologico morale), sociologica, antropologico-culturale e, non da ultimo, una valenza propriamente etica, con 
particolare riferimento all’aŵďito saŶitaƌio ŵediĐo ed iŶfeƌŵieƌistiĐo» (L. PALAZZANI, Cura e giustizia, cit., p. 14). 
5 Coŵe sottoliŶea l’AutƌiĐe Ŷel testo, iŶfatti, la Đuƌa, dal gƌeĐo epimeleia, è «dedizione attenta e operosa» (Ivi, 
p. 13). 
6 Ivi, pp.10 e ss. 
7 Il riferimento ğ Ƌui alle diffeƌeŶze fƌa l’appƌoĐĐio ŵoƌale ŵasĐhile e l’appƌoĐĐio ŵoƌale feŵŵiŶile, peƌ il Ƌuale 
si veda anche L. PALAZZANI, Sex/gendeƌ: gli eƋuivoci dell’uguaglianza, Torino, 2011. 
8 La menzione di Ruddick è qui puramente esemplificativa, considerata la vastità degli apporti nel pensiero 
femminista, come si evince in L. PALAZZANI, Cura e giustizia, cit., pp. 16 e ss. 
9 Ivi, p. 23. 
10 Ivi, passim. 
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della sua tesi. L’iŶǀito ad aĐĐoglieƌe Ƌuest’auƌea ǀiƌtù, Đosì Đoŵe la defiŶiƌeďďe Oƌazio, si palesa sin 

dalle prime pagine. 

Partendo già dalla presentazione dei modelli morali di genere, pur nella diversità teoretica degli ap-

poƌti, l’iŶsuffiĐieŶza ŵoŶistiĐa delle pƌospettiǀe ğ eǀideŶte. CoŶtƌo la statiĐità dell’uŶiǀeƌsalizzazioŶe 
campeggia la dinamicità del particolarismo, in un rapporto dal dialogo critico. Non è un caso che Pa-

lazzani menzioni la consapevole voce della Gilligan. «Le due visioni, maschile e femminile, sono appa-

ƌeŶteŵeŶte distaŶti, ŵa eŶtƌaŵďe ŵostƌaŶo uŶ ƌiŵaŶdo stƌuttuƌale l’uŶa all’altƌa: Ŷoi possiaŵo Đo-

noscerci come individui separati soltanto nella misura in cui viviamo in connessione con gli altri, e 

possiamo avere esperienza del rapporto soltanto nella misura in cui impariamo a diffeƌeŶziaƌe l’altƌo 
da noi»11. 

La pƌossiŵità, Đhe l’uoŵo speƌiŵeŶta Ŷell’aǀeƌ espeƌieŶza dell’altƌo, ğ la ĐoŶdizioŶe Đhe ƌeŶde possi-

bile la comunicazione fra estranei morali ed in ciò si sostanzia la dimensione cognitiva della cura, re-

cettivo-intuitiva e non analitico-obiettiva12. L’etiĐa della Đuƌa, peƌĐiò, ŶoŶ ğ solo uŶ poŶte fƌa ƌazioŶa-

lità ed eŵotiǀità. È piuttosto la ƌisposta al falliŵeŶto ŵetodologiĐo della geŶeƌalizzazioŶe dell’altƌo 
da sé, costantemente neutralizzato nella sua identità morale. 

NoŶ stupisĐe, iŶfatti, Đhe il ĐoŶtƌattualisŵo ƌiĐoŵpeŶsi da seŵpƌe i sosteŶitoƌi di uŶ’aŶtƌopologia in-

diǀidualistiĐa, diŵeŶtiĐa della ǀulŶeƌaďilità della diŵeŶsioŶe oŶtiĐa dell’esseƌe. Il pƌiŶĐipale esito di 
un tale universalismo ğ la teoƌizzazioŶe di ŵodelli statuali iŶ Đui ŶoŶ Đ’ğ posto peƌ l’etiĐa della Đuƌa13. 

Teorie della giustizia e della cura a confronto, il secondo capitolo, è il centro della riflessione in cui il 

ŵaŶifesto dell’iŶtegƌazioŶe eŵeƌge aŶĐoƌ di più. Quello Đhe pƌiŵa eƌa l’uŶiǀeƌsalisŵo dell’appƌoĐĐio 
morale maschile è ora il presupposto di simmetria nella relazione fra soggetti pensati come astratti 

individui. È il linguaggio fra estranei del diritto, proprio della giustizia, cui fa da eco la grammatica 

meta-indiǀiduale dell’etiĐa della Đuƌa. 
La necessaria integrazione fra cura e giustizia non è altro che la conseguenza del riconoscimento 

dell’esseŶzialità uŵaŶa, fatta di fƌagilità e di ǀulŶeƌaďilità. UŶ ŵodello di giustizia Đhe si ďasi su pƌin-

cipi astratti e imparziali necessita della virtù del concreto. 

Ciò non significa ricadere nel situazionismo, così come non significa ancorare la cura ad un fonda-

mento strettamente religioso, ad una verità di fede. Ancora una volta Laura Palazzani giustifica que-

sta lucida constatazione richiamando la pioniera antropologia di Nussbaum, basata sulla nitida ani-

malità umana14. 

Il dialogo fra cura e giustizia, impostato come rapporto complementare fra asimmetria e simmetria, 

ĐoŶduĐe a ĐoŶsideƌaƌe l’esigeŶza di Đostƌuiƌe uŶa diŵeŶsione pubblica della cura, di valorizzare, tra-

ŵite la giustizia, l’esigeŶza di Đuƌa15. Obbligo di cura e diritto alla cura, infatti, sono i volti delle teori-

Đhe della Đuƌa di Đosiddetta seĐoŶda geŶeƌazioŶe. IŶ uŶ’ottiĐa di ǁelfaƌe state la Đuƌa ğ l’aŶtidoto 

                                                           
11 Ivi, p. 24. 
12 Ivi, pp. 32 e ss. 
13 Nel secondo capitolo, Teorie della giustizia e della cura a confronto, Palazzani ripercorre i possibili scenari di 
interazione cura e giustizia. Nella presentazione delle teorie liberal-libertarie il modello dello Stato ultra-
ŵiŶiŵo di NoziĐk ğ espƌessioŶe della totale asseŶza dall’oƌizzoŶte statualista di ƌiflessioŶi pƌegŶe di cura. Ivi, 
pp. 63 e ss. 
14 Ivi, p. 88. 
15 Ivi, pp. 69-70. 
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all’iŶseŶsiďilità ǀeƌso l’asiŵŵetƌia e la ǀulŶeƌaďilità. Paƌlaƌe di giustizia Ŷella Đuƌa e Đuƌa Ŷella giustizia 
significa proprio questo, riequilibrio e ascolto della voce debole, tramite giustizia. 

Tra teoria e prassi perciò non si frappone uno iato. E ancora una volta ritorna il modello 

dell’iŶtegƌazioŶe, sottoliŶeato dalla stessa AutƌiĐe sia Ŷel defiŶiƌe le ĐooƌdiŶate teoƌetiĐhe dell’etiĐa 
della Đuƌa sia Ŷell’aŶalizzaƌe i ƌappoƌti fra cura e giustizia. 

PalazzaŶi usa il paƌadigŵa dell’iŶtegƌazioŶe sia Đoŵe premessa teorica sia come risultato pratico. 

Pƌiŵa Đioğ affeƌŵa Đhe «l’etiĐa della Đuƌa [ŶoŶ ğ] uŶ’etiĐa Đhe si aggiuŶge a Ƌuello Đhe potƌeŵŵo de-

finire il catalogo delle diverse prospettive etiche, bensì un approccio metodologico»16. Dopo, al co-

spetto del raffronto con gli approcci bioetici, evidenzia ancora che «la proposta in bioetica del para-

digma della cura non si sostituisce al paradigma dei principi, bensì intende affiancarlo ed integrar-

lo»17. 

Alcune delle conclusioni pratiche cui giunge Laura Palazzani dinanzi alle sfide situazionali possono in-

ĐoŶtƌaƌe le ƌiseƌǀe di Ƌuei ďioetiĐisti etiĐaŵeŶte oƌieŶtati Đhe, a diffeƌeŶza dell’AutƌiĐe, ĐoŶsideƌaŶo il 
paradigma della qualità della vita il meta-pƌiŶĐipio diƌiŵeŶte. La teŶsioŶe fƌa l’oďďligo etiĐo ƌelazio-

nale e Ƌuella Đhe Hoďďes defiŶiƌeďďe l’egoista Ŷatuƌa uŵaŶa ŶoŶ ğ ƌiduĐiďile se ŶoŶ attƌaǀeƌso uŶa 
rimodulazione del conflitto fra egoismo e responsabilità18. È proprio la reinterpretazione critica di 

questo dualismo, ispirata al principio di beneficenza, che permette a Palazzani di discutere delle at-

tuali prassi, ormai meccanicamente procedurali, della maternità, dei rischi connessi alla contracce-

zione o anche della dignità debole19 del disabile. Il modello di integrazione sensibile proposto rende 

seŶz’altƌo più ĐoŶsapeǀoli dei ƌisĐhi ĐoŶŶessi all’adozioŶe di appƌoĐĐi episteŵologiĐi uŶiĐaŵeŶte pƌe-

gni del paradigma libertario ed utilitarista. 

Il Đaso Ashley, a Đhiusuƌa del ǀoluŵe di PalazzaŶi, Ŷe ğ uŶ eseŵpio. Il deĐoƌso dell’eŶĐefalopatia di 
una paziente in tenera età ha convinto i genitori ad adottare una serie di provvedimenti che potesse-

ƌo eǀitaƌe soffeƌeŶze ulteƌioƌi. CoŶ l’asseŶso del Đoŵitato etiĐo del “eattle ChildƌeŶ’s Hospital, ğ stato 
possiďile aŶĐhe ƌiŵuoǀeƌe l’uteƌo ed aspoƌtaƌe le ghiaŶdole ŵaŵŵaƌie, onde evitare di esporre la 

giovane paziente ai disagi fisici e sociali di un corpo femminile sviluppato. Vi è da chiedersi quanto 

siano state determinanti le reali esigenze terapeutiche, ma ciò implicherebbe la disamina del concet-

to di terapia e dei suoi limiti. Basti solo riflettere su quanto labile sia il confine fra i bisogni del pazien-

te e quelli di chi ha instaurato una relazione di cura. 

AŶĐoƌa uŶa ǀolta duŶƋue Đi si tƌoǀa daǀaŶti all’esigeŶza di uŶ asĐolto, daǀǀeƌo seŶsiďile, dell’altƌo, at-

tenzione Đhe solo uŶ’etiĐa della Đuƌa, apeƌta alla pƌossiŵità ƌespoŶsaďile, può Đoltiǀaƌe. L’altƌo ŶoŶ 
può e non deve essere, kantianamente, il mezzo di affermazione di verità ideologiche. Si è per questo 

ŵotiǀo pƌeseŶtato il testo di PalazzaŶi usaŶdo l’iŶtegƌazione come concetto chiave, tramite il quale si 

è tentato di tracciare ed evidenziare il percorso trasversale delle ƌiflessioŶi dell’AutƌiĐe. 
Il recentissimo messaggio del Santo Padre Francesco ai partecipanti al meeting regionale europeo 

della World Medical AssoĐiatioŶ ğ l’ulteƌioƌe testiŵoŶiaŶza del possiďile disgelo ideologiĐo iŶ ďioeti-

Đa. Nelle sue paƌole ǀi ğ uŶ ŵoŶito ďeŶ pƌeĐiso, l’iŶǀito a ƌeĐupeƌaƌe l’iŵpƌesĐiŶdiďile ĐoŶsapeǀolezza 

                                                           
16 Ivi, pp. 53-54. 
17 Ivi, p. 104. 
18 Ivi, p. 112. 
19 Ivi, p. 119. 
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della mortalità del nostro essere, ormai sfidata e dimenticata dalla scienza del rischio oltre ogni limi-

te20. 

D’AgostiŶo stesso paƌla di uŶa ƌiǀoluzioŶe ŶeĐessaƌia del paƌadigŵa pƌudeŶziale: «[d]a uŶa ďioetiĐa 
difensiva bisogna passare ad una bioetica propositiva»21. LuŶgi dall’assuŵeƌe il ƌuolo di ŵediatoƌe di-

sposto a mercanteggiaƌe ǀaloƌi, la pƌoposta attuale di D’AgostiŶo ğ pƌegŶa della luĐidità iŶtellettuale 
ŶeĐessaƌia peƌ pƌatiĐaƌe daǀǀeƌo l’iŶtegƌazioŶe fƌa pƌospettiǀe. «Peƌ faƌe uŶ solo esempio, per ciò̀ 

che concerne questo punto, e so di fare un esempio scottante: se il sì alla vita, per un cristiano, ğ un 

principio inderogabile di fede, perchĠ́ egli ritiene che la vita sia un dono di Dio, il no (o il sì!) 
all’aĐĐaŶiŵeŶto teƌapeutiĐo non sono verità̀ di fede»22. 

Per troppo tempo gli attori principali che hanno partecipato a questo dibattito, giuridico e filosofico, 

hanno negato aprioristicamente la voce altrui, troppo impegnati a difendere la propria, concepita 

come verità di fede. 

L’incontro fra teoria e prassi, così come proposto da Palazzani e qui sinteticamente tratteggiato, si di-

stingue per un ineliminabile contributo: la tematizzazione del principio di vulnerabilità, quale verità 

dell’esseƌe. RiĐoŶosĐeƌe il ƌuolo iŶtegƌatiǀo di tale principio è lo strumento di dialogo che le attuali 

discussioni dovrebbero far proprio sia per fronteggiare la politicizzazione del dibattito sia per non ca-

dere nel riduzionismo del solipsismo. 

                                                           
20 Si legga il messaggio del Santo Padre Francesco ai partecipanti al meeting regionale europeo della World 
Medical Association sulle questioŶi del ͞fiŶe ǀita͟, VatiĐaŶo, Aula VeĐĐhia del “iŶodo, 16-17 novembre 2017. 
Online: https://w2.vatican.va/content/francesco/it/messages/pont-messages/2017/documents/papa-
francesco_20171107_messaggio-monspaglia.html (data ultima consultazione 04/12/2017). 
21F. D’AGOSTINO, Bioetica: una nuova proposta, online: http://www.pensareildiritto.it/wp-
content/uploads/2017/10/Una-bioetica-di-proposta.pdf (data ultima consultazione: 21/11/2017). 
22 Ibidem. 

https://w2.vatican.va/content/francesco/it/messages/pont-messages/2017/documents/papa-francesco_20171107_messaggio-monspaglia.html
https://w2.vatican.va/content/francesco/it/messages/pont-messages/2017/documents/papa-francesco_20171107_messaggio-monspaglia.html
http://www.pensareildiritto.it/wp-content/uploads/2017/10/Una-bioetica-di-proposta.pdf
http://www.pensareildiritto.it/wp-content/uploads/2017/10/Una-bioetica-di-proposta.pdf


 


