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Irretroattività penale e maternità surrogata “transnazionale”: note a 
margine di un decreto di archiviazione del G.I.P. di Pistoia. 

 
di Roberto D’Andrea

 
 

Abstract EN: This note examines a dismissal order issued by the Preliminary 
Investigations Judge of Pistoia concerning the new criminal offence introduced 
by Law No. 169/2024 on surrogacy. The decision excludes criminal liability for 
conduct entirely carried out abroad, on the basis of the principle of non-
retroactivity of criminal law, emphasizing the timing of the conduct for 
determining the applicable legal framework. It also rules out the offence of 
false declaration of civil status, given the validity of the birth certificate under 
the law of the place where it was formed (lex loci). The case highlights the 
practical limits of the new legislation and its tensions with fundamental 
principles of criminal law.  

 
Abstract IT: La nota esamina un decreto di archiviazione del G.I.P. di Pistoia 

relativo alla nuova fattispecie incriminatrice introdotta dalla legge n. 
169/2024 in materia di surrogazione di maternita . Il provvedimento esclude 
la rilevanza penale della condotta, integralmente realizzata all’estero, in 
applicazione del principio di irretroattivita  della legge penale sfavorevole, 
valorizzando il momento della condotta ai fini dell’individuazione della 
disciplina applicabile. Viene inoltre esclusa la configurabilita  del reato di 
alterazione di stato, in ragione della validita  dell’atto di nascita formato 
secondo la lex loci. Il caso evidenzia i limiti applicativi della nuova disciplina e 
le tensioni con i principi fondamentali del diritto penale. 

 
 
Sommario: 1. Il caso e il quadro normativo. – 2. L’archiviazione per difetto di 

rilevanza penale: il principio di irretroattivita . – 3. Il momento consumativo e 
di perfezionamento del reato. – 4. La reductio ad absurdum e i limiti 
dell’interpretazione penale. – 5. L’esclusione del reato di alterazione di stato ex 
art. 567 c.p. – 6. Considerazioni conclusive: limiti applicativi e criticita  
sistematiche della nuova disciplina.  
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1. Il caso e il quadro normativo. 
Il Giudice per le Indagini Preliminari presso il Tribunale di Pistoia, in data 8 

agosto 2025, ha emesso un decreto di archiviazione per il reato di cui all’art. 
12, comma VI della legge n. 40 del 2004, nella parte in cui, a seguito della 
modifica ad opera della c.d. ‘legge Varchi’ (del 4 novembre 2024, n. 169), 
incrimina il cittadino italiano che in qualunque forma realizzi, organizzi o 
pubblicizzi la surrogazione di maternita  all’estero, sottoponendolo allo 
schizofrenico1 trattamento sanzionatorio previsto dalla legge italiana, 
ovverosia la reclusione da tre mesi a due anni e la multa da 600.000 ad un 
milione di euro.  

Il provvedimento in analisi trae origine dalla vicenda di una coppia italiana 
che, nell’impossibilita  di concepire figli in via naturale, a causa di una grave 
patologia della donna che le impediva di portare avanti una gravidanza, aveva 
deciso di fare ricorso alla gravidanza per altri e si era recata, a tale scopo , in 
Ucraina, Paese ove la pratica in parola si configura come giuridicamente lecita 
in quanto regolamentata dal provvedimento del Ministero della Salute ucraino 
n. 787 del 9 settembre 2013 articolo 62 e dal codice del diritto di famiglia 
ucraino (all’art. 123, comma 2, paragrafo 11, capitolo 1, della sezione III3 del 
regolamento per la registrazione degli atti di stato civile in Ucraina, approvato 
per mezzo di provvedimento del Ministro di Giustizia dell’Ucraina numero 
52/5 del 18 ottobre 2000 e di ogni altro atto previsto per legge in vigore in 
Ucraina). La coppia dunque, nel pieno rispetto delle leggi vigenti in Ucraina, 
accedeva alla procedura di fecondazione assistita con gravidanza per altri e il 
23 gennaio 2025 nasceva una bambina. A seguito della richiesta di trascrizione 
tuttavia, prendeva avvio un procedimento penale per il reato di cui supra, e con 
l’esito esposto al principio di questa breve nota.  

Poiche  il decreto di archiviazione riprende – in chiave adesiva e per 
relationem – le argomentazioni addotte dal Pubblico Ministero nella richiesta 
di archiviazione, occorre succintamente soffermarsi su di esse, al fine di 
rimarcarne la piena – e, sia consentito, per quel che si dira , scontata – 
condivisibilita . 

 
 
2. L’archiviazione per difetto di rilevanza penale: il principio di 

irretroattività. 
Ebbene, nella sua richiesta di archiviazione, datata 23 aprile 2025, il 

Procuratore della Repubblica esclude il rilievo penale della condotta posta in 
essere dai genitori in ragione del principio fondamentale di irretroattività delle 

 
1 Trattandosi, come emerge dal testo, di una pena detentiva bassa e, al contempo, di una pena 

pecuniaria draconiana. 
2 Cfr. il link  https://tasiyici-annelik.com/pdf/surrogate_motherhood_law.pdf    
3 Cfr. il link FAMILY CODE OF UKRAINE  

https://tasiyici-annelik.com/pdf/surrogate_motherhood_law.pdf
http://jafbase.fr/docEstEurope/FAMILY_CODE_OF_UKRAINE.pdf
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norme incriminatrici4. Il riferimento al principio in parola e  implicito, ma 
inequivoco, in quanto si rimarca come debba “precisarsi che la condotta posta 
in essere dagli odierni indagati è iniziata il 23.04.204 (con l’inizio della 
gestazione da parte della madre surrogata), dunque prima della modifica 
legislativa; pertanto, deve applicarsi il testo previgente della norma, secondo cui, 
ove trattasi di condotta integralmente realizzata da cittadini italiani in un Paese 
che ammette la maternità surrogata e in Italia non è avvenuta nemmeno una 
parte dell'azione significativa ai sensi dell'art. 6, comma secondo, cod. pen., come 
in questo caso, la condotta non ha rilevanza penale; la realizzazione della 
maternità surrogata da parte degli odierni indagati, infatti, è avvenuta 
totalmente in Ucraina, dunque, alla luce di quanto esposto, nessuna condotta 
penalmente rilevante può essere imputata ai medesimi”5.  

Il principio di irretroattivita  rappresenta – e  un fatto notorio – un autentico 
architrave del sistema penale6, appartenente al c.d. ‘nucleo duro’ dei principi 
fondamentali insuscettibili di deroghe. In altri termini, nessun altro principio o 
valore, e a fortiori nessun’altra istanza sociale – quale che sia e comunque 
motivata – possono porsi in bilanciamento con il divieto di retroattività delle 
norme penali sfavorevoli. Tale divieto, difatti – in una con i pochissimi ulteriori 
principi di natura inderogabile, come la dignita  della persona, l’umanita  delle 
pene ed il divieto di tortura e di trattamenti inumani e degradanti –, per 
ricorrere ad una nota ed icastica immagine evocata dalla migliore dottrina 
costituzionalistica7, non puo  essere bilanciato in quanto costituisce – esso stesso 
– la bilancia medesima. 

 
 
 
 

 
4 Nella sterminata ed indomabile letteratura in argomento, basti qui soltanto qualche riferimento 

autorevole: F. BRICOLA, Art. 25, 2° e 3° comma, Cost., in G. BRANCA (a cura di), Commentario della 

Costituzione. Artt. 24-26 - Rapporti civili, Bologna, Roma, 1981, 232 ss.; A. CADOPPI, Il principio 

di irretroattività, in AA.VV., Introduzione al sistema penale, vol. I, Torino, 2000, 162 ss.; F. 

MANTOVANI, Diritto penale, Padova, 2020, 87 ss.; G. MARINUCCI, Irretroattività e retroattività nella 

materia penale: gli orientamenti della Corte costituzionale, in G. VASSALLI (a cura di), Diritto 

penale e giurisprudenza costituzionale, Napoli, 2006, 77 ss.; F. PALAZZO, Introduzione ai principi 

del diritto penale, Torino, 1999, 286 ss.; M. SINISCALCO, Irretroattività delle leggi in materia penale, 

Milano, 1969, 97 ss. Più di recente, e per tutti, si può leggere D. MICHELETTI, Il principio di 

irretroattività della legge penale: funzione, meccanica e rapporti con la colpevolezza, in Criminalia, 

2023.   
5 Così richiesta di archiviazione, cit., 2.  
6 Addirittura G. VASSALLI, voce Nullum crimen, nulla poena sine lege, in Dig. disc. pen., vol. VIII, 

Torino, 1994, 305 ss. lo definisce quale Grundnorm dell’intero sistema punitivo.   
7 G. SILVESTRI, Sulla dignità umana come criterio di bilanciamento dei valori costituzionali, in Studi 

in onore di Pierfrancesco Grossi, Giuffrè, Milano, 2012, 1181 ss., nonché ID., Considerazioni sul 

valore costituzionale dell’identità della persona, in Rivista AIC, 2008, par. 2, che si riferisce però al 

più generale principio della dignità umana, da cui gli altri discendono.   
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3. Il momento consumativo e di perfezionamento del reato. 
Quanto, poi al momento consumativo del reato in parola, occorre ricordare 

che, secondo la piu  recente giurisprudenza di legittimita  in materia (e, a quanto 
pare, si tratta del solo precedente giurisprudenziale di una certa consistenza 
sul punto8), “[s]e il compimento della gestazione per conto di altri, che si 
conclude con la nascita, individua il momento di consumazione del reato, il 
tema è quello di stabilire il perimetro delle condotte antecedenti alla nascita che 
integrano la condotta di "realizza" [corsivo nostro]” (così  da ultimo Cass. pen., 
sez. III, dep. 10/02/2021, n. 5198, §§ 3 e 4), talche , con riguardo a queste 
ultime, la Suprema Corte ha riconosciuto il rilievo dell’accordo e della 
sottoscrizione del contratto, che evidentemente rappresentano, peraltro, i soli 
segmenti di condotta ascrivibili ai genitori del neonato. Cio  rileva in quanto, con 
riferimento ai reati cc.dd. ‘ad evento differito’ (e nel caso di specie, l’evento 
sembra essere costituito dalla nascita del neonato), “deve trovare applicazione 
la legge vigente al momento della condotta” (in tal senso Cass. pen., Sez. un., 
dep. 24 settembre 2018, n. 40986). Ne consegue che, con riguardo ai genitori 
del neonato, ai fini della determinazione della legge applicabile, occorrera  
guardare al momento dell’accordo e della sottoscrizione del contratto, e non 
certo a quello della nascita del bambino.    

Quanto invece al (concettualmente diverso) momento relativo al 
perfezionamento della fattispecie (che, come noto, differisce dalla 
consumazione in ragione del grado di approfondimento dell’offesa penalmente 
rilevante), e  stato autorevolmente sostenuto che “siccome si richiede una 
esecuzione meglio qualificata come vera e propria realizzazione della pratica, 
non gia  quale semplice applicazione si puo  ragionevolmente ritenere che il 
legislatore voglia far riferimento al compimento del protocollo sicche  il reato 
si perfeziona con il trasferimento in utero dell’embrione [corsivo nostro]”9. 

 

 
8 Così V. TIGANO, Giurisdizione extraterritoriale e surrogazione di maternità, in La legislazione 

penale, 2024, 18.  
9 A. VALLINI, Illecito concepimento e valore del concepito, Torino, 2012, 145. In ogni caso, per un 

più ampio ragionamento in ordine alla difficoltà di individuazione del segmento di condotta che il 

legislatore ha inteso incriminare con riguardo alla surrogazione di maternità, A.G. GRASSO, 

Maternità surrogata altruistica e tecniche di costituzione dello stato, Torino, 2022, 5 ss. In relazione, 

invece, alle incertezze ermeneutiche relative alla questione se il perfezionamento debba integrarsi 

con il trasferimento dell’embrione nell’utero ovvero con l’affidamento del minore ai genitori 

intenzionali, G. ROCCHI, Procreazione assistita: sanzioni e controlli, in Produrre uomini. 

Procreazione assistita: un’indagine multidisciplinare, a cura di A. Buccelli, Firenze, 2006, 280 ss. 

Per un’accurata ricostruzione di tale dibattito dottrinale, si veda il lavoro di F. RE, Perseguibilità 

all’estero del reato di surrogazione di maternità: scheda tecnica, consultabile sul sito 

dell’Associazione Luca Coscioni, e, in particolare, al seguente link: 

https://www.google.com/url?q=https://www.associazionelucacoscioni.it/wp-

content/uploads/2025/10/PER-SITO_Scheda-

sintetica.pdf&sa=D&source=docs&ust=1760977073823346&usg=AOvVaw1jSAKOPYFWx3jS_o

nlwM3X  

https://www.associazionelucacoscioni.it/wp-content/uploads/2025/10/PER-SITO_Scheda-sintetica.pdf
https://www.associazionelucacoscioni.it/wp-content/uploads/2025/10/PER-SITO_Scheda-sintetica.pdf
https://www.associazionelucacoscioni.it/wp-content/uploads/2025/10/PER-SITO_Scheda-sintetica.pdf
https://www.associazionelucacoscioni.it/wp-content/uploads/2025/10/PER-SITO_Scheda-sintetica.pdf
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4. La reductio ad absurdum e i limiti dell’interpretazione penale. 
Il Procuratore, inoltre, offre un’ulteriore – sebbene, alla luce di quanto si e  

detto, forse superflua – giustificazione logico-giuridica a sostegno della propria 
richiesta di archiviazione, avvalendosi dello strumento retorico legato alla c.d. 
reductio ad absurdum: si rileva, infatti, che “[s]e così  non fosse [e cioe  se si 
facesse operare il divieto penale retroattivamente] si dovrebbe giungere alla 
paradossale conclusione che i due indagati, una volta approvata ed entrata in 
vigore la L. 169/24, per evitare di essere puniti secondo la legge italiana 
avrebbero dovuto far interrompere la gravidanza alla madre per procura così  
commettendo un altro e ben piu  grave illecito penale”10. 

 
 
5. L’esclusione del reato di alterazione di stato ex art. 567 c.p. 
Da ultimo – ed incidenter tantum –, il Pubblico Ministero esclude la rilevanza 

penale altresì  della diversa fattispecie incriminatrice di cui all’art. 567, cpv., 
c.p., che incrimina “chiunque, nella formazione di un atto di nascita, altera lo 
stato civile di un neonato, mediante false certificazioni, false attestazioni o altre 
falsita ”. La Pubblica Accusa, difatti, sostiene che “non risulta configurabile 
neppure il reato di alterazione di stato di cui all’art. 567 c.p.: tale fattispecie 
criminosa, infatti, si ritiene integrata quando le false dichiarazioni incidenti 
sullo stato civile di una persona sono rese al momento della formazione 
dell'atto di nascita. Nel caso che ci occupa, invece, l’indagato in qualita  di padre 
della minore, si limitava a chiedere la trascrizione dell’atto di nascita in Italia, 
atto che pero  era stato regolarmente formato in Ucraina”11. Il Procuratore si 

 
10 Richiesta di archiviazione, loc. ult. cit. Subito dopo, tuttavia, il Procuratore della Repubblica 

prospetta di attivarsi – per ostacolare gli effetti nell’ordinamento italiano della pratica in parola – in 

sede civile: “[p]er quanto concerne la richiesta di trascrizione dell’atto di nascita avvenuta all’estero 

(in Ucraina), presentata dall’odierno indagato, in data 06.02.2025 presso il Comune di [omissis] ed 

effettivamente concessa dal Comune stesso, questo Ufficio procederà con apposito ricorso ex art. 95 

comma 1 del D.P.R. 396/2000”. Sul tema non ci si può intrattenere in questa sede: basti però rilevare 

come la rettificazione dell’atto di nascita in caso di maternità surrogata susciti più di qualche 

perplessità, non solo alla luce dei principi costituzionali sottesi alla materia de qua, ma altresì in 

ragione della normativa sovranazionale formatasi sul tema.  
11 Richiesta di archiviazione, cit., 2.  

https://www.brocardi.it/dizionario/5206.html


 
 

210  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

attiene, così , all’orientamento ad oggi assolutamente dominante sia in seno alla 
giurisprudenza di merito e di legittimita 12, sia nel panorama dottrinale13. 

D’altronde, appare evidente come le ipotesi di falso documentale non 
risultino in alcun modo configurabili nei casi di atti di nascita formati all’estero 
a seguito di gestazione per altri: la distinzione tra vero e falso non dipende, 
infatti, da una realta  ontologico-naturalistica14, ma dalla legge del luogo in cui 
l’atto e  formato: l’ufficiale straniero, pertanto, se attribuisce la genitorialita  
secondo le leggi vigenti nel Paese in cui opera, non altera alcuno stato, e la 
successiva produzione dell’atto davanti ad autorita  consolari o all’ufficiale di 
stato civile italiano non integra, di per se , alcuna dichiarazione mendace15.  

A cio  si aggiunga, peraltro, che fattispecie come quella di cui all’art. 567 c.p. 
si presentano strutturalmente circoscritte al diritto e al territorio italiano, e 
come tali non sono estensibili a condotte perfezionatesi all’estero16.  

Infine, la stessa normativa italiana (art. 15 ss. d.p.r. 3 novembre 2000, n. 
396) impone al cittadino di seguire le procedure previste dalla lex loci, con 
obbligo di trasmissione degli atti alle autorita  consolari e, da queste, 

 
12 Così come ricostruita da A. VALLINI, La rana che voleva farsi bue e il reato di surrogazione di 

maternità che voleva farsi universale, in GenIUS, 2024, 8, nt. n. 27: nella giurisprudenza di merito, 

Trib. di Trieste, 4 ottobre 2013, in www.dirittoegiustizia.it, 31 ottobre 2013; Trib. Milano, 15 ottobre 

2013, in www.penalecontemporaneo.it; Trib. Milano, 14 aprile 2014, in Rivista italiana di diritto e 

procedura penale, 2015, 418, con nota di T. TRINCHERA, Profili di responsabilità penale in caso di 

surrogazione di maternità all’estero: tra alterazione di stato e false dichiarazioni a pubblico 

ufficiale su qualità personali; Trib.  Varese, 8 ottobre 2014, in www.penalecontemporaneo.it, con 

nota di T. TRINCHERA; Trib. Pisa, 15 aprile 2015, in Rivista italiana di medicina legale, 2015, 1543 

ss., nota di A. SPENA, Una storia semplice? Surrogazioni, alterazioni, falsificazioni; Cass. pen., sez. 

VI, 26 febbraio 2016, n. 8060, in Ced 266167; Cass. pen., sez. V, 10 marzo 2016, n. 13525, in Diritto 

penale processuale, 2016, 1085, nota di A. Madeo, La Cassazione interviene sulla rilevanza penale 

della surrogazione di maternità; nella giurisprudenza di legittimità, Cass. pen., sez. VI, 17 

novembre 2016, n. 48696, in Diritto penale processuale, 2017, 896, nota di A. VALLINI, La schiava 

di Abramo, il giudizio di Salomone e una clinica di Kiev: contorni sociali, penali e geografici della 

gestazione per altri. Contra, l’assolutamente minoritario orientamento espresso in Trib. Brescia, 26 

novembre 2013, www.penalecontemporaneo.it. Per un recente contributo sul tema si veda anche L. 

TUMMINELLO, La nuova portata extraterritoriale del delitto di surrogazione di maternità: la 

giurisdizione all’inseguimento dei cittadini oltreconfine tra ambiguità funzionali e tensioni 

sovranazionali, in lalegislazionepenale.eu, 2025.  
13 Si veda A. VALLINI, op. et loc. ult. cit.; in precedenza, R. BARTOLI, Reati contro la fede pubblica, 

a cura di M. PELISSERO - R. BARTOLI, Torino, 2011, 391; E. DOLCINI, Surrogazione di maternità 

all’estero: alterazione di stato ex art. 567 comma 2 c.p.? Riflessioni a margine di un volume di 

Carlo Flamigni e Maurizio Mori, in Notizie di Politeia, 2014, 79; D. PULITANÒ, Surrogazione di 

maternità all’estero. Problemi penalistici, in Cassazione penale, 2017, 1376 ss.; V. TIGANO, I limiti 

dell’intervento penale nel settore dei diritti riproduttivi, Torino, 2019, 408 ss. contra, la posizione 

isolata di C. TRANQUILLO, Contributo allo studio del reato di alterazione di stato tramite 

surrogazione di maternità, in Diritto Penale Contemporaneo, in Diritto Penale Contemporaneo, 

2015, 7, puntualmente confutato da A. VALLINI, op. ult. cit., 9, nt. n. 28.  
14 Peraltro, sul carattere della genitorialità profondamente “intris[o] di fattori culturali” – e non, 

dunque, esclusivamente ‘naturale’ – A. SPENA, Una storia semplice?, cit., 1560, nt. 39. 
15 Per tutti questi rilievi cfr. A. VALLINI, La rana che voleva farsi bue, cit., 9.  
16 Sul punto D. MICHELETTI, Reato e territorio, in Criminalia, 2019, 582 ss. 

http://www.penalecontemporaneo.it/
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all’ufficiale di stato civile italiano17, talche  il generale principio di non 
contraddizione e di coerenza che permea di se  l’ordinamento radicalmente 
preclude che la medesima condotta sia ora penalmente sanzionata, ora, 
addirittura, non soltanto giuridicamente lecita ma addirittura imposta. 

 
 
6. Considerazioni conclusive: limiti applicativi e criticità sistematiche 

della nuova disciplina 
In definitiva, soltanto operando una torsione ermeneutica delle norme 

vigenti – ove non una vera e propria riscrittura pretoria – si sarebbero potute 
incriminare le condotte sopra riportate.  

Ora, non e  certo questa la sede per attardarsi sulla scelta legislativa – 
umanamente grama e giuridicamente irricevibile18 – di incriminare, in ogni sua 
forma, (anche) la gestazione per altri eseguita dal cittadino italiano 
interamente all’estero; il dato certo, pacifico e banale, tuttavia, e  che essa non 
potra  mai operare retroattivamente.  

In attesa, pertanto, di futuri, necessari interventi – da parte del legislatore o 
della Corte costituzionale – tesi a rimuovere dal tessuto ordinamentale un 
corpo normativo che gli e  assiologicamente estraneo, non ci si puo  che 
contentare dell’epilogo giurisprudenziale in commento e dell’inutilità della 
‘legge Varchi’ (anche) in questo caso concreto.        

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
17 Lo rileva anche A. VALLINI, op. ult. cit., 10-11.  
18 Per una articolata critica della legge in parola, ancora, per tutti, A. VALLINI, op. ult. cit., passim.  



 
 

212  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

Diritto e salute 2:2026, 213-225  CC BY-NC-ND 4.0 
www.dirittoesalute.org  

 
 
 

 

 
 

 
Women Reproductive Health in an Ageing Society and Private-Public 

Intervention*. 
 

by Sara Landini, Simona Viciani, Daniele Vignoli, Maria Elisabetta 
Coccia, Marco Cozzani, Emilia Giusti and Niccolò Pellini**

 
 

Abstract EN: The essay examines women’s reproductive health in the 
context of an ageing society. It explores the concept of reproductive health 
rights and how the postponement of parenthood and biological constraints 
have led to a structural reliance on Assisted Reproductive Technology (ART), 
which now accounts for a significant proportion of births among older 
mothers. The authors highlight the need for comprehensive reproductive 
education and the potential of Public-Private Partnerships (PPPs) and 
insurance schemes to fill the gaps in state support. Finally, the paper focuses 
on the challenges posed by excessive medicalisation and emphasises the 
crucial role of new developments in digital health (telemedicine and e-health), 
including in ensuring equitable access and secure data management. 
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Abstract IT: Il saggio esamina la salute riproduttiva delle donne nel contesto 

della c.d. ageing society. Gli autori esplorano il concetto di diritto alla salute 
riproduttiva e il ruolo ricoperto oggigiorno dalle tecniche di riproduzione 
assistita. Gli autori sottolineano, poi, la necessita  di un’educazione 
riproduttiva, il potenziale del partenariato pubblico-privato (PPP) e delle 
soluzioni assicurative per colmare le lacune nel sostegno statale e del SSN. 
Infine, il documento si concentra sulle sfide poste dall'eccessiva 
"medicalizzazione" e pone in evidenza occasioni e criticita  poste dalla sanita  
digitale, anche sotto il profilo di un accesso equo al sistema sanitario e della 
gestione sicura dei dati. 

 
Contents: 1. Premise. – 2. Reproductive health rights. – 3. Education to 

improve reproductive health. – 4. PPP to enhance reproductive health. – 5. MAR 
and new technologies. – 6. Conclusions.   

 

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


 
 

214  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

 
1. Premise. 
Public and private support systems (including insurance) increasingly 

prioritize the prevention of reproductive health conditions and access to 
assisted reproductive technologies1. Reproductive health signifies a total state 
of physical, mental, and social wellness rather than simply the lack of illness or 
debility, concerning all aspects linked to the reproductive system and its 
respective functions and operations.  

A recent study from the Policlinico of Milan has shown that, in addition to 
known factors like uterine cancer, breast cancer, and infectious diseases such 
as HIV, there are other elements that negatively affect reproductive health. 
Lifestyle choices have a major impact on fertility, influenced by their effect on 
our overall health. Aspects such as nutrition, physical activity, stress levels, and 
sleep habits are vital to reproductive health, making it necessary to safeguard 
and maintain it. Moreover, when the desire to conceive becomes a source of 
psychological stress, it can negatively affect both the well-being of the couple 
and their reproductive outcomes.  
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https://ageit.eu/wp/wp-content/uploads/2025/11/AGE-IT-policy-paper-WP1.pdf
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Taken together, these elements point to the multifaceted nature of 
reproductive health. In particular, disruptions to the natural circadian 
rhythm—leading to irregular sleep patterns and chronic sleep deprivation—
can impair hormonal balance, especially hormones involved in 
reproduction. Many studies have indicated that sleep disorders can interfere 
with the reproductive capabilities of both males and females. Additionally, a 
new study has linked irregular sleep patterns to cellular changes associated 
with aging, thus relating them to “biological age”, which does not always match 
chronological age. At the same time, contemporary social and economic 
conditions have encouraged the postponement of childbearing compared to 
previous decades2. Yet, despite these shifts, biological constraints remain 
unchanged, and age continues to be a key determinant of fertility for both 
women and men3. 

The aim of this paper is to examine women’s reproductive health in an 
ageing society, focusing on the role of public and private interventions in 
prevention, access to care, and informed reproductive choices. Drawing on the 
Italian experience, it explores how demographic change, delayed childbearing, 
and biological constraints interact with health systems and insurance-based 
solutions. 

 
 
2. Reproductive health rights. 
The global dialogue on sexual and reproductive health and rights was 

formally launched at the 1994 International Conference on Population and 
Development in Cairo and has continued to evolve, most recently reaffirmed at 
the Nairobi Summit in 2019. The report of the High-Level Commission takes 
stock of the commitments made over the past decades and looks ahead to a 
global future in which sexual and reproductive health is recognised as a central 
pillar of population well-being and social development. Within this framework, 
maternal health has traditionally been assessed through maternal mortality 
indicators, which in Italy—as in most high-income countries—are 
exceptionally low, reflecting substantial advances in obstetric care and health 
system performance4. Nonetheless, over the course of the nine months of 
pregnancy, a range of complications may arise, requiring enhanced medical 
care and targeted support to safeguard the health of both the woman and the 
fetus. 

 
2 D. VIGNOLI, R. GUETTO, E. BRINI, Politiche sociali e fecondità in Italia: una revisione della 
letteratura tra approcci pro-natalisti e interventi strutturali, in Stato e Mercato, 2025, 2, 145-
178. 
3A. BURGIO, C. CASTAGNARO, D. VIGNOLI, A. VITALI, The Contribution of Medically Assisted 
Reproduction to Total, Age- and Parity-Specific Fertility in Italy in Human Reproduction, 2025, 
40(10), 1972–1979. 
4 AA.VV.. Maternal mortality in Italy estimated by the Italian Obstetric Surveillance System, in Sci 
Rep, 2024, 14, 31640. 

https://rivisteweb.it/doi/10.1425/118438
https://rivisteweb.it/doi/10.1425/118438
https://academic.oup.com/humrep/advance-article-abstract/doi/10.1093/humrep/deaf137/8196346?utm_source=advanceaccess&utm_campaign=humrep&utm_medium=email
https://academic.oup.com/humrep/advance-article-abstract/doi/10.1093/humrep/deaf137/8196346?utm_source=advanceaccess&utm_campaign=humrep&utm_medium=email
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Over the past two decades, medically assisted reproduction (MAR) has 
moved from a marginal medical option to a structurally relevant component of 
fertility in Italy. This shift is closely intertwined with the progressive 
postponement of parenthood, which has led Italy to record one of the highest 
maternal ages at childbirth in Europe. As natural fecundity declines sharply 
with age—particularly after 35 and even more so after 40—MAR increasingly 
compensates for age-related infertility and subfertility. 

Recent estimates5 indicate that, in 2023, nearly 4% of all births in Italy were 
conceived through MAR techniques. While this share may appear modest at 
first glance, its demographic relevance becomes clear when examined by birth 
order and maternal age. Among first births, the contribution of MAR rises to 
over 6%, reflecting the growing reliance on assisted reproduction among 
individuals entering parenthood late. Age gradients are even more striking: for 
women aged 40 and over, more than one in six births is attributable to MAR, 
and among first-time mothers in this age group the share exceeds 30%. At very 
advanced ages (45–49), MAR accounts for more than half of total fertility, 
underscoring its pivotal role in extending reproductive trajectories beyond 
natural biological limits. 

The temporal evolution of these figures points to a rapid and sustained 
increase. Between 2013 and 2023, the contribution of MAR to total fertility 
almost doubled, signalling not a temporary fluctuation but a structural 
transformation in reproductive pathways. This trend mirrors patterns already 
observed in countries such as Denmark, the United States, and Australia, 
although Italy entered this trajectory later due to historically restrictive 
legislation. 

Women accessing MAR are, on average, substantially older than those 
conceiving naturally. For first births, the age gap exceeds six years, reflecting 
the fact that assisted reproduction is typically sought after prolonged attempts 
at natural conception. MAR thus operates less as an alternative choice and 
more as a last resort within increasingly delayed life courses shaped by 
extended education, employment instability, partnership uncertainty, and 
difficulties in work–family reconciliation. 

Crucially, the growing quantitative relevance of MAR should not obscure its 
intrinsic limits. Success rates decline rapidly with age, and assisted 
reproduction cannot fully offset the biological constraints associated with 

 
5 A. BURGIO, C. CASTAGNARO, D. VIGNOLI, A. VITALI, The Contribution of Medically Assisted 
Reproduction to Total, Age-and Parity-Specific Fertility in Italy, cit. and A. BURGIO, C. 
CASTAGNARO, D. VIGNOLI, A. VITALI, Medically assisted reproduction in Italy in D. VIGNOLI-G. DE 

SANTIS (Eds.), Age-It and the promise of positive demography: Rethinking ageing with sustainable 
policies, 22–28 and A. BURGIO, C. CASTAGNARO, D. VIGNOLI, A. VITALI, G. DE SANTIS, The Future of 
Births via Medically Assisted Reproduction in Italy: Scenarios to 2050, in DISIA Working Paper 
11, 2025. 
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postponed childbearing. From a demographic standpoint, MAR currently 
mitigates—but does not reverse—the effects of very low fertility. Its expansion 
therefore highlights a fundamental tension in contemporary Italy: while 
medical innovation extends reproductive possibilities, sustainable fertility 
outcomes ultimately depend on social, economic, and institutional conditions 
that allow individuals to realise their childbearing intentions earlier in the life 
course. 

 
 
3. Education to improve reproductive health. 
In most European countries, sex and relationship education is a compulsory 

subject in schools6. Italy, Bulgaria, Cyprus, Lithuania, Poland, Romania and 
Hungary are excluded from this list. 

In Sweden, for example, sex education has been compulsory in schools since 
1955, in Germany since 1968, in Denmark, Finland and Austria since 1970, in 
France since 1998, and in Ireland since 2003. In the Netherlands, children have 
access to sex education at school from the age of 4, i.e. in nursery school7. 

Sexual and affective education encompasses knowledge and skills related to 
sexuality, interpersonal relationships, gender identity, sexual rights, and 
reproductive health. It is a learning journey that combines 
biological, psychological, emotional, relational, social, and ethical aspects of 
human sexuality, aiming to foster personal well-being, mutual respect, gender 
equality, and the prevention of risky behaviours8. 
Sexual and affective education is regarded as a human right and is 
acknowledged as such by various international organizations9, including the 

 
6 See the last Italian DDL n. N. 2423-2271-2278-A about this issue, 
https://www.camera.it/leg19/995?sezione=documenti&tipoDoc=lavori_testo_pdl&idLegisla
tura=19&codice=leg.19.pdl.camera.2423_A.19PDL0168580&back_to= with which the Italian 
Parliament seems intent on introducing the possibility of sex and emotional education in 
secondary schools, subject to parental consent. On this topic, AA.VV.. Sex Education in Italy: An 
Overview of 15 Years of Projects in Primary and Secondary Schools, in Arch. Sex Behav. 52, 2023, 
1653-1663. 
7 See https://sapere.virgilio.it/scuola/mondo-scuola/educazione-sessuale-e-affettiva-a-
scuola-come-funziona-in-europa, 21 ottobre 2025;  
https://fissonline.it/pdf/STANDARDOMS.pdf, 14, “In Europa l’educazione sessuale come 
materia scolastica curricolare ha una storia di oltre mezzo secolo, la più lunga rispetto a tutte le 
altri parti del mondo. E’ nata ufficialmente in Svezia, dove divenne obbligatoria in tutte le scuole 
nel 1955. Concretamente, poi, ci vollero molti anni per integrare questa materia nei programmi 
curricolari, perché la realizzazione di linee guida, manuali e altro materiale educativo, come pure 
la formazione degli insegnanti, hanno richiesto molto tempo”. See also for labour law issues, A. 
Bordin, Le differenze di sesso e genere nella valutazione dei rischi, in Igiene & Sicurezza del 
Lavoro, 11, 2024, 5. 
8 https://fissonline.it/pdf/DICHIARAZIONEDEIDIRITTISESSUALI2014.pdf  
9 CHR, Comprehensive Sexuality Education (CSE) https://www.coe.int/en/web/commissioner/-
/comprehensive-sexuality-education-protects-children-and-helps-build-a-safer-inclusive-society 
“A process based on a teaching and learning curriculum that integrates the cognitive, emotional, 

https://www.camera.it/leg19/995?sezione=documenti&tipoDoc=lavori_testo_pdl&idLegislatura=19&codice=leg.19.pdl.camera.2423_A.19PDL0168580&back_to=
https://www.camera.it/leg19/995?sezione=documenti&tipoDoc=lavori_testo_pdl&idLegislatura=19&codice=leg.19.pdl.camera.2423_A.19PDL0168580&back_to=
https://sapere.virgilio.it/scuola/mondo-scuola/educazione-sessuale-e-affettiva-a-scuola-come-funziona-in-europa
https://sapere.virgilio.it/scuola/mondo-scuola/educazione-sessuale-e-affettiva-a-scuola-come-funziona-in-europa
https://fissonline.it/pdf/STANDARDOMS.pdf
https://fissonline.it/pdf/DICHIARAZIONEDEIDIRITTISESSUALI2014.pdf
https://www.coe.int/en/web/commissioner/-/comprehensive-sexuality-education-protects-children-and-helps-build-a-safer-inclusive-society
https://www.coe.int/en/web/commissioner/-/comprehensive-sexuality-education-protects-children-and-helps-build-a-safer-inclusive-society
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United Nations and the World Health Organization (WHO). For instance, the 
UN Convention on the Rights of the Child stipulates that children and teenagers 
have the right to access safe and appropriate information about sexuality10. 

Understanding fertility—its potential, biological limits, social significance, 
and the ways in which it can be preserved—clearly falls within the scope of 
comprehensive health education. Such knowledge is essential to enable 
individuals to make informed choices and to reduce the risk of diminished 
fertility resulting from preventable health conditions or lifestyle behaviours 
with long-term negative consequences. 

Sexual and reproductive health constitutes a fundamental dimension of 
human growth and development, particularly during adolescence, when 
behaviours and habits with lasting implications are formed. Lifestyle factors 
such as smoking, alcohol consumption, drug use, obesity or extreme thinness, 
physical inactivity, as well as excessive or inappropriate levels of physical 
exercise, represent major risk factors that can adversely affect sexual and 
reproductive health across the life course.11. 

 
physical and social aspects of sexuality. It aims to provide children and young people with the 
knowledge, skills, attitudes and values that will enable them to: realise their health, well-being 
and dignity; develop respectful social and sexual relationships; consider how their choices affect 
their own well-being and that of others; understand and ensure the protection of their rights 
throughout their lives” cited by Educazione all’affettività e alla sessualità: perchè è importante 
introdurre la Comprehensive Sexuality Education nelle scuole italiane – WeWorld. The official 
version is in UNESCO, UN Women, UNICEF, UNFPA, Joint United Nations Programme on 
HIV/AIDS, WHO . International technical guidance on sexuality education: an evidence-
informed approach UNESCO; (2018) Available at: https://cdn.who.int/media/docs/default-
source/reproductive-health/sexual-health/international-technical-guidance-on-sexuality-
education.pdf?sfvrsn=10113efc_29&download=true  
10 https://www.fissonline.it/pdf/UfficioReguinale2019.pdf, in particular, 11 “l’educazione 
sessuale dovrebbe fondarsi sui diritti umani ratificati a livello internazionale, in particolare sul 
diritto all’accesso a informazioni adeguate relative alla salute. Questo diritto è compreso nella 
Convenzione Internazionale sui Diritti dell’Infanzia (United Nations Committee on the Rights of 
the Child, 2003, comma 26) e anche nel Patto Internazionale sui diritti economici, sociali e 
culturali (United Nations Committee on Economic Social and Cultural Rights, 2000, comma 11). 
Inoltre, il diritto all’educazione sessuale è stato evidenziato nella relazione sul diritto 
all’istruzione del Relatore Speciale dell’ONU nell’Assemblea Generale dedicata esclusivamente a 
questo tema nel 2010 (United Nations, 2010) nonché dalla Corte Europea dei Diritti dell’Uomo 
nel 2011 (European Court of Human Rights, 2011)”. See also artt. 28-29 of the Convention 
https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/convention-rights-child  
11 See on this point, Ministero della Salute-CCM-ISS, Principali risultati del Progetto Studio 
Nazionale Fertilità  
https://www.salute.gov.it/new/sites/default/files/imported/C_17_pubblicazioni_2823_alleg
ato.pdf  

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/reproductive-health/sexual-health/international-technical-guidance-on-sexuality-education.pdf?sfvrsn=10113efc_29&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/reproductive-health/sexual-health/international-technical-guidance-on-sexuality-education.pdf?sfvrsn=10113efc_29&download=true
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/reproductive-health/sexual-health/international-technical-guidance-on-sexuality-education.pdf?sfvrsn=10113efc_29&download=true
https://www.fissonline.it/pdf/UfficioReguinale2019.pdf
https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/convention-rights-child
https://www.salute.gov.it/new/sites/default/files/imported/C_17_pubblicazioni_2823_allegato.pdf
https://www.salute.gov.it/new/sites/default/files/imported/C_17_pubblicazioni_2823_allegato.pdf


 
 

  Women Reproductive Health in Ageing Society 219 
  

 

 
 
 

 

Caring for it from early childhood is vital to prevent diseases or harmful 
behaviours that could jeopardize future fertility. Sexual health12, defined as a 
state of physical, emotional, mental, and social well-being, extends beyond 
merely being free from sexual diseases: the import of knowledge about the 
reproductive ageing process. Sexual education is more than just a transfer of 
medical and health-related information; it is closely linked to education about 
emotions and relationships, the respect for human rights, and gender 
equality13. 

For this reason, such information must be communicated and managed 
responsibly, so that it does not become a source of misunderstanding or social 
division. Education on emotions, relationships, and sexuality should be age-
appropriate and grounded in a holistic perspective that recognises affectivity 
and sexuality as core dimensions of human development and potential. This 
approach enables children and adolescents to gradually acquire the 
knowledge, skills, and autonomy needed to navigate their sexuality and 
interpersonal relationships across different stages of the life course. 
Comprehensive sexuality education should also address lifestyle choices that 
have a substantial impact on sexual and reproductive health, highlighting how 
everyday behaviours can shape well-being, fertility, and relationship quality 
over time. 

Today, there is a growing and urgent need for accurate knowledge about 
reproductive health. This need is particularly evident in a context in which 
many women, in order to preserve their chances of becoming mothers, may 
turn to private clinics to freeze their biological material, with the intention of 
using it later when personal, relational, and economic conditions are more 
favourable for starting a family. 

Access to timely and reliable information on reproductive health can help 
prevent or mitigate future infertility risks and inform individuals about the 
medical, economic, and financial options available to protect their 
reproductive potential, where such options exist. In this regard, health 
insurance may represent one possible instrument, provided that individuals 
are given the opportunity to choose coverage that includes medically assisted 
reproduction. 

 
12 Sesso e genere poco considerati nella ricerca. Le raccomandazioni Iss per una maggiore equità 
- Quotidiano Sanita , 4 settembre 2024; 
https://www.associazionemediciendocrinologi.it/images/allegati/salutesessuale.pdf. 
13 M. COLAMUSSI, Carceri: alcuni problemi e le più recenti politiche legislative - Per una detenzione 
a misura di persona, di donna e di madre in Giurisprudenza Italiana, 5, 2025, 1210. In particular  
“Il diritto alla genitorialità e, in particolare, il diritto alla maternità in divenire, quale bisogno 
naturale della donna, anche detenuta, vanno implementati con una regolamentazione ad hoc 
sull’accesso alla procreazione medicalmente assistita e sulle tecniche di crioconservazione degli 
ovuli delle giovani donne che devono scontare un lungo periodo di detenzione, affinché 
quest’ultimo non si trasformi in una pena capitale, pregiudicando definitivamente l’aspettativa 
di maternità”. 

https://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=124076&fr=n
https://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=124076&fr=n
https://www.associazionemediciendocrinologi.it/images/allegati/salutesessuale.pdf


 
 

220  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

More broadly, understanding one’s reproductive life course—its biological 
limits, technological possibilities, and inherent uncertainties—has become 
almost indispensable in an increasingly fast-paced society, where advances in 
reproductive technologies offer new and significant opportunities, but also 
require informed and responsible decision-making. 

 
 
4. PPP to enhance reproductive health. 
PPP, or public-private partnership, serves as a potential approach to 

enhance reproductive health. Basic state support funds the expenses associated 
with artificial insemination and several fertility therapies, yet this assistance 
typically concludes after six unsuccessful attempts at treatment. This is where 
the supplementary 

insurance becomes relevant. 
Medical costs generally covered by insurance policies include: 
- care provided in accredited medical facilities;  
- specialized packages for preventive screenings. This package 

encompasses, for instance: a gynecological consultation and a pap 
smear, transvaginal ultrasound of the reproductive system, and breat 
assessments. 

Furthermore, insurance should not promote the medicalization of 
pregnancy, but insurers have the potential to support health education and 
preventive measures. For example, Pitacco describes health risk as “Situations 
of need that arise due to changes in an individual’s normal health condition”14.  
In personal insurance, the insured interest concerns the well-being of the 
individual in various contexts of loss, such as accidents and diseases. In this 
case, due to the nature of the harm and its uncertainty in real terms, the 
compensation amount is determined by pre-established criteria categorized 
by the type and severity of personal injury15. 
It is essential to clearly distinguish health insurance from other forms of 
insurance that may cover similar events but are more appropriately classified 
as property or indemnity insurance. This distinction is particularly important 
in the case of insurance policies for medical expenses, which play a central role 
in discussions concerning the coverage of costs associated with access to 
medically assisted reproduction. 

 
14 E. PITACCO, Health and social security insurance products in the new demographic 
landscape. Actuarial profiles, Report to the congress of science and techniques in insurance, 
2004, in www.ecostat.unical.it. 
15 A. DONATI, G. VOLPE PUTZOLU, S. LANDINI, Manuale di diritto delle assicurazioni, 2025,173-174, 
and S. LANDINI, Polizze sanitarie nelle dinamiche contemporanee della longevità, in Riv. it. med. 
leg., 2019, 511 ff. 

http://www.ecostat.unical.it/
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In Italy, in addition to insurance companies and insurance contracts, mutual 
funds can also provide coverage for these costs. The mutuality present in the 
supplementary healthcare sector focuses on providing subsidies to those 
facing specific hardship situations. Members serve as the core of mutual 
organizations, around which activities are structured. The relationship with 
the members is one of utmost good faith, based on trust as a prerequisite for a 
lasting association. Even when the mutual entity, which is separate from the 
mutual insurance company, provides insurance services, such as in the case of 
mutual aid societies in supplementary healthcare, it signs collective 
agreements for its members under a model that continues to distinguish the 
overall insurance operation from that conducted throught a premium 
insurance policy16. 

The limited resources available for delivering health services have 
prompted a broad discussion about the need to structure the demand for 
health and social services through a multi-pillar system (public and 
private). In the private sector, this includes insurance companies offering 
coverage for health-related risks, which vary (mutual aid societies, pension 
funds, independent funds, and company funds) but share common 
principles: no profit motives, non-discrimination against the insured 
individuals, an open-door policy allowing anyone to join regardless of their 
health condition, and a waiver of withdrawal, meaning that the entity 
providing the guarantee cannot exclude any of its “members,” while also 
emphasizing the mutual principle understood as sharing resource for common 
goals17.  

A risk associated with the insurance coverage for enhancing reproductive 
health is that it may encourage unnecessary medical interventions. Excessive 
medicalization refers to an overreliance on medical practices, which can 
significantly impact health insurance plans. Policies might cover unneeded 
treatments, leading to increased costs, but they also provide reimbursements 
for specialized care and diagnostics. This excessive medicalization can take 
various forms, such as a high number of diagnostic tests even during normal 
pregnancies, and it is evident in how health insurance policies are managed. 
Pregnancy and childbirth offer a clear example of contexts in which the effects 
of excessive medicalisation are particularly evident in clinical practice. Indeed, 
data from ISTAT show that in Italy the number of ultrasound examinations 
performed during pregnancy frequently exceeds the levels recommended by 
clinical guidelines. As early as 2013, more than 80% of pregnant women 
underwent more than three ultrasound scans, and the proportion of women 
receiving seven or more examinations rose markedly—from 23.8% in 2000 to 

 
16 S. LANDINI, Assicurazione e salute, in Sanità, Finanza, Etica, F. CAPRIGLIONE a cura di, Milano, 
2025, 209 ff. 
17 EAD., Assicurazione e salute, cit., 209. 
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37.6% in 2013—highlighting a persistent trend towards overuse of diagnostic 
interventions.18. 

This pattern highlights the broader issue of excessive medicalisation in 
pregnancy and childbirth. Recent evidence confirms that the frequency of 
ultrasound examinations during pregnancy in Italy continues to exceed clinical 
guideline recommendations. The World Health Organization generally advises 
two routine ultrasound scans—one between 11 and 14 weeks of gestation and 
another between 18 and 20 weeks. Nevertheless, a substantial proportion of 
Italian women undergo ultrasound examinations more frequently, even 
beyond situations of clearly defined clinical need. Data from 2022 indicate that 
many women still receive more than three ultrasound scans during pregnancy, 
well above the recommended threshold. While closer monitoring is warranted 
in high-risk pregnancies or in the presence of specific medical conditions, the 
overall pattern suggests a persistent tendency towards overuse. Compared 
with other European countries, Italy stands out for the higher intensity of 
ultrasound use, reflecting a continuing trend towards excessive medicalisation 
of pregnancy and birth. Another case is cesarean rates. In Italy, the rate of 
cesarean deliveries remains high compared to the European average, despite 
advice aimed at reducing unnecessary procedures. This highlights another 
aspect of the excessive medicalization of childbirth19. 

Lastly, the medical interventions. Pregnancy is the leading cause of hospital 
admissions, and even in typical cases, it frequently involves numerous medical 
interventions that are not always justified. However, excessive medicalization 
can result in stress and negatively affect reproductive health20. 

 
 
5. MAR and new technologies. 
The use of telemedicine could significantly enhance the accessibility of MAR 

by allowing services to be delivered remotely through fixed, wireless, and 
mobile connections21. Telemedicine can substantially reduce the need for in-
person interactions—such as those occurring in waiting rooms—while 
ensuring that the transmission of sensitive health information is conducted in 
compliance with robust privacy and data protection standards. Within this 

 
18 ISTAT, Gravidanza, parto e allattamento al seno, available here 
https://www.istat.it/it/files/2014/12/gravidanza.pdf  
19 Id., Rapporto sull’evento nascita in Italia (CeDAP) - anno 2024, 6. 
20 G. DOMENIGHETTI, How health marketing harms, La Voce, 18.9.2009.  
21 On this theme see, AA.VV., The impacts of telemedicine on assisted reproduction: a systematic 
review and meta-analysis. In Reprod Biomed Online, 2024; AA.VV. Telemedicine in Obstetrics: 
Building Bridges in Reproductive Healthcare-A Literature Review, in Reproductive Medicine, 
2024, 30. 

https://www.istat.it/it/files/2014/12/gravidanza.pdf
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broader framework, the concept of e-health is commonly used to describe the 
integration of digital technologies into healthcare delivery. 

The expansion of telemedicine and the still-emerging e-health ecosystem 
creates significant opportunities for the exchange and sharing of information 
among healthcare professionals, institutions, and patients, fostering continuity 
of care and more efficient service provision. However, a critical challenge 
remains technological literacy. This issue is particularly salient among older 
individuals and their caregivers and is especially relevant in a country such as 
Italy, where the average age of the population is approximately 47 years. 
Addressing digital skills gaps is therefore essential to ensure that the benefits 
of telemedicine are equitably distributed and do not exacerbate existing social 
and generational inequalities22.  

As argued by scholars, in the Italian context, for example, a first solution that 
could be adopted would be to make the figure of a subject legally relevant, 
similar to that identified in the law on informed consent and advance 
treatment provisions (DAT) (so-called “fiduciario” pursuant to Article 4 of Law 
219 of 2017)23. This aspect has become crucial today, given that with 
Legislative Decree No. 29 of 15 March 2024, 15 March 2014, the Italian legal 
system has decided to promote the use of preventive healthcare and 
telemedicine tools in the provision of care services in order to enable elderly 
people to maintain the best possible living conditions in their own homes, with 
priority given to elderly people suffering from at least one chronic condition24. 
For these reasons, telemedicine must therefore face up to growing challenges 
(related to data protection, guaranteed access for underserved communities, 
the elderly and the chronically ill) while at the same time improving the type 
of services provided through this method. 

Furthermore, it is essential to underline the security risks associated with 
digital health services. In the absence of adequate regulation, weaknesses in 
information systems may emerge, making it imperative for both public and 
private actors to place greater emphasis on data protection and cybersecurity. 
Compliance with established guidelines and data protection norms should be 
regarded not merely as a legal obligation, but as a core indicator of the quality 
and trustworthiness of healthcare services. 

The increasing circulation of health information also calls for shared 
standards in the collection, storage, and processing of personal data. While 
modern technologies are transforming social interactions and expanding 
access to knowledge, they simultaneously amplify vulnerabilities related to 
data misuse. The digitalisation of public services offers substantial 

 
22 See ISTAT, Censimento e dinamica della popolazione - Anno 2024 https://www.istat.it/wp-
content/uploads/2025/12/Censimento-e-dinamica-della-popolazione-Anno-2024.pdf  
23  T. GALLELLI, G. MALVI, S. RASPANTI, A. REGGIANI, Il miglioramento delle competenze digitali degli 
anziani per rafforzare la loro inclusione sociale, in Sanità Pubblica e Privata, 2024, 2, 23 -30. 

 

https://www.istat.it/wp-content/uploads/2025/12/Censimento-e-dinamica-della-popolazione-Anno-2024.pdf
https://www.istat.it/wp-content/uploads/2025/12/Censimento-e-dinamica-della-popolazione-Anno-2024.pdf
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opportunities for efficiency and inclusion, but it also introduces new risks, 
including the potential misuse of public authority and erosion of individual 
privacy, which must be addressed through robust governance and oversight 
mechanisms. 

In this new landscape, it is vital to find a balance between the right to 
privacy and other constitutional rights, such as equality and participation in 
democracy. The European Commission has introduced a Regulation 
regarding the European Health Data Space (EHDS) to promote the 
accessibility and exchange of health data across borders. This was approved by 
the Council and the European Parliament in 2024 and published in the 
European Official Journal on March 5, 2025, along with the Ministry of 
Health’s Decree from December 31, 2024, which establishes the Health Data 
Ecosystem (EDS). This system is set to be fully functional by March 31, 2026, 
according to the deadlines outlined in NRP Mission 6 Health.  

With regard to this Regulation, it is important to emphasise that a high level 
of security - despite some concerns regarding the security of health data 25 - is 
adequately addressed by Regulation (EU) No 2024/2847 (Cyber Resilience 
Act), which provides for uniform technical documentation for health software 
in relation to the safety of digital health products 26. 

The goal is to enhance citizens’ access to and control over their electronic 
health data, as well as to promote the reuse of that data for research and 
innovation. The real challenge will be to offer citizens a way to give their 
informed consent to the reuse of health data, which truly involves them in the 
management and use of their own data27.  

For the implementation of the aforementioned Regulation, EU Member 
States are required to establish a national digital health authority (Article 19 
of the European Health Data Space Regulation) responsible for ensuring 
compliance with and execution of its provisions. The Regulation promotes a 
broader and more integrated approach to health data, encouraging it to be 
viewed not solely as an object of protection, but also as a strategic resource for 
generating knowledge and public value, while fully safeguarding individual 
privacy. The legal and regulatory frameworks outlined above define the 
conditions under which health data may be collected, accessed, and processed 
with the aim of fostering innovation, research, and evidence-based 

 
25 See F. CASAROSA, European Health Data Space – Is the Proposed Certification System Effective 
against Cyber Threats? in European Journal of Risk Regulation, 2024. 
26 Coordination already evident in the amendments made to the Cyber Resilience Act with the 
EHDS, Article 108. 
27 On the consent for the reuse and the individual autonomy through an effective consent see 
A. ROSSI, One Form to Rule Them All: Towards a Personalized, But Standardized, European Data 
Altruism Consent Form, in F. CASAROSA, F. GENNARI, A. ROSSI, (eds) Enabling and Safeguarding 
Personalized Medicine. Data Science, Machine Intelligence, and Law, 7, Cham, 2025. 
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policymaking. Achieving these objectives is inherently ambitious and will 
necessitate a profound cultural shift in the governance and use of health data 
– one that is likely to be particularly challenging, yet crucial, in the Italian 
context. 

 
 
6. Conclusions. 
Reproductive health represents a critical dimension of women’s well-being 

across the life course and acquires renewed relevance in the context of 
population ageing, delayed childbearing, and persistent gender inequalities. 
The Italian experience discussed in this paper illustrates how demographic 
change, lifestyle factors, and biological constraints interact with health 
systems, welfare arrangements, and emerging technological solutions, shaping 
both risks and opportunities for reproductive health. 

The analysis highlights the importance of shifting from a predominantly 
curative approach toward a preventive, integrated, and rights-based 
framework that combines public responsibility with well-regulated private 
initiatives. Public–private partnerships, including supplementary insurance 
schemes, can play a supportive role in expanding access to preventive services 
and medically assisted reproduction, provided that they avoid excessive 
medicalization and uphold principles of equity, informed consent, and data 
protection. 

At the same time, education, health literacy, and awareness of reproductive 
ageing emerge as essential tools for enabling informed choices and reducing 
avoidable fertility impairments. In an ageing society, policies aimed at 
promoting reproductive health must therefore adopt a life-course perspective, 
addressing early prevention, timely access to care, and the social conditions 
that influence reproductive decisions. Strengthening coordination between 
public institutions, private actors, and regulatory frameworks will be crucial to 
ensuring that reproductive health policies contribute to both individual well-
being and the long-term sustainability of welfare systems. 
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I problemi giuridici dell’editing genetico*. 
 

di Alberto Azara**

 
 

Abstract EN: The essay addresses some of the problematic issues raised by 
gene editing, showing how genomic technology calls into question certain 
traditional legal categories and challenges the law in its role as ordering 
principle of technique.  

 
Keywords: gene editing; CRISPR-Cas9; genetic data; informed consent; 

therapy and enhancement; law and technique; genetic identity. 
 
Abstract IT: Il saggio affronta alcune questioni problematiche poste 

dall’editing genetico, evidenziando come la tecnica genomica ridiscuta talune 
categorie giuridiche tradizionali e interpelli il diritto nella sua funzione di 
principio ordinatore della tecnica. 

 
Parole chiave: editing genetico; CRISPR-Cas9; dato genetico; consenso 

informato; terapia ed enhancement; diritto e tecnica; identita  genetica; 
responsabilita  sanitaria. 

 
Sommario: 1. Premesse. – 2. Il dato genetico tra immutabilita  e 

modificabilita . – 3. Editing somatico ed editing germinale. – 4. L'editing 
somatico: questioni problematiche. – 5. L’editing germinale: questioni 
problematiche. – 6. La responsabilita  sanitaria da editing genetico. – 7. Brevi 
notazioni conclusive. 

 
 

1. Premesse. 
Nell’anno 2018, dalle pagine del Second International Summit on Human 

Genome Editing di Hong Kong, il biofisico cinese He Jiankui annunciava la 
nascita di due bambine, alle quali venivano attribuiti i nomi convenzionali di 
Lulu e Nana, il cui patrimonio genetico era stato editato mediante la tecnica c.d. 
CRISPR-Cas9, allo scopo di disattivare il gene CCR5 e di renderle, almeno in via 
teorica, immuni al virus HIV1. La notizia, dapprima diffusa dalla MIT 

 
* Contributo sottoposto a referaggio anonimo. 
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Technology Review e poi confermata dallo stesso ricercatore in occasione del 
Summit, suscitava una immediata e quasi unanime reazione critica nella 
comunita  scientifica internazionale, che qualificava l’esperimento come 
precoce, clinicamente non necessario e moralmente irresponsabile. 
L’Universita  presso la quale He Jiankui prestava servizio prendeva, con 
sollecitudine, le distanze dall’iniziativa; le autorita  statali ordinavano la 
sospensione del trial; all’esito di un procedimento penale, il tribunale di 
Shenzhen condannava il ricercatore a tre anni di reclusione per esercizio 
illegale della professione medica2. 

L’episodio consegnava al diritto, per la prima volta, la prova che la 
modificazione del patrimonio genetico umano, gia  da tempo possibile sul 
piano teorico, era ormai entrata, anche nella sua versione ereditabile, nella fase 
della concreta applicabilita  clinica. Lo strumento tecnico assume, in vicende 
come questa, la duplice natura di intervento sulla materia – il campione 
biologico, determinate cellule, l’embrione – e di intervento sull’informazione – 
il codice genetico contenuto nel DNA –, sicche  il fenomeno si colloca al crocevia 
di problemi che la dottrina ha sin qui distintamente coltivato, ora come 
problemi del corpo, ora come problemi dei dati genetici3. 

 
** Ricercatore di Diritto Privato, Universita  per Stranieri di Perugia. Email: 
alberto.azara@unistrapg.it. 
1 La vicenda e  ampiamente ricostruita da S. BONOMELLI, Gene Editing embrionale: il vaso di 
Pandora è stato scoperchiato? Riflessioni a margine del caso di Jiankui He, in BioLaw Journal, 
2019, 3, 67 ss. Cfr. altresì  D. CYRANOSKI, First CRISPR babies: six questions that remain, in Nature, 
30 novembre 2018. In realta , non si trattava del primo caso di editing genetico attuato su 
cellule umane mediante la tecnica CRISPR-Cas9, dato che gia  nel 2015 i ricercatori cinesi erano 
riusciti a correggere le anomalie cromosomiche di alcuni embrioni destinati esclusivamente 
alla ricerca. Sul punto, P. LIANG et AL., CRISPR/Cas9-mediated gene editing in human 
tripronuclear zygotes, in Protein & Cells, 2015, 5, 363 ss. 
2 La sentenza del Tribunale di Shenzhen, pronunciata il 30 dicembre 2019, ha condannato He 
Jiankui a tre anni di reclusione e ad una multa di tre milioni di yuan; due collaboratori sono 
stati rispettivamente condannati a due anni di reclusione e ad una pena sospesa. Sulla vicenda 
v. M. ALONSO, J. SAVULESCU, He Jiankui’s gene-editing experiment and the non-identity problem, in 
Bioethics, 12 marzo 2021, e M. RIZZUTI, Danno da wrongful life e nuove tecnologie genetiche, in 
Actualidad Jurídica Iberoamericana, n. 18, 2023, 306 ss., spec. 309 ss. 
3 Sulla doppia dimensione – materiale e informazionale – del campione biologico e del dato 
genetico, e sulla sua qualificazione come «luogo di conflitto» tra istanze tra loro contrapposte, 
la dottrina ha sottolineato come «la parte del corpo da separare o separata non e  mai (o quasi 
mai) solo oggetto, ne  puo  sempre essere oggetto di proprieta , ma e  sempre, anche, luogo di 
identita »: P. ZATTI, Principi e forme del “governo del corpo”, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C. 
MAZZONI, S. RODOTA  e P. ZATTI (a cura di), Il governo del corpo, in Tratt. biodiritto Rodota  e Zatti, 
II, Milano, 2010, 130. La qualificazione del campione biologico come «luogo di conflitto» e  di 
P. FEMIA, Il campione biologico come oggetto di diritti. Bene giuridico e processi di valorizzazione, 
in D. FARACE (a cura di), Lo statuto etico-giuridico dei campioni biologici umani, in Dir. merc. 
tecn., 2016, 187 ss., spec. 190. Sulla dimensione bifronte dei campioni biologici si veda, ex 
multis, M. TOMASI, Principi costituzionali e conoscenze genetiche: verso un nuovo orizzonte di 
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L’editing genetico ripropone in termini nuovi il problema del rapporto fra 
diritto e tecnica4. Si e  osservato che alla crisi del giusnaturalismo puo  seguire 
la tentazione di un giustecnicismo5, ove «lo sviluppo indefinito della tecnica – 
da strumento che era – diviene scopo» del capitalismo e della democrazia 
politica, mentre il diritto finisce per piegarsi a strumento del «volere» della 
tecnica medesima6. Significativamente, e  proprio la manipolazione genetica a 
costituire, oggi, una delle «circostanze determinate in cui le decisioni e le 
scelte» non potrebbero piu  essere «quelle che si lasciano […] guidare dalla 
normativita  tradizionale»7. Viene allora da chiedersi se, dinanzi alla potenza 
della tecnica genomica, il diritto possa ancora porsi come «principio 
ordinatore» oppure se sia destinato a divenire il mezzo tramite il quale la 
tecnica persegue i propri scopi.  

In questa prospettiva, i problemi giuridici suscitati dall’editing genetico 
esigono che il diritto eserciti sino in fondo la propria irrinunciabile «capacita  
di scegliere scopi»8 coordinando il dato positivo a quei princì pi che, nel sistema 
costituzionale italiano e nell’ordinamento europeo, tutelano la persona umana, 
la sua dignita , la sua liberta  e l’eguaglianza. 

 
 
2. Il dato genetico tra immutabilità e modificabilità. 
Per cogliere l’essenza del fenomeno occorre prendere le mosse dalla 

definizione normativa di dato genetico enunciata dal Regolamento (UE) 
2016/679, dal Codice in materia di protezione dei dati personali (d.lgs. n. 
196/2003) e dal provvedimento del Garante per la protezione dei dati 
personali n. 146 del 5 giugno 2019. E  infatti nel perimetro di questa nozione 
che l’editing genomico produce la sua frattura piu  significativa: il dato genetico, 
tradizionalmente assunto come stabile e immodificabile, diviene oggetto di 
possibile modificazione. 

Sotto un primo profilo, l’art. 4, n. 13, reg. UE 2016/679 definisce i dati 
genetici come «i dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie 
o acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla 

 
senso per la persona in medicina, in BioLaw Journal, 2019, 2, 486 ss.; V. CAREDDA, Campioni 
biologici e Big Data: l’evoluzione del consenso, in Dir. fam. pers., 3, 2022, 1061 ss.; L. DANI, La 
regolamentazione post mortem degli interessi non patrimoniali tra atto e contratto, Napoli, 
2024, 76 ss.; e, si consenta, A. AZARA, Rileggendo «Il problema giuridico della trasfusione del 
sangue» di Francesco Carnelutti, in G. PERLINGIERI (a cura di), Rileggere i «classici» del diritto 
civile italiano (1935-1940), Napoli, 2025, 595 ss., spec. 604 ss. 
4 M. CACCIARI-N. IRTI, Intorno a questioni genetiche (profili filosofico-giuridici), in Riv. dir. civ., 3, 
2024, 403.  
5 N. IRTI-E. SEVERINO, Dialogo su diritto e tecnica, Bari, 2001, Atto primo, 13 ss. e spec. 21. 
6 N. IRTI-E. SEVERINO, Dialogo su diritto e tecnica, cit., 16 ss. 
7 N. IRTI-E. SEVERINO, Dialogo, cit., replica di E. Severino, p. 38 ss., spec. 39 ove si fa un espresso 
riferimento alle manipolazioni genetiche. 
8 N. IRTI-E. SEVERINO, Dialogo, cit., par. 6, 15-16; cfr. anche p. 25 ss., ove E. Severino riprende e 
contesta la formula. 
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fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che risultano in particolare 
dall’analisi di un campione biologico della persona fisica in questione», 
qualificandoli come «categoria particolare di dati personali» soggetta, ai sensi 
dell’art. 9, par. 1, al divieto generale di trattamento, salve le eccezioni 
tassativamente previste dal par. 29. 

La dottrina e  solita riassumere il fascio dei caratteri specifici dei dati 
genetici in cinque proprieta : l’unicita  identificativa, l’immutabilita  nel tempo, 
la capacita  predittiva, la dimensione familiare o relazionale e la rilevanza 
intergenerazionale10. L’unicita  identificativa dell’interessato fa del genoma un 
elemento di identificazione individuale piu  stringente di qualsiasi altro dato 
sanitario; la capacita  predittiva consente di stimare la suscettibilita  del 
soggetto a determinate patologie11 e, in via probabilistica, di anticipare alcune 
caratteristiche fenotipiche; la dimensione familiare amplia la portata 
informativa del dato anche agli appartenenti alla linea biologica, sicche  il 
singolo datum e , al contempo, individuale e relazionale12. 

A questi tre caratteri si affiancano i due in cui l’editing introduce, in misura 
inedita, una frattura. Il primo e  l’immutabilita : nella concezione tradizionale, la 
sequenza genetica, una volta determinata dalla fecondazione, non si modifica 
nel corso della vita; e in tale nota di immodificabilita  il dato genetico si 
distingue da qualsiasi altro dato personale, anche da quelli sensibili. Il secondo 
carattere e  la rilevanza intergenerazionale: cio  che si conserva immutato nel 
singolo e , al contempo, ereditato dai discendenti, sicche  la conoscenza del 
genoma di una persona si proietta sul genoma dei suoi discendenti. 

L’editing genomico – e in particolare la sua variante germinale13 – mette in 
discussione, ad un tempo, entrambi i caratteri. La sequenza genetica diviene, 

 
9 La definizione e il regime di particolare rigore cui sono sottoposti i dati genetici sono 
ampiamente illustrati in dottrina. V. ex multis, L. DANI, Il trattamento dei dati genetici nel 
contratto di assicurazione, in Annali SISDiC, 13/2025, 31 ss.; E. STEFANINI, Dati genetici e diritti 
fondamentali. Profili di diritto comparato ed europeo, Padova, 2008; J. MONDUCCI, Il dato genetico 
tra autodeterminazione informativa e discriminazione genotipica, Bologna, 2013, 93 ss. 
10 Cass., 13 settembre 2013, n. 21014, in Dejure online, ha messo in luce, in linea con la dottrina 
prevalente, la «peculiarita » dei dati genetici, che «consiste nel rivelare il corredo identificativo 
unico ed esclusivo di ciascuna persona umana, dall’interrogazione del quale puo  essere 
estrapolata un’ampia varieta  d’informazioni». In dottrina, M.T. ANNECCA, Test genetici e diritti 
della persona, in S. RODOTA , P. ZATTI (a cura di), Trattato di biodiritto, I, Milano, 2011, 389 ss. 
Sulla dimensione familiare del dato genetico, L. MARILOTTI, I dati genetici tra dimensione 
individuale e collettiva, in BioLaw J., 2021, p. 168; N. RAM, DNA by the entirety, in Columbia L. 
Rev., 2015, 904; V. CAREDDA, Campioni biologici e Big Data, cit. 1061 ss., spec. 1080. Sulla 
rilevanza intergenerazionale, S. DEPLANO, Il campione biologico di unidentified person. Profili 
di sistema, in BioLaw J., Special Issue a cura di M. Rizzuti ed E. Pilli, 2022, 45 ss. 
11 Sul tema, diffusamente, L. DANI, Il trattamento, cit., 31 ss. e ivi ampli riferimenti bibliografici. 
12 A. AZARA, Dal problema giuridico della trasfusione del sangue al problema giuridico del 
trattamento dei dati genetici, in Rass. dir. civ., 3, 2025, 759-760. 
13 Su cui v. infra. 
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almeno in linea teorica, modificabile; e poiche  la modifica della linea germinale 
si propaga ai discendenti, anche la rilevanza intergenerazionale del dato si 
trasforma, da carattere passivo (il dato si trasmette così  com’e ) a carattere 
attivo (il dato modificato si trasmette nei termini scelti dall’operatore): nella 
linea germinale, le pratiche genetiche «esperite in regime di autonomia […] si 
rivelano costrittive nei confronti di soggetti futuri»14. Il «codice della vita» – per 
usare una metafora cara alla letteratura scientifica – cessa di essere un testo 
soltanto leggibile e diviene un testo riscrivibile15. Codesta profonda 
trasformazione e  suscettibile di ripercuotersi, almeno in via potenziale, 
sull’intero impianto della disciplina, dacche  la stessa categoria di «dato 
genetico», nei termini accolti dalla disciplina normativa interna e unionale, 
presuppone una stabilita  del referent che ora viene meno. 

Per altro verso, la frattura introdotta dalle modificazioni del DNA non 
esaurisce la sua portata sul piano definitorio: essa si proietta anche sul piano 
della tutela offerta ai soggetti interessati. L’immutabilita  del dato genetico 
giustifica, in larga parte, il regime di particolare rigore cui tale informazione e  
sottoposta, come, ad esempio, il divieto generale di trattamento (art. 9, par. 1, 
GDPR), la qualificazione del consenso espresso e informato come elemento 
tendenzialmente essenziale per il trattamento, l’attivazione di strumenti di 
bilanciamento per le ipotesi in cui il consenso non rilevi o sia presunto, 
l’adozione di particolari cautele per il c.d. uso secondario16. In questa 
architettura, il legislatore ha costruito una disciplina muovendo dall’idea di un 
dato genetico stabile, sicche  lo statuto giuridico e  modellato su questa stabilita . 
L’idea di fondo sta in cio : un dato immutabile espone la persona a un rischio 
piu  intenso e piu  durevole. Se un dato genetico viene divulgato ovvero usato 
per profilare o discriminare, il pregiudizio non e  facilmente neutralizzabile, 
perche  il soggetto non puo  “sostituire” il proprio patrimonio genetico come 
potrebbe fare, per esempio, con una password, un numero di conto o perfino 
un documento identificativo. Donde l’esigenza di un regime giuridico piu  
rigoroso. 

Quando il dato diventa modificabile e, in alcuni casi, trasmissibile in via 
ereditaria, la disciplina e  chiamata a riconsiderare le proprie premesse: 
occorre stabilire se l’oggetto della tutela sia il genoma «come e », «come 
potrebbe essere» o «come dovrebbe essere»; e se la modificazione, una volta 
avvenuta, esiga un radicale ripensamento della disciplina sulla circolazione e 

 
14 M. CACCIARI e N. IRTI, Intorno a questioni genetiche, cit., 408. 
15 La metafora del genoma come «testo» riscrivibile attraversa la letteratura scientifica e 
divulgativa successiva alla scoperta della CRISPR-Cas9; cfr. A. MELDOLESI, E l’uomo creò l’uomo. 
CRISPR e la rivoluzione dell’editing genomico, Torino, 2017, passim. 
16 A tale ultimo riguardo, significativi appaiono i limiti posti dal Reg. UE 2025/327 (EHDS), in 
particolare agli artt. 54 ss. Per una disamina analitica delle novita  introdotte dal Regolamento, 
v. S. CORSO, Lo spazio europeo dei dati sanitari. Prime riflessioni sul Regolamento UE 2025/327, 
in Nuove Leggi civ. comm., 2025, 563 ss. 
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sul trattamento del dato modificato, idonea a garantire un’adeguata tutela della 
persona editata e degli altri soggetti interessati17. 

 
 
3. Editing somatico ed editing germinale. 
Muoviamo dalla definizione di editing genetico.  
Si tratta dell’insieme delle tecniche idonee a modificare in modo mirato il 

codice genetico di un organismo vivente, merce  interventi di taglio, 
eliminazione, sostituzione o inserimento di porzioni di DNA. La tecnica oggi 
piu  nota – e piu  discussa – e  quella conosciuta con l’acronimo CRISPR-Cas9. 
L’acronimo, ricavato dall’inglese Clustered Regularly Interspaced Short 
Palindromic Repeats, designa una sequenza palindromica raggruppata e 
ripetuta a intervalli regolari, presente nel DNA di numerosi batteri; tale 
sequenza, in associazione con la proteina Cas9, costituisce un meccanismo di 
difesa che i batteri utilizzano contro i virus e che puo  essere oggi adattato a 
qualsiasi organismo vivente, tra cui gli esseri umani, i loro gameti ed 
embrioni18. La tecnica permette, in sostanza, di operare un taglio della doppia 
elica del DNA in un punto determinato, attivando i meccanismi cellulari di 
riparazione, i quali consentono l’eliminazione di segmenti di sequenza o 
l’inserimento di nuove sequenze nucleotidiche. Rispetto alle tecnologie 
precedenti – nucleasi zinc-finger, TALEN – CRISPR-Cas9 si distingue per 
maggiore precisione, semplicita  d’uso e per costi piu  ridotti, sicche  essa risulta 
oggi accessibile a molte realta  laboratoriali. 

L’editing genomico non costituisce, tuttavia, una fattispecie unitaria. 
Occorre infatti separare e distinguere, sul piano biologico e giuridico, l’editing 
c.d. somatico dall’editing c.d. germinale.  

L’editing somatico interviene sulle cellule del corpo che non partecipano alla 
riproduzione: i suoi effetti restano circoscritti alla persona trattata e non si 
trasmettono ai discendenti. Diversamente, l’editing germinale interviene sui 
gameti – ovocita o spermatozoo – ovvero sull’embrione nei primissimi stadi 
del suo sviluppo: i suoi effetti, propagati a tutte le cellule che da quel singolo 

 
17 Il problema e  evocato, seppur con riferimento alla c.d. gametogenesi artificiale e al tema della 
circolazione dei campioni biologici, da L. DANI, La gametogenesi artificiale tra sostenibilità della 
p.m.a., circolazione e controllo del materiale biologico umano, in M. J. SA NCHEZ CANO, J. MARTI NEZ 

CALVO (a cura di), El derecho privado en el marco de los objetivos de desarrollo sostenible. Una 
panorámica global, A Corun a, 2024, 261 ss. 
18 M. JINEK, K. CHYLINSKI et al., A Programmable Dual-RNA–Guided DNA Endonuclease in Adaptive 
Bacterial Immunity, in Science, 2012, vol. 337, 816 ss. Sulla storia della scoperta della tecnica 
CRISPR-Cas9, E.S. LANDER, The Heroes of CRISPR, in Cell, 164, 2016; D. NERI, Embryo editing: a 
proposito di una recente autorizzazione dell’HFEA, in BioLaw J., 2016, 1, 261 ss. 
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evento derivano, si fissano nella linea genetica del nascituro e, attraverso di lui, 
in quella dei suoi discendenti19. 

In quest’ultima ipotesi si annida un tratto specifico, che merita sin d’ora di 
essere segnalato: la sostanziale irreversibilita  della modificazione. Una volta 
che l’editing germinale sia stato compiuto e che l’embrione editato si sia 
sviluppato fino alla nascita, la modificazione si fa parte integrante del 
patrimonio genetico del nato e si trasmette, in linea ereditaria, ai discendenti, 
secondo le regole della genetica mendeliana e, piu  in generale, della 
trasmissione del corredo cromosomico. La modificazione non puo  essere fatta 
indietro: lo strumento tecnico, in linea di principio, potrebbe consentire un 
nuovo intervento riparatore, ma soltanto su un nuovo embrione ovvero su 
gameti o cellule germinali, ossia sottoponendo la generazione successiva ad un 
nuovo editing; mentre, sul piano della persona gia  nata, la modificazione 
germinale resta una sua caratteristica costitutiva. L’irreversibilita , intesa come 
impossibilita  di una restitutio in integrum del patrimonio genetico originario, 
costituisce un elemento di discontinuita  qualitativa rispetto all’editing 
somatico, in cui l’effetto della terapia, sebbene biologicamente complesso, ha 
un perimetro temporale e personale circoscritto: una nuova mutazione, una 
nuova patologia, un nuovo intervento terapeutico possono, in linea di 
principio, ridefinire il quadro20.   

I problemi giuridici dell’editing somatico, da un lato, e dell’editing 
germinale, dall’altro, presentano intensita  e conformazione radicalmente 
diverse. Conviene, pertanto, esaminarli separatamente: dapprima quelli 
dell’editing somatico, che possono considerarsi, allo stato, relativamente piu  
definiti; poi, in modo piu  articolato, quelli dell’editing germinale. 

 
 
4. L'editing somatico: questioni problematiche. 
Come si e  visto, l’editing somatico interviene su cellule del corpo di una 

persona gia  nata, modificando il genoma di specifiche cellule con finalita  – di 
norma – terapeutiche e non producendo effetti sulla discendenza. Sul piano 
della disciplina, esso non incontra particolari divieti e si colloca, in linea di 
massima, nella tradizione delle terapie geniche somatiche, che costituiscono, 
da tempo, oggetto di sperimentazione clinica e che, per alcune patologie, sono 
gia  pervenute alla fase dell’applicazione standard21. La cornice normativa e  

 
19 F. FERRETTI, Human enhancement ed identità genetica dell’embrione, in EJPLT, 2024, 238 ss.; 
A. VILLELLA, Editing genetico e sperimentazione sugli embrioni tra vecchi problemi e nuove 
questioni, in Rass. dir. civ., 2023, 1023 ss. 
20 Così , ogni decisione sull’editing germinale produce conseguenze che si ripercuotono su 
soggetti non ancora venuti ad esistenza, ai quali non puo  essere chiesto alcun consenso e nei 
cui confronti si pone, dunque, un peculiare problema di responsabilita . Sul tema, v. M. RIZZUTI, 
Editing genetico e diritto di famiglia, in B. AGOSTINELLI, V. CUFFARO (a cura di), Relazioni, Famiglie, 
Società, Torino, 2020, 221 ss. 
21 Cfr. A. VILLELLA, op. cit., 1015. 
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offerta, in particolare, dal Reg. UE n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica 
di medicinali per uso umano, il quale, all’art. 90, par. 2, vieta espressamente i 
trials di terapia genica «che producano modifiche dell’identita  genetica 
germinale del soggetto»: il divieto, dunque, si appunta sulla sola linea 
germinale e lascia impregiudicata l’applicazione della tecnica sulla linea 
somatica, peraltro soggetta agli ordinari obblighi di consenso informato, di 
valutazione del rapporto rischi/benefici, di autorizzazione del Comitato Etico 
competente, di vigilanza dell’autorita  regolatoria22.  

In questo quadro normativo, l’editing somatico appare ammissibile, almeno 
fintanto che si mantenga entro i limiti della tutela della salute individuale; e 
tuttavia esso pone, iuxta propria principia, alcuni problemi non trascurabili, 
riconducibili a tre profili. 

Il primo profilo concerne il consenso. La complessita  tecnica dell’editing 
somatico, le incertezze sugli effetti a medio-lungo termine e la difficolta  di 
rappresentare al paziente in termini realmente comprensibili i meccanismi 
della procedura sollevano problemi inediti per la stessa nozione di consenso 
informato. La giurisprudenza, da tempo, ha ribadito che il consenso, perche  
possa dirsi informato, deve essere preceduto da una informazione completa, 
dettagliata, comprensibile, comprensiva non solo dei benefici attesi ma anche 
dei rischi e delle alternative23; e tuttavia, la  dove il rischio si presenti come una 
variabile non pienamente governabile dallo stesso operatore – come accade in 
presenza di possibili effetti off-target della manipolazione genetica o di suoi 
esiti epigenetici non prevedibili –, ci si puo  chiedere se il paziente sia in grado 
di assumere una scelta realmente «libera e consapevole» e quale sia il limite 
oltre il quale l’incertezza sia tale da rendere il consenso, di fatto, vuoto. Su 
questa linea si puo  osservare come il sistema vigente, costruito per situazioni 
terapeutiche piu  semplici, fatichi a governare i nuovi scenari delle terapie 
geniche somatiche, poiche  il rischio non e  solo quantitativamente, ma anche 
qualitativamente diverso dal tradizionale rischio chirurgico. 

Il secondo profilo concerne l’accessibilita  della cura. L’editing somatico, in 
particolare nelle sue applicazioni piu  innovative – quale la c.d. base editing o 
l’utilizzo delle CAR-T cells modificate –, presenta costi che, almeno per ora, 

 
22 Per la disciplina della sperimentazione clinica dei medicinali, v. reg. UE n. 536/2014 e d.lgs. 
14 maggio 2019, n. 52; in dottrina, M.A. URBIOLI, Diagnosi e sperimentazioni sull’embrione 
umano: legittimità e limiti, in Rass. dir. civ., 2016, 2297 ss. Sul divieto di cui all’art. 90, par. 2, e 
sulla coerenza sistematica della norma, amplius, I.R. PAVONE, Diritti umani, dignità umana, 
modifica della linea germinale nell’epoca del CRISPR/Cas9, in Corti supreme e salute, 2025, 3, § 
5; C. IAGNEMMA, L’editing genetico: una sfida (anche) normativa, in Riv. it. med. leg., 2019, 4, 1309 
ss. 
23 Cfr., ex multis, Cass., 7 gennaio 2026, n. 316, in Dejure online; Cass 3 febbraio 2025, n. 2549, 
ivi. Ma gia , ad es., Cass., 8 ottobre 2008, n. 24791, in Foro it., 2009, I, 1158. In dottrina, M. FOGLIA, 
Consenso e cura. La solidarietà nel rapporto terapeutico, Torino, 2018, passim. 
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restano elevatissimi e, di fatto, riservano l’accesso a una platea ristrettissima 
di pazienti. Affiora così  un grave problema, ben noto in a mbito di farmaci ad 
alto costo per la cura delle malattie rare: il diritto alla salute, in un sistema 
costituzionale che lo configura come diritto fondamentale e non 
condizionabile a parametri economici (artt. 32 e 3, comma 2, Cost.), tollera 
un’organizzazione dell’offerta sanitaria che, per ragioni di sostenibilita  
economica, escluda de facto l’accesso del paziente medio all’editing 
terapeutico? La risposta, allo stato, sembra dover essere negativa, ma essa 
esige la costruzione di meccanismi di solidarieta  inter-istituzionale e, in taluni 
casi, di partnership tra sistema pubblico e sistema sanitario privato, che la 
legislazione di settore va, faticosamente, mettendo a punto24. 

Il terzo profilo – comune all’editing c.d. germinale – concerne il confine fra 
terapia ed enhancement. L’editing somatico appare ammissibile se praticato a 
fini terapeutici; ma la sua applicazione puo , in linea di principio, spostarsi sullo 
scivoloso terreno del potenziamento umano. Si pensi alle ipotesi di gene doping 
in a mbito sportivo25, oppure alle prospettive – allo stato ancora incerte – di un 
editing somatico volto a potenziare le capacita  cognitive, la resistenza fisica o 
la longevita  di una persona sana. La  dove l’editing si declinasse in chiave di 
enhancement, la disciplina applicabile non sarebbe piu , semplicemente, quella 
riservata agli interventi terapeutici, e il giudizio relativo alla sua ammissibilita  
si sposterebbe sul terreno, ben piu  controverso, del bilanciamento fra liberta  
individuale di disposizione del proprio corpo (art. 32, comma 2, Cost.) e tutela 
di interessi di rango superiore, fra cui la dignita  della persona, il principio di 
eguaglianza e, financo, la protezione dei terzi (si pensi, di nuovo, allo sport, ma 
piu  in generale al sistema dei rapporti di lavoro o di assicurazione, in cui la 
persona potenziata potrebbe trovarsi in una posizione di vantaggio 
competitivo non meritocratico perche  frutto della modifica genetica). La 
distinzione fra terapia ed enhancement segna dunque la frontiera oltre la quale 
la disciplina dell’editing somatico cessa di essere «ricondotta» al modello 
terapeutico e si proietta su orizzonti normativi diversi e piu  controversi. 

 
 
5. L’editing germinale: questioni problematiche.  
Il discorso si fa piu  articolato e ben piu  complesso quando ci si rivolge 

all’editing germinale, ossia agli interventi compiuti sui gameti o sull’embrione 
nei primissimi stadi di sviluppo. Codesti interventi, come si e  visto, producono 
modificazioni ereditabili, suscettibili di propagarsi lungo la linea genetica e di 
incidere, in modo irreversibile, non solo sull’esistenza del nascituro, ma anche 
sulle generazioni future. 

 
24 La questione dell’accesso ai farmaci innovativi e  da tempo all’attenzione della letteratura: v., 
di recente, A. PIOGGIA, Diritto sanitario e dei servizi sociali, Torino, 2024. 
25 Cfr. C. DELLA GIUSTINA, Potenziamento umano e doping: alcune riflessioni preliminari tra etica 
e diritto, in Dir. dello sport, 2022, 46 ss. 
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Un primo e diretto riferimento normativo alle pratiche in oggetto e  
rinvenibile nella Convenzione sui diritti dell’uomo e la biomedicina, 
sottoscritta a Oviedo il 4 aprile 1997 e oggetto di legge di ratifica n. 145/2001. 
La Convenzione reca due disposizioni che toccano direttamente l’editing 
germinale: l’art. 13, intitolato «Interventi sul genoma umano», stabilisce che 
«un intervento che ha come obiettivo di modificare il genoma umano non puo  
essere intrapreso che per delle ragioni preventive, diagnostiche o terapeutiche 
e solamente se non ha come scopo di introdurre una modifica nel genoma dei 
discendenti»; l’art. 18, sotto il titolo «Ricerca sugli embrioni in vitro», vieta la 
creazione di embrioni a soli fini di ricerca. La Convenzione – occorre precisarlo 
– non e  vigente nell’ordinamento italiano, per una singolare vicenda relativa al 
mancato deposito dello strumento di ratifica; nondimeno, essa merita di essere 
tenuta in considerazione, giacche  esprime il sentimento comune degli Stati 
firmatari sul piano etico-giuridico, sicche  le sue disposizioni potrebbero 
assurgere a parametro interpretativo della disciplina normativa domestica26. 

In una prospettiva complementare si pongono, poi, non solo il gia  ricordato 
art. 90, par. 2, del Reg. UE n. 536/2014 che vieta i trials di terapia genica 
produttivi di modifiche dell’identita  genetica, ma altresì  l’art. 3 della Carta dei 
diritti fondamentali dell’Ue, il quale, al par. 2, lett. b), enuncia il «divieto delle 
pratiche eugenetiche, in particolare di quelle aventi come scopo la selezione 
delle persone». 

A livello interno, il principale riferimento e  rappresentato dalla l. n. 40/2004 
in materia di procreazione medicalmente assistita. L’art. 13, intitolato 
«Sperimentazione sugli embrioni umani», si apre, al comma 1, con 
l’affermazione secondo cui «e  vietata qualsiasi sperimentazione su ciascun 
embrione umano», sembrando così  impedire pratiche di manipolazione 
genetica come l’editing. Il comma 2 tempera, pero , il divieto, ammettendo «la 
ricerca clinica e sperimentale su ciascun embrione umano», a condizione che 
si perseguano «finalita  esclusivamente terapeutiche e diagnostiche ad essa 
connesse volte alla tutela della salute e allo sviluppo dell’embrione stesso, e 
qualora non siano disponibili metodologie alternative». Il comma 3, infine, 
vieta in modo specifico, fra l’altro, ogni forma di selezione a scopo eugenetico 
degli embrioni e dei gameti, nonche  gli «interventi che, attraverso tecniche di 
selezione, di manipolazione o comunque tramite procedimenti artificiali, siano 
diretti ad alterare il patrimonio genetico dell’embrione o del gamete ovvero a 
predeterminarne caratteristiche genetiche, ad eccezione degli interventi 
aventi finalita  diagnostiche e terapeutiche di cui al comma 2 del presente 
articolo». 

 
26 C. PICCIOCCHI, La Convenzione di Oviedo sui diritti dell’uomo e la biomedicina: verso una 
bioetica europea?, in Dir. pubbl. comparato ed europeo, 2001, 1301 ss.; R. SAPIENZA, La 
Convenzione europea sui diritti dell’uomo e la biomedicina, in Riv. dir. int., 1998, 457 ss. 
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A un’attenta analisi, la disposizione potrebbe condurre ad individuare non 
irrilevanti spazi di ammissibilita  dell’editing genetico. Infatti, la formulazione 
del comma 3, lett. b), nel sancire il divieto di alterazione del patrimonio 
genetico dell’embrione o del gamete, vi accompagna un’espressa eccezione, in 
favore degli interventi a finalita  diagnostiche e terapeutiche di cui al comma 2, 
ove si ammettono pratiche genetiche sotto la duplice condizione che siano 
volte «alla tutela della salute e allo sviluppo dell’embrione stesso» e sempreche  
«non siano disponibili metodologie alternative». La norma, gia  a una 
interpretazione letterale, potrebbe consentire di ritenere che l’editing 
genomico, qualora abbia finalita  terapeutica – cioe  sia diretto a curare o a 
prevenire una patologia dell’embrione, ad assicurarne lo sviluppo e a renderne 
possibile l’impianto in utero, e ove non si disponga di metodologie alternative 
tecnicamente equivalenti27 – possa essere lecitamente praticato nel nostro 
sistema28.  

Si tratta allora di tracciare i confini del concetto di “terapia”, giacche  solo la 
finalita  terapeutica puo  giustificare interventi di manipolazione genetica 
dell’embrione, essendo per converso esclusi dall’eccezione di cui all’art. 13 gli 
interventi che abbiano finalita  eugenetiche o di human enhancement. Occorre 
dunque individuare le nozioni di «salute», «malattia» e «normalita » che la 
riflessione bioetica e il diritto faticano a fissare in termini univoci29, al fine di 
tracciare i confini tra le pratiche lecite e quelle illecite. 

A questo riguardo, com’e  noto, l’Organizzazione Mondiale della Sanita  
definisce la salute come «uno stato di completo benessere fisico, mentale e 
sociale e non semplicemente l’assenza di malattia o infermita »30. Definizione, 
questa, che difficilmente puo  dissipare i dubbi e le incertezze definitorie in 
questa materia, giacche  espande la nozione di «salute» ben oltre il perimetro 
della guarigione di una patologia, guardando all’orizzonte del pieno sviluppo 
della persona. Anzi, se la salute e  anche «benessere», allora ogni intervento 
vo lto al miglioramento dell’individuo – financo quelli oggi etichettati come 

 
27 Sulle difficolta  di qualificare come tecnica alternativa la diagnosi genetica preimpianto, G. 
GIAIMO, Le correzioni genetiche alla linea germinale umana. Questioni aperte e prospettive di 
disciplina, in Dir. fam. pers., 2024, 1207 ss. 
28 Cfr. A. VILLELLA, Editing genetico, cit., 1030 ss.; N. CONDITI, Il diritto a nascere con un 
patrimonio genetico non arbitrariamente modificato come limite alla legittimità delle 
manipolazioni genetiche embrionali, in BioLaw J., 2020, 1, 251 ss.; C. PARRINELLO, Nuove tecniche 
genetiche e tutela dell’embrione, in EJPLT, 2025, 1. 
29 M. CACCIARI e N. IRTI, Intorno a questioni genetiche, cit., 405: «La salute, che l’art. 32 Cost. 
prevede come “diritto dell’individuo e interesse della collettivita ”, non tollera una vincolante e 
continuativa definizione, ma una descrizione relativa di normalita , la quale, di volta in volta, 
consideri vecchi e nuovi fattori». 
30 La definizione, contenuta nella Costituzione dell’Organizzazione Mondiale della Sanita  
adottata nel 1946 ed entrata in vigore nel 1948, recita: «Health is a state of complete physical, 
mental and social well-being and not merely the absence of disease or infirmity». In merito, ex 
multis, C. CASONATO, Introduzione al biodiritto, Torino, 2012, 23 ss.; M. LUCIANI, Salute. I) Diritto 
alla salute – Diritto costituzionale, in Enc. giur., XXVII, Roma, 1991. 



 
 

238  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

enhancement – potrebbe, almeno in linea teorica, essere ricondotto al campo 
della tutela della salute.  

La linea di confine parrebbe allora precisarsi avendo riguardo ai concetti di 
«malattia» e di «patologia». Tuttavia, anche in tal caso si tratta di concetti assai 
sfumati, perche  dipendenti da presupposti culturali, storici e sociali, che, in 
quanto tali, sono per definizione relativi e in continua trasformazione. Del 
resto, la stessa distinzione fra «malattia» e «condizione», fra «patologia» e 
«caratteristica», e  influenzata da fattori extratecnici: i medesimi tratti che in un 
contesto vengono considerati «normali» possono, in altre realta  e in altri 
momenti storici31, essere percepiti come da correggere32, come testimonia, ad 
esempio, l’evoluzione della percezione e del trattamento delle malattie 
psichiche. 

Su questo crinale si situa, in modo emblematico, il caso di Lulu e Nana, gia  
richiamato in apertura. L’intervento praticato dal ricercatore He Jiankui non 
era volto a curare una patologia gia  presente nell’embrione, bensì  a disattivare 
il gene CCR5 al fine di immunizzare il futuro nascituro contro un virus – il virus 
dell’HIV – al quale, in linea generale, ogni persona e  esposta come potenziale 
fonte di rischio. Sul piano della classificazione concettuale, l’intervento si 
colloca a meta  strada: esso non e  strettamente terapeutico, poiche  non esisteva 
una patologia in atto, ma neppure si presenta come puro enhancement nel 
senso del potenziamento di caratteristiche gia  normali, dacche  esso mirava ad 
immunizzare il nascituro da un futuro rischio sanitario. Si potrebbe parlare, 
dunque, di un intervento preventivo o profilattico, una sorta di «terza 
categoria» fra terapia e potenziamento. Senonche  quest’ultima categoria si 
presterebbe a una duplice lettura. Da un lato, una versione lata della 
prevenzione – che includa ogni misura volta ad evitare un rischio sanitario 
futuro – potrebbe assorbire pressoche  ogni intervento di enhancement 
preventivo, dilatando indebitamente lo spazio di liceita  (qualsiasi modifica 
«migliorativa» del genoma, ove descritta come «prevenzione» di un futuro 
rischio, sarebbe lecita). Dall’altro lato, una versione rigorosa della prevenzione 
– che la limiti agli interventi diretti a evitare malattie genetiche concretamente 
diagnosticate o ad alta probabilita  di insorgenza – riduce drasticamente lo 
spazio di liceita , ma in nome di una rigidita  che mal si concilia con la 
complessita  della pratica medica.  

 
31 Osservano M. CACCIARI e N. IRTI, Intorno a questioni genetiche, cit., 405: «[i]l “normale” non 
definisce una volta per sempre, ma descrive di tempo in tempo, sicche  esso postula un 
accertamento di carattere storico-statistico». 
32 G. CANGUILHEM, Il normale e il patologico, trad. it. a cura di D. Buzzolan, Torino, 1998. Cfr., 
altresì , S. CAPPUCCIO, Predittività genetica e human enhancement: questioni biogiuridiche, in 
EJPLT, 2025, 2 ss., spec. 6 ss. Per ulteriori spunti, anche di carattere storico, sul diverso 
significato che possono assumere i concetti in discorso, v. M. RIZZUTI, Editing genetico, cit., 233 
ss. 



 
 

  I problemi giuridici dell’editing genetico 239 
  

 

 
 
 

 

L’esempio di Lulu e Nana, dunque, segnala con efficacia la necessita  di 
individuare con cura non solo i confini della funzione terapeutica strettamente 
intesa, ma anche cosa si intenda per intervento «preventivo» e di precisare i 
criteri – tecnico-medici, ma anche assiologici – in base ai quali un determinato 
intervento possa essere ricondotto al perimetro della «prevenzione» piuttosto 
che a quello del «potenziamento»: criteri che, allo stato, non possono dirsi 
univocamente fissati. 

 
6. La responsabilità sanitaria da editing genetico. 
Fra i problemi che l’editing genetico consegna al giurista, quello della 

responsabilita  civile e  forse il piu  delicato, poiche  non si lascia agevolmente 
ricondurre entro gli schemi tradizionali. 

L’editing germinale e  suscettibile di generare ipotesi inedite di danno alla 
persona, in cui l’assenza di una situazione anteriore di riferimento, 
l’irreversibilita  della modificazione e la sua propagazione intergenerazionale 
rendono ardua l’operazione di sussunzione nelle categorie ordinarie del diritto 
civile. Si pensi, per modo d’esempio, a come l’editing possa ridisegnare le gia  
discusse figure del danno da wrongful birth e da wrongful life e alla possibile 
emersione, ad esse intimamente collegata, di un danno da wrongful o missed 
editing33. 

L’editing genetico, soprattutto la  dove si accompagni a effetti pleiotropici, a 
rischi genotossici e a manifestazioni dannose differite nel tempo, incrina la 
linearita  del modello causale sul quale il rimedio risarcitorio e  venuto 
storicamente costruendosi. Il danno potrebbe emergere a distanza, concorrere 
con altri fattori biologici o ambientali oppure presentarsi in una forma che 
rende arduo distinguere l’effetto della tecnica dall’evoluzione della condizione 
patologica. Sotto questa luce, la causalita  si sottrae alla figura elementare del 
post hoc e costringe il diritto a misurarsi con catene eziologiche discontinue, 
opache e talora addirittura refrattarie a una piena intellegibilita . 

La difficolta  si accentua ove si consideri che l’intervento genetico puo  
cagionare, ad un tempo, benefici e pregiudizi. Il caso della mutazione falcemica 
offre, da questo punto di vista, un esempio istruttivo: la correzione di una 
condizione patologica puo  tradursi, al contempo, nella perdita di una 
protezione naturale contro altra malattia. Qui il problema non consiste 
soltanto nell’accertare se un certo evento dannoso sia riconducibile 

 
33 Su questi temi, v., diffusamente, M. RIZZUTI, Danno da wrongful life e nuove tecnologie 
genetiche, cit., 306 ss., spec. 309 ss.; ID., Editing genetico, cit., 221 ss.; F. FERRETTI, Human 
enhancement, cit., 247 ss. Sulla qualificazione di un "diritto all’identita  genetica" e, dunque, 
per alcuni spunti in ordine all’eventuale risarcibilita  di una lesione a tale posizione, v. N. 
CONDITI, Il diritto a nascere con un patrimonio genetico non arbitrariamente modificato, cit., 251 
ss., spec. 262 ss. Invece, sui problemi legati all’azione del figlio contro i genitori per editing 
illegittimamente consentito e sulle relative difficolta  probatorie, v. E. PAYA N ELLACURIA, 
Children’s civil liability actions regarding parental germinal gene-editing decisions, in BioLaw J., 
2021, 397 ss. 
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all’intervento, ma nel qualificare un trattamento terapeutico che, mentre 
elimina un male, puo  esporre a un diverso rischio. 

In questo complesso scenario, il modello tradizionale del “piu  probabile che 
non” mostra la propria insufficienza34. Esso presuppone, infatti, che l’evento 
dannoso possa essere ricondotto a una serie causale relativamente definita e 
che il sapere disponibile consenta di isolare, con ragionevole sicurezza, almeno 
una probabilita . Ma la  dove il danno sia il punto di arrivo di interazioni 
multiple, di latenze prolungate, di effetti off-target o on-target non pienamente 
prevedibili, e di concause che si distribuiscono tra natura, ambiente e tecnica, 
la soglia probabilistica tradizionale rischia di non offrire un criterio adeguato.  

Per questa ragione, diviene arduo non solo accertare la derivazione causale 
del danno, ma perfino esprimerla in termini percentuali, ossia tradurla in un 
calcolo attendibile di probabilita . 

Su questo crinale potrebbe essere valutata, in termini problematici, la 
possibilita  di applicare in via analogica la causa di esonero prevista dall’art. 
118, comma 1, lett. e), cod. cons., la  dove il produttore e  liberato da 
responsabilita  se, al momento della messa in circolazione del prodotto, «lo 
stato delle conoscenze scientifiche e tecniche» non consentiva ancora di 
considerarlo difettoso. La suggestione dell’analogia nasce dal singolare 
rapporto di somiglianza tra persona e prodotto: l’uomo editato tende, almeno 
sotto un certo riguardo, ad apparire come esito di una operazione tecnica, 
sicche  non parrebbe del tutto arbitrario domandarsi se alla responsabilita  per 
i danni da editing possa essere estesa la logica del rischio da sviluppo.   

La causa di esonero di cui all’art. 118, comma 1, lett. e), cod. cons. richiede 
che, al momento della messa in circolazione del prodotto, il difetto non fosse 
ancora conoscibile secondo lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche. 
Trasposta all’editing genetico, la medesima logica condurrebbe a ritenere non 
imputabile all’operatore un effetto dannoso che la scienza, in quel determinato 
momento storico, non era ancora in grado di identificare e prevedere. 

Ma questa conclusione non si sottrae ad alcuni rilievi critici.  
In materia di salute, il principio di precauzione impone che, in presenza di 

un’incertezza scientificamente apprezzabile circa i possibili effetti dannosi di 
un intervento, l’azione sia contenuta, rinviata o non intrapresa35. L’incertezza, 

 
34 L. SPAGNUOLO VIGORITA, Concorso di cause ed accertamento del nesso causale nel processo civile: 
un banco di prova per la regola del “più probabile che non”, in Danno e Resp., 2024, 101. 
35 Sul principio di precauzione v., ex multis, E. MASCHIETTO, Il principio di precauzione per il 
Consiglio di Stato, in RGA online, 46, 2023; F. FERRARO, I grandi principi del diritto dell’Unione 
europea in materia ambientale, in DPCE online, 2023, 2, 41-56; F. LAUS, L’amministrazione del 
rischio. Tra regolazione e procedimento, principio di precauzione e approccio multidimensionale, 
Milano, 2023, passim; B. MARCHETTI, Il principio di precauzione, in Codice dell’azione 
amministrativa, a cura di M.A. Sandulli, Milano, 2017, 194 ss.; F. SCALIA, Principio di precauzione 
e ragionevole bilanciamento dei diritti nello stato di emergenza, in Federalismi.it, 2020, 32; F. DE 
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dunque, non puo  valere come esonero dalla responsabilita . Se il rischio non e  
ancora sufficientemente conosciuto, proprio questa non piena conoscenza 
potrebbe rendere illecita la pratica genetica. 

Il problema, allora, va riguardato sotto una diversa angolazione.  
Quanto piu  l’incertezza scientifica permane sul terreno degli effetti 

derivanti dal trattamento, tanto meno appare persuasiva la trasposizione del 
rischio da sviluppo all’editing genetico. In questo a mbito, infatti, l’insufficienza 
del sapere non sembra escludere la responsabilita ; piuttosto, essa tende a 
mettere in discussione la stessa liceita  dell’intervento. La  dove permanga un 
rischio non trascurabile sugli effetti della pratica genetica, non sembra che 
l’operatore possa invocare ex post il limite delle conoscenze scientifiche, poiche  
proprio quel limite avrebbe dovuto indurlo ex ante a non agire. Per questa via, 
il limite del sapere scientifico si traduce e converte in un limite alla liceita  
dell’azione36. 

 
 
7. Brevi notazioni conclusive. 
I problemi sin qui delineati – la portata del dato genetico fra immutabilita  e 

modificabilita , la nozione di terapia rispetto alle prospettive di prevenzione e 
di enhancement, la disciplina dell’editing somatico fra consenso, accessibilita  e 
potenziamento, l’ammissibilita  dell’editing germinale entro le pieghe del 
divieto sancito dalla l. n. 40/2004, i profili di responsabilita  sanitaria da editing 
genetico – non esauriscono il quadro delle questioni che la tecnica genomica 
pone al giurista. Altri se ne pongono. Si pensi, in particolare, al trattamento e 
alla circolazione del dato genetico modificato, alla posizione dei familiari 
biologici e dei soggetti futuri, ai doveri di comunicazione e di ri-contatto, 
nonche  alla ridefinizione dei confini della responsabilita  quando l’intervento 
tecnico si propaghi oltre il singolo individuo. 

 
LEONARDIS, Tra precauzione e ragionevolezza, in Federalismi.it, 2006, 21; M. RENNA, I principi in 
materia di ambiente, in Riv. quadr. dir. amb., 2012, 1-2. 
36 In questa chiave v. l’interessante indagine di G.M. MARSICO, Profili ricostruttivi e dogmatici in 
tema di responsabilità civile nella filiera agroalimentare, in Danno e Resp., 2024, p. 671 e ss., il 
quale mette in luce le possibili frizioni tra l’esimente del rischio da sviluppo e il principio di 
precauzione. Da un lato, il rischio da sviluppo, previsto dall’art. 118, comma 1, lett. e), cod. 
cons., opera sul versante civilistico come causa di esonero dalla responsabilita  del produttore, 
allorche , al momento della messa in circolazione del prodotto, lo stato delle conoscenze 
scientifiche e tecniche non consentisse ancora di considerarlo difettoso. Dall’altro lato, il 
principio di precauzione appartiene al versante pubblicistico e preventivo della tutela della 
salute, legittimando l’adozione di misure restrittive anche in condizioni di incertezza 
scientifica. L’A. osserva che mentre il primo tende a limitare l’imputazione ex post del danno, il 
secondo rafforza gli obblighi di sicurezza e di gestione del rischio ex ante. Ne deriva una 
possibile frizione tra tutela anticipata della salute e attenuazione della responsabilita  
risarcitoria, che il saggio tenta di comporre valorizzando il principio di precauzione quale 
criterio idoneo a incidere anche sul piano privatistico, in particolare mediante una rilettura 
piu  rigorosa degli obblighi di diligenza e di sicurezza gravanti sull’operatore alimentare. 
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Sono temi che meritano un autonomo approfondimento e che qui possono 
solo essere evocati, dacche  l’editing genomico, lungi dal porsi come fenomeno 
circoscritto, interpella il diritto in un fascio largo e non uniforme di 
articolazioni. 

Una considerazione di sintesi puo , pero , formularsi riprendendo il 
riferimento al rapporto tra diritto e tecnica richiamato in apertura.  

L’editing genetico non costituisce soltanto una nuova tecnica biomedica, ma 
un punto critico nel quale il diritto e  chiamato a misurarsi con la possibilita  di 
intervenire sul codice della vita. L’editing somatico e, ancor piu , l’editing 
germinale, obbligano il giurista a prendere atto che categorie come dato 
genetico, terapia, prevenzione, consenso, rischio e responsabilita  esigono un 
profondo ripensamento alla luce di una tecnica che apre «alla possibilita  e 
volontà di trasformare-manipolare, oltre all’oggetto conosciuto, lo stesso 
soggetto conoscente»37. 

In questo scenario, il diritto e  chiamato ad assolvere un compito difficile: 
tracciare confini, fissare condizioni, distinguere tra cura e potenziamento, tra 
prevenzione e selezione, tra rischio consentito e rischio non accettabile, tra 
autodeterminazione del soggetto presente e tutela dei soggetti futuri. La legge 
non deve arrestare la tecnica in quanto tale, ma sottrarla alla propria 
autosufficienza, riportandola entro un orizzonte di senso definito dai principi 
di dignita , liberta , eguaglianza e responsabilita .  

L’editing genetico mostra, così , che il nodo decisivo e  costituito dalla 
determinazione dei criteri in base ai quali il diritto consente o vieta cio  che la 
tecnica rende possibile. Quando l’azione umana tocca il genoma umano, essa 
non incide su una materia qualsiasi, ma su quel tessuto biologico e simbolico 
nel quale si intrecciano identita  individuale, relazioni familiari e destino delle 
future generazioni. Sicche  il bilanciamento non riguarda soltanto gli interessi 
dei soggetti presenti, ma anche l’interesse dei concepturi; non riguarda 
soltanto la salute del singolo, ma l’immagine stessa dell’essere umano che un 
ordinamento intende proteggere. In questa prospettiva, l’editing germinale 
costituisce il banco di prova piu  arduo, poiche  porta all’estremo la tensione tra 
volonta  tecnica e limite giuridico, tra decisione sul proprio corpo e decisione 
sul corpo altrui.  

La conclusione di sintesi parrebbe allora formulabile in questi termini: 
dinanzi all’editing genetico, il diritto non puo  rinunciare alla propria capacita  
di scegliere fini. La tecnica apre a nuove possibilita , ma e  il diritto, in dialogo 
con la bioetica e con le altre scienze, che deve decidere quali possibilita  
possano tradursi in pratiche lecite e quali, invece, debbano considerarsi non 
meritevoli di tutela. In queste notazioni conclusive non vi e  alcuna nostalgia di 
un ordine naturale immutabile: piu  sobriamente, si vuole osservare che il 

 
37 M. CACCIARI-N. IRTI, Intorno a questioni genetiche, cit., 403-404. 
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problema giuridico dell’editing e  indisgiungibile dalla domanda sui suoi limiti. 
Ed e  proprio rispondendo a questa domanda che il diritto continua a svolgere 
la sua funzione ordinatrice38.  
  

 
38 N. IRTI-E. SEVERINO, Dialogo, cit., Atto primo, 15-16; v. anche Atto secondo, 47 ss. Per una 
ripresa della formula, cfr. anche M. CACCIARI-N. IRTI, Intorno a questioni genetiche, cit., 408-409. 
Nel vuoto della disciplina normativa, la soluzione del caso e  affidata al bilanciamento 
comparativo degli interessi in conflitto, da condursi caso per caso, alla luce delle circostanze 
concrete e della indefettibile necessita  di tutelare la persona quale valore fondante 
l’ordinamento e i suoi principi identificativi (P. PERLINGIERI, Il diritto civile nella legalità 
costituzionale secondo il sistema italo-europeo delle fonti, III, Situazioni soggettive, Napoli, 2020, 
5). 
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Il futuro dei gameti crioconservati a seguito del decesso dell’uomo: 
nuovi orizzonti alternativi alla loro distruzione. Verso l’ammissibilità 

delle disposizioni testamentarie*. 
 

di Zena Egea Ziade**

 
 

Abstract EN: This paper, starting from the analysis of divergent 
jurisprudential trends, seeks to examine the complex question concerning the 
fate of unused gametes. The analysis will first address the contentious 
existence of a prohibition on postmortem fertilization within the italian legal 
system, and subsequently consider the permissibility of disposing of gametes 
by will.  

 
Keywords: medically assisted reproduction; postmortem fertilization; 

gametes; legal status; testamentary dispositions. 
 
Abstract IT: Il contributo, partendo dall’analisi di orientamenti 

giurisprudenziali contrastanti, si pone l’obiettivo di analizzare la problematica 
questione del destino dei gameti inutilizzati. L’analisi della questione si 
soffermera  in primis sulla dubbia esistenza di un divieto di fecondazione 
postuma nell’ordinamento italiano, per poi arrivare alla possibilita  di disporre 
dei gameti tramite testamento. 

 
Parole chiave: procreazione medicalmente assistita; fecondazione post 

mortem; gameti; natura giuridica; disposizioni testamentarie. 
 
Sommario 1. Premesse all’apparente divieto di fecondazione post mortem. – 

2. La fecondazione post mortem: definizione e profili problematici. – 3. Due 
pronunce opposte a confronto: i casi del Tribunale di Roma e della Corte 
d’Appello di Firenze. – 4. Un divieto fantasma. – 5. Lo statuto giuridico dei 
gameti. – 6. Sì  alla successione testamentaria, no a quella legittima. – 7. Rilievi 
conclusivi. 

 
 

1. Premesse all’apparente divieto di fecondazione post mortem. 
Con lo sviluppo medico e scientifico che ha caratterizzato gli ultimi decenni, 

l’universo della procreazione ha ampliato i propri orizzonti, accogliendo al suo 

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.it
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interno nuovi metodi in grado di far fronte alle difficolta  derivanti da malattie, 
genetiche e non1, nonche  ai mutamenti sociali e personali. 

Alla fecondazione naturale, infatti, si e  aggiunta la procreazione 
medicalmente assistita (di seguito P.M.A.), disciplinata e limitata dal 
legislatore2 e dalla giurisprudenza dell’ultimo ventennio3. Tale alternativa, 
aprendo alla possibilita  di crioconservare il proprio patrimonio genetico, ha 
astrattamente aperto anche la strada della fecondazione successiva alla morte 
della parte maschile della coppia4. Sennonche , e  stato il legislatore stesso a 
porre un apparente divieto a codesta pratica, deducibile per la giurisprudenza 
dal combinato disposto degli artt. 5 e 12 della l. 40/2004: la prima di queste 
due norme autorizza l’accesso alla P.M.A. alle sole coppie i cui componenti 
siano entrambi viventi, mentre la seconda sanziona chiunque applichi le 
suddette tecniche a coppie che non rispettano i requisiti di cui all’art. 5, ivi 
compreso l’essere entrambi i soggetti viventi.  

Sul punto, e  importante fare delle precisazioni. Innanzitutto, l’art. 5 non 
specifica se i requisiti da esso previsti debbano sussistere solo al momento 
dell’accesso alle pratiche, ovvero se debbano perdurare per l’intero 

 
* Contributo sottoposto a referaggio anonimo. 
** Dottoressa magistrale in Giurisprudenza, Universita  degli Studi di Firenze. Email: 
zenaegeaziade@yahoo.it. 
1 L’art. 1 della legge 19 febbraio 2004, n. 40 autorizza a ricorrere alle tecniche di procreazione 
assistita in casi di sterilita  e infertilita , quando tali problematiche non siano rimovibili 
attraverso differenti metodi terapeutici. Tuttavia, la Corte costituzionale ha dichiarato 
l’incostituzionalita  di tale norma e dell’art. 4, c. 1, nella parte in cui non consentono il ricorso 
alle suddette tecniche alle coppie fertili portatrici di malattie genetiche trasmissibili, 
rispondenti ai criteri di gravita  di cui all’art. 6, c. 1, lett. b), legge 22 maggio 1978, n. 194. In 
particolare, Corte cost., 5 giugno 2015, n. 96, con note di M.A. IANNICELLI, Diagnosi genetica 
preimpianto: battute finali della “riscrittura costituzionale” della L. n. 40/2004, in Il Corr. Giur., 
2, 2016, 186 ss.; M.P. IADICICCO, Finalmente una decisione del giudice delle leggi sulla diagnosi 
genetica preimpianto, in attesa del doveroso intervento del legislatore., in Giur. cost., 3, 2015, 
789 ss.; A. VALLINI, Il curioso (e doloroso) caso delle coppie fertili portatrici di malattie ereditarie, 
che potevano ricorrere all'aborto, ma non alla diagnosi e selezione preimpianto, in Riv. It. dir. 
proc. pen., 3, 2015, 1457 ss. 
2 Legge 19 Febbraio 2004, n. 40, Norme in materia di procreazione medicalmente assistita, in 
G.U. 24 Febbraio 2004, n. 45.  
3 In particolare, il riferimento e  alla giurisprudenza della Corte costituzionale, che dal 2009 ad 
oggi e  a piu  riprese intervenuta, interpellata dai giudici di primo e secondo grado, chiarendo 
la portata del dettato normativo o dichiarando l’incostituzionalita  di alcune disposizioni. Ex 
plurimis, si vedano Corte cost., 8 maggio 2009, n. 151, in Cortecostituzionale.it; Corte cost., 5 
giugno 2015, n. 96, cit.; Corte cost., 13 aprile 2016, n. 84, ivi; Corte cost., 24 luglio 2023, n. 161, 
in Fam. e dir., 5, 2024, 429 ss. 
4 Infatti, a livello medico, nulla impedirebbe di unire in laboratorio i gameti di un defunto con 
l’ovulo di una donna, giungere alla creazione di un embrione e procedere poi al suo impianto 
nel corpo femminile. Quanto appena descritto e  concretamente realizzabile in altri 
ordinamenti europei diversi da quello italiano, quali quello spagnolo o quello greco.  
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procedimento5. Di conseguenza, e  opportuno mettere in dubbio la deducibilita  
del divieto di fecondazione post mortem da tale norma. Dall’altro lato, l’art. 12 
punisce una serie di comportamenti tassativamente enunciati al suo interno, 
tra cui chi non si attiene a quanto disposto dall’art. 5; tuttavia, neppure in 
questo caso appare esplicitato, per lo meno a livello di interpretazione 
letterale, un divieto di fecondazione postuma. 

Accanto a quanto fino ad ora affermato, bisogna pero  riconoscere che un 
divieto di fecondazione postuma potrebbe essere giustificato nell’ordinamento 
italiano sulla base di valori ed interessi fatti propri da esso. Infatti, come 
evidenziato da ultimo dalla Corte d’Appello di Firenze6, in primis si sente la 
necessita  di rispettare il diritto alla bigenitorialita , e quindi il bisogno di evitare 
la nascita di un figlio gia  orfano di uno dei genitori al momento del 
concepimento per volonta  del coniuge superstite7. Su un altro fronte, cio  che si 

 
5 Analizzando la medesima questione attraverso la differente problematica dell’impianto di un 
embrione crioconservato a seguito di divorzio o separazione, appare evidente come i requisiti 
di cui all’art. 5 debbano presumibilmente sussistere solamente nella fase iniziale della P.M.A., 
e non per la sua intera durata. Infatti, con la sent. n. 161 del 24 luglio 2023, la Corte 
costituzionale ha chiarito che la donna e  libera di procedere all’impianto dell’embrione anche 
se la coppia, richiamata dall’art. 5, non esiste piu , e indipendentemente dalla volonta  dell’ex 
coniuge. Se, invece, l’art. 5 dovesse abbracciare, in termini di durata, l’intero percorso di 
fecondazione assistita, lo scioglimento della coppia impedirebbe alla donna di poter procedere 
autonomamente perche  farebbe venir meno uno dei requisiti espressamente previsti dalla 
legge. Questo porterebbe tuttavia all’assurdo paradosso di permettere ad una donna 
divorziata, e quindi single, di procedere alla P.M.A., ma di impedirlo ad una donna non 
accompagnata, distinguendo le due situazioni esclusivamente sulla base della sussistenza o 
meno di un precedente matrimonio, ormai concluso. Ancora, se la valenza della norma in 
questione e  limitata alla fase iniziale della procedura, non si comprende come mai la 
giurisprudenza non sia uniforme nell’ammettere l’utilizzo degli embrioni crioconservati da 
parte della moglie a seguito della morte del marito. Per un approfondimento sul punto si veda 
A. SCALERA, Sulla legittimità dell’impianto post mortem di embrioni crioconservati, in Fam. e dir., 
5, 2015, 490 ss. Contra, Cass. 15 maggio 2019, n. 1300, dove si legge che “la norma, tuttavia, 
non precisa in quale momento del complesso procedimento fecondativo sia richiesta la 
presenza in vita di entrambi i membri della coppia, sicche  spetta all'interprete, alla luce dei 
principi sottesi alla disciplina in materia, stabilire se debbano considerarsi illecite, o meno, 
tutte e tre le diverse ipotesi precedentemente prospettate, ed a tal fine non potrebbe 
prescindersi da quanto sancito dal successivo art. 6, comma 1 (…) che, almeno prima facie, 
sembra postulare l'esistenza in vita dei menzionati soggetti appunto in ogni fase di 
applicazione della tecnica prescelta”. 
6 Corte d’Appello di Firenze, 26 marzo 2025. Si veda anche Trib. Modena, 8 maggio 2020, 
entrambe disponibili su Banca Dati di merito. 
7 Con principio di bigenitorialita  si intende “la presenza comune dei genitori nella vita del figlio, 
idonea a garantirgli una stabile consuetudine di vita e salde relazioni affettive con entrambi, 
nel dovere dei primi di cooperare nell'assistenza, educazione ed istruzione”, come ha da ultimo 
ribadito Cass. Civ., 18 settembre 2023, n. 26697. Ex plurimis, si vedano Cass. civ., 24 marzo 
2022, n. 9691; Cass. civ., 16 dicembre 2020, n. 28723. Perplessita  rispetto alla necessita  di una 
doppia figura genitoriale sono state poste da P. ZATTI, Interesse del minore e doppia figura 
genitoriale, in Nuova giur. civ. comm., I, 1997, 87 ss.; A. VALONGO, Profili evolutivi della 
procreazione post mortem, in Dir. succ. fam., 2, 2019, 525 ss. Per un differente punto di vista si 
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ha a cuore e  la tutela degli eredi del de cuius: infatti, ammettere la fecondazione 
post mortem significherebbe aprire alla possibilita  della nascita di un numero 
indefinito di eredi successivamente alla morte del testatore, ai quali per legge 
spetterebbe una fetta del suo patrimonio, a discapito degli altri.  

In realta , non si tratta di questioni insuperabili: il diritto alla bigenitorialita  
risulta oggi fortemente indebolito dal principio del best interest of the child, che 
prevale sul mantenimento dei rapporti con entrambi i genitori se tale 
mantenimento e  contrario al migliore interesse del minore8. Ancora, si tratta 
di un diritto indebolito anche dall’apertura, nell’ordinamento italiano, 
all’adozione di un minore da parte di una persona single9, nonche , 
paradossalmente, dalla possibilita  di adottare il figlio del partner10. Guardando 
a ipotesi in cui il figlio ancora non e  nato, ne  si trova nel grembo materno, si 
noti come il diritto oggetto di analisi venga messo da parte in favore di diversi 
principi, quali il diritto della donna di diventare madre anche se divorziata o in 
caso di decesso del marito, ovvero le chances di vita dell’embrione11.  

Circa la tutela degli eredi, invece, de iure condendo si potrebbe pensare ad 
una limitazione in termini numerici, introducendo un massimo di una 
gravidanza successiva alla morte del de cuius, che si tradurrebbe in un valido 
bilanciamento tra gli interessi degli eredi e il rispetto della volonta  manifestata 
dal testatore.  

Il problema, avendo evidenziato dubbi circa la sussistenza del divieto di 
fecondazione postuma, diventa il destino dei gameti crioconservati ma mai 
utilizzati a causa della morte del soggetto, il quale magari ha anche disposto 
per testamento che essi vengano consegnati alla persona da lui indicata.  

Quanto appena ricostruito rappresenta esattamente l’archetipo dei plurimi 
casi che si sono prospettati davanti a diverse Corti italiane: seppur con 
sfumature diverse, gli interrogativi a cui i giudici si trovano a dover dare 

 
rimanda a M. DOGLIOTTI, Inseminazione artificiale post mortem e intervento del giudice di 
merito, in Fam. dir., 1999, 52 ss.  
8 Ex multis, Cass. civ. 9 settembre 2025, n. 24876; Cass. civ. 17 settembre 2025, n. 25473; Cass. 
civ. 31 gennaio 2026, n. 8017, tutte in CED Cassazione.  
9 La legge 4 maggio 1983, n. 184, all’art. 44, prevede delle ipotesi specifiche e tassative in cui 
l’autorizzazione monoparentale viene autorizzata. In particolare, possono procedere persone 
unite al minore da vincolo di parentela fino al sesto grado o da preesistente rapporto stabile e 
duraturo, quando il minore e  orfano di padre e madre, il coniuge se il minore e  figlio anche 
adottivo dell’altro coniuge, persone non accompagnate quando il minore, orfano di padre e 
madre, si trova in determinate condizioni di disabilita  o quando risulta impossibile 
l’affidamento preadottivo. Accanto al dettato della legge, oggi e  possibile l’adozione 
internazionale da parte dei single, a seguito di Corte cost. 21 marzo 2025, n. 33, in Foro It., 
2025, I, 1602 ss., che ha dichiarato l’incostituzionalita  dell’art. 29-bis, c. 1, l. 184/1983 nella 
parte in cui non include le persone singole e residenti in Italia fra coloro che possono adottare 
un minore straniero.  
10 Art. 44, c. 1, lett. b), l. 183/1984. 
11 Corte cost. 24 luglio 2023, n. 161, cit.  
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risposta sono sempre gli stessi. Si discute, infatti, se sia possibile parlare di 
diritto di proprieta  rispetto ai gameti, di conseguenza se questi possano essere 
qualificati come beni e se sia possibile disporne per testamento: il tutto, con 
l’obiettivo finale di autorizzare o negare la consegna di tale materiale biologico 
agli eredi o alla persona indicata nel testamento dal de cuius. 

 
 
2. La fecondazione post mortem: definizione e profili problematici. 
All’intero della generale locuzione “fecondazione post mortem” sono da 

considerarsi racchiuse ipotesi estremamente eterogenee tra di loro: 
innanzitutto, e  fondamentale sgomberare il campo dai casi in cui la morte 
colpisca la donna, visto il divieto di maternita  surrogata previsto 
dall’ordinamento italiano12 che non permette in nessun caso all’uomo di 
procedere nel percorso di P.M.A. a seguito del decesso della controparte 
femminile.  

Considerando, quindi, esclusivamente i casi in cui la morte colpisca l’uomo, 
la distinzione da compiere e  quella tra l’impianto postumo di un embrione 
precedentemente crioconservato, il prelievo del seme dal cadavere dell’uomo 
e la fecondazione del gamete femminile con quello maschile compiuta a seguito 
del decesso dell’uomo13.  

Per quanto riguarda la prima ipotesi, l’orientamento giurisprudenziale 
maggioritario14 risolve la questione permettendo alla donna di procedere 

 
12 Con surrogazione di maternita  si intende quella pratica procreativa in forza della quale una 
donna si impegna a portare avanti una gestazione per conto di una coppia e a consegnare ad 
essa, al termine della gravidanza, il bambino. L’ordinamento italiano impone il divieto di 
suddetta pratica attraverso la disposizione di cui all’art. 12, c. 6, l. 40/2004, su cui si sono 
espresse sia la Corte costituzionale che la Corte di cassazione: entrambe, rispettivamente con 
sent. 33/2021 e con sent. 12193/2019, hanno confermato la portata della norma, 
considerando tale divieto come parte dell’ordine pubblico italiano. Ancora, con l’introduzione 
dell’art. 1, c. 1, legge 4 novembre 2024, n. 169, G.U. n. 270 del 18 novembre 2024, la maternita  
surrogata ha assunto la qualifica di reato universale. 
13 A. NATALE, I diritti del soggetto procreato post mortem, in Famiglia, persone e successioni, 6, 
2009, 523 ss. 
14 In giurisprudenza Trib. Palermo, 8 gennaio 1999, con nota di A. MIRANDA, Tragic choice in 
Italy; brevi note in tema di esecuzione post mortem del contratto di procreazione medicalmente 
assistita, in Dir. fam. pers., 1999, 238 ss.; Trib. Bologna, 16 gennaio 2015, con nota di A. SCALERA, 
Sulla legittimità dell’impianto post mortem di embrioni crioconservati, in Fam. e dir., 5, 2015, 
488 ss. e di L. ATTADEMO, Il trasferimento intrauterino di embrioni crioconservati anni dopo la 
formazione degli stessi e la morte del padre, in Corr. Giur., 7, 2015, 933 ss.; Trib. Bologna, 25 
agosto 2018, in Foro.it, 2019; Trib. Lecce, 24 giugno 2019, con nota di I. BARONE, Procreazione 
post mortem e status filiationis, in Fam. e dir., 10, 2020, 949 ss. In dottrina, ex multis, M. RIZZUTI, 
Diritto successorio e procreazione assistita, in BioLaw Journal, 3, 2015, 29 ss.; A. VALONGO, Profili 
evolutivi della procreazione assistita post mortem, cit., 525 ss.; C. PETTA, Procreazione 
medicalmente assistita post mortem, status filiationis e diritti successori del nato, in Actualidad 
Juridica Iberoamericana, 17-bis, 2022, 1016 ss.; L. DANI, La regolamentazione post mortem 
degli interessi non patrimoniali tra atto e contratto, Napoli, 2024, 265-275. 
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all’impianto, in particolare con lo scopo di tutelare la dignita  dell’embrione 
quale entita  che ha in se  un principio della vita, come sottolineato piu  volte dal 
Giudice delle leggi15. A questo si aggiungere una disposizione contenuta nelle 
Linee guida sulla P.M.A.16, che prevede che la donna possa sempre procedere 
all’impianto dell’embrione, dove con “sempre” si e  ritenuto di intendere non 
solo il caso di rottura della coppia, bensì  anche quello di morte del coniuge. In 
questo scenario, l’ordinamento ammette la prosecuzione del procedimento 
indipendentemente dall’autorizzazione lasciata dall’uomo prima di venire a 
mancare, evidenziando quindi l’irrilevanza di un suo consenso o dissenso a 
procedere dopo la morte17. 

La situazione appare differente per quanto riguarda la seconda delle 
situazioni prospettate: il prelievo postumo e  da ritenersi non ammissibile, visti 
i requisiti richiesti dall’art. 5, l. 40/2004 per l’accesso alla P.M.A, tra cui l’essere 
entrambi i soggetti viventi. Infatti, a prescindere che si vogliano interpretare 
tali requisiti come necessari solo al momento dell’accesso o come sussistenti 
per l’intera durata del procedimento, e  chiaro che il prelievo postumo non 
permette di considerare l’accesso compiuto18. A questo si deve aggiungere che 

 
15 Ex plurimis, si vedano Corte cost., 10 febbraio 1997, n. 35, in Il Corr. giur., 4, 1997, 457 ss.; 
Corte cost., 13 aprile 2016, n. 86, in Cortecostituzionale.it; Corte Cost., sent. 24 luglio 2023, n. 
161, cit. Si vedano anche A. ORESTANO, Procreazione assistita, crisi della coppia e revoca del 
consenso all’impianto dell’embrione, in Giur. It., 12/2021, 2617 ss.; C. CASONATO, Sensibilità etica 
e orientamento costituzionale. Note critiche alla sentenza della Corte costituzionale n. 84 del 
2016, in BioLaw Journal, 2, 2016, 157 ss.; M.P. IADICICCO, La “scelta tragica” sul destino degli 
embrioni non impiantati tra discrezionalità del legislatore e vaglio del giudice costituzionale, in 
BioLaw Journal, 2, 2016, 183 ss.; C. INGENITO, Genitorialità basata solo sul consenso e diritto alla 
vita e alla dignità dell’embrione. Ancora una questione eticamente complessa sottoposta alla 
Corte costituzionale, in Osservatorio costituzionale, 2, 2024, 1-23. Si segnala che alle medesime 
conclusioni e  giunta, da ultimo, la Corte costituzionale nel caso di divorzio o separazione con 
sent. 24 luglio 2023, n. 161, dove il dissenso del marito a procedere a seguito della rottura della 
coppia e  da ritenersi soccombente rispetto alla volonta  della donna di impiantare l’embrione 
crioconservato. Per un commento si vedano M.P. IADICICCO, “Cosa resta del padre?”. A margine 
della decisione della Corte costituzionale sulla revoca del consenso alla P.M.A. da parte dell’ex 
partner, in BioLaw Journal, 1, 2024, 249 ss.; E. BILOTTI, L’irrevocabilità del consenso dell’uomo 
nelle tecniche di procreazione assistita, in Fam. e Dir., 5, 2024, 429 ss.; E. QUADRI, Impianto di 
embrioni crioconservati e sopravvenuti mutamenti della situazione esistenziale delle parti, in 
Nuova giur. civ. comm., 6, 2023, 1353 ss. Contra, Trib. Siena, ord. 27 giugno 2024 e Trib. Brindisi, 
ord. 30 aprile 2024, entrambe disponibili su Banca dati di merito. 
16 Le linee guida del Ministero della salute “contenenti le indicazioni delle procedure e delle 
tecniche di procreazione medicalmente assistita”, Decreto 20 marzo 2024, n. 107, dispongono 
che “la donna ha sempre il diritto di ottenere il trasferimento degli embrioni crioconservati”, e 
anche che “la donna puo  richiedere l’impianto dell’embrione anche se il partner sia deceduto”.  
17 M. RIZZUTI, Diritto successorio e procreazione assistita, cit., 30-33. 
18 Tale ipotesi si e  concretizzata di fronte al Tribunale di Udine, ord. 17 maggio 2023, 
consultabile su Banca dati di merito, dove una donna chiedeva che venisse sospeso l’avvio della 
procedura di dichiarazione di morte cerebrale del marito fino a quando non venisse eseguito 
il prelievo del liquido seminale, con il fine di poter avviare un procedimento di fecondazione 
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la normativa italiana vieta, in ogni caso, il prelievo del materiale biologico dal 
cadavere. 

La terza, infine, e  l’ipotesi su cui si intende concentrarsi, vista l’assenza di 
disposizioni ad hoc e di un orientamento giurisprudenziale maggioritario. 
Infatti, nel corso degli anni, i Tribunali di primo grado si sono espressi 
autorizzando o negando alle cliniche di consegnare i gameti alla donna 
superstite, vista l’assenza di un’espressa indicazione da parte della Corte 
costituzionale o del legislatore. A onor del vero, nessuna corte ha autorizzato 
l’utilizzo dei gameti del defunto per la creazione di un embrione da impiantare 
successivamente nel corpo della donna: i giudici che hanno imposto la 
consegna del materiale biologico alla partner - o alla famiglia - dell’uomo, 
hanno chiarito che l’eventuale illecito utilizzo che ne verra  fatto dovra  essere 
oggetto di un diverso e autonomo processo.  

Alla luce di quanto fino ad ora affermato, e  importante partire dall’analisi 
dell’apparente divieto di fecondazione post mortem in se  e per se  in quanto 
posto da diverse sentenze a base della decisione di negare la consegna del 
materiale genetico; successivamente, lo sguardo deve essere volto verso la 
possibilita  - o impossibilita  - di trasferire i gameti tramite successione 
testamentaria e/o ab intestato, e di conseguenza verso una qualificazione 
giuridica di tali entita . 

 
 
3. Due recenti -ed opposte- pronunce a confronto: i casi del Tribunale 

di Roma e della Corte d’Appello di Firenze. 
A distanza di pochi mesi, due giudici, seppur in gradi differenti, si sono 

espressi in materia di destinazione postuma dei gameti, contrapponendosi per 
quanto riguarda le conclusioni raggiunte. 

Le due pronunce vanno ad inserirsi in un contesto giurisprudenziale 
disomogeneo, all’interno del quale possono essere evidenziati tre diversi 
orientamenti che si sono affermati nel corso degli anni e che sono stati 
ripercorsi anche dai giudici romani e fiorentini nelle sentenze oggetto di 
analisi.  

Un primo orientamento ritiene ammissibile la successione mortis causa dei 
gameti, sia testamentaria che legittima, e sostiene l’irrilevanza dell’utilizzo 
futuro che di tale materiale verra  fatto: i gameti sono riconducibili alla 
categoria civilistica dei beni (seppur declinati come res extra commercium), 

 
assistita. Il giudice rigettava la richiesta per contrarieta  all’art. 5, l. 40/2004 e per l’assenza 
della manifestazione del consenso all’accesso alla P.M.A. da parte del defunto. Soluzione 
diametralmente opposta e  stata assunta dai giudici australiani, ed in particolare Supreme 
Court of Western Australia, 2 gennaio 2013, ex parte C, consultabile su Biodiritto. Il prelievo 
del seme dal corpo dell’uomo e  stato autorizzato anche in Nuova Zelanda, caso Re Lee [2017] 
NZHC 3262, con commento di N. MADDOX, Retrieval and Use of Sperm after Death: In the Matter 
of Lee (Deceased) and Long (Applicant) [2017] NZHC 3263, in Otago Law Review, vol. 15, n. 2, 
2018, 303 ss. 
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pertanto appartenenti ad un titolare e di conseguenza trasmissibili agli eredi, 
salvo il divieto di uso a scopo di lucro19.   

Diversamente, un altro orientamento enfatizza la peculiarita  dei gameti 
derivante dalla loro attitudine riproduttiva, che diventa ragione 
dell’inammissibilita  della successione rispetto ad essi per contrarieta  al divieto 
di fecondazione post mortem. Ancora, si evidenzia la specifica finalita  della 
crioconservazione, vale a dire quella riproduttiva, che non essendo piu  
possibile a seguito della morte del disponente, giustifica la distruzione del 
materiale. Proprio per queste peculiarita  non si puo  parlare di diritto di 
proprieta  rispetto ai gameti: questi non entreranno a far parte del patrimonio 
ereditario e, conseguentemente, una eventuale disposizione testamentaria 
sara  da considerarsi nulla per contrasto con il divieto imposto dalla legge20.  

Infine, un terzo orientamento pone l’accento sulla particolarita  delle entita  
oggetto di analisi chiarendo come il corrispettivo diritto di proprieta  esista, 
seppur con delle differenze rispetto al potere di cui all’art. 832 c.c. I gameti, 
dunque, non possono essere trasferiti secondo le classiche regole del diritto 
successorio (e quindi tramite successione ab intestato) perche  mancherebbe 
una volonta  del de cuius in grado di sostituirsi a quella precedentemente 
espressa con il consenso informato. Tuttavia, appare possibile per il soggetto 
disporre del proprio materiale crioconservato attraverso una disposizione 
testamentaria “che integri gli estremi di una revoca del consenso informato 
precedentemente espresso […] e lo sostituisca con un consenso nuovo, 
parimenti libero ed informato”21. In quest’ottica, come nel primo degli 
orientamenti fino a qui esposti, il futuro utilizzo del materiale genetico non 
rileva; potra  essere preso in considerazione solamente se -e quando- la parte 
decidera  di voler utilizzare il materiale in contrasto con quanto previsto dalla 
normativa italiana. 

Tornando alle due pronunce piu  recenti e procedendo in ordine cronologico, 
la prima questione da analizzare e  quella giunta di fronte alla Corte d’Appello 
di Firenze22, che ha confermato l’ordinanza emessa nel 2021 dal Tribunale di 
Firenze23, rigettando quindi l’appello. Brevemente sulla vicenda, gli attori 
chiedevano alla clinica la consegna dei gameti del loro defunto congiunto, in 
essa conservati; il tutto, in via cautelare ex art. 702-bis c.p.c., con lo scopo di 

 
19 Trib. Roma, 28 giugno 2013, n. 14146, in Nuovo dir. civ., I, 2016, 139 ss., con nota di D. FARACE, 
Proprietà dei gameti umani e successione mortis causa.  
20 Trib. Roma, 19 novembre 2018, disponibile su Banca Dati di Merito; Trib. Modena, 8 maggio 
2020, ivi; Trib. Perugia, 22 maggio 2024, con nota di L. DANI, Fecondazione post mortem e 
destinazione dei gameti, in Resp. Medica, 4, 2025, 496 ss.; Corte d’Appello di Firenze, 26 marzo 
2025, disponibile su Banca Dati di Merito. Ad oggi, tale orientamento appare prevalente.  
21 Trib. Roma, 8 maggio 2019, in Foro.it, I, 2019, 1952 ss.; Trib. Roma, 25 settembre 2025, ivi. 
22 Corte d’Appello di Firenze, 26 marzo 2025, cit. 
23 Trib. Firenze, ord. 12 aprile 2021, disponibile su Banca dati di merito. 



 
 

  Il futuro dei gameti crioconservati a seguito del decesso dell’uomo 253 
  

 

 
 
 

 

evitarne la distruzione in corso di causa. Infatti, il de cuius aveva autorizzato 
con testamento olografo la compagna a ritirare il liquido seminale depositato 
così  da poter realizzare il sogno di procreare un loro bambino, ma la clinica si 
rifiutava visto il divieto legale di procreazione post mortem ex art. 5, l. 40/2004 
e la possibilita  di ritiro riservata esclusivamente al titolare dei gameti.  

Il giudice di primo grado, dopo aver ripercorso i diversi orientamenti 
giurisprudenziali sul punto, rigettava la domanda concentrandosi, nella sua 
motivazione, non tanto sulla natura dei gameti, quanto piu  sulla impossibilita  
di revocare con atto mortis causa il consenso informato che non consentiva la 
consegna dei campioni ad altri. In appello veniva confermata la decisione di 
primo grado, rigettando la richiesta degli attori, sulla scorta di una serie di 
considerazioni riguardanti la particolare natura del campione biologico 
staccato dal corpo, la centralita  del consenso informato e il principio di finalita  
che ispira il regime di circolazione dei campioni biologici. 

Lasciando momentaneamente da parte la pronuncia della Corte d’Appello di 
Firenze, e  interessante analizzare il diverso punto di vista dei giudici romani24, 
che su una questione pressappoco analoga si sono espressi in senso opposto 
rispetto ai colleghi fiorentini.  

Anche in questo caso l’attrice, con ricorso ex art. 700 c.p.c., chiedeva che il 
giudice ordinasse alla clinica presso cui si trovava crioconservato il liquido 
seminale del de cuius la sua restituzione; questo, sulla base di una disposizione 
contenuta nel testamento con la quale l’autore disponeva di tale materiale 
biologico in favore della convivente, nonche  ricorrente nel giudizio. La 
differenza con il caso prospettato di fronte al Tribunale di Firenze e  evidente: 
infatti, nel caso oggetto di analisi manca il riferimento all’utilizzo futuro del 
materiale biologico, che invece si rinviene nella disposizione testamentaria 
portata all’attenzione dei giudici toscani. Questo, a parere di chi scrive, si rivela 
di fondamentale importanza per la differente posizione assunta dai due 
Tribunali: visto il divieto di fecondazione post mortem, che la giurisprudenza e  
conforme nel ritenere previsto per legge, una disposizione testamentaria con 
la quale si autorizza la consegna dei gameti appare chiaramente contraria a 
tale divieto. Per questo, il giudice difficilmente potrebbe autorizzare il 
passaggio del materiale biologico oggetto del contendere, traducendosi una 
tale operazione in una espressa violazione del dato normativo, sempre che si 
decida di accogliere la posizione in forza della quale e  deducibile dagli artt. 5 e 
12 della c.d. “Legge 40” un divieto di fecondazione postuma. 

Tornando alla pronuncia, dopo aver ripercorso le riflessioni compiute in 
precedenti sentenze emesse da diversi tribunali italiani, il giudice accoglieva il 
ricorso evidenziando come la richiesta della donna dovesse considerarsi 
neutra, traducendosi nella mera consegna dei gameti crioconservati: 
l’eventuale e futuro utilizzo di tale materiale appariva uno “scopo meramente 

 
24 Trib. Roma, 29 settembre 2025, cit. 
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eventuale” e pertanto irrilevante nel presente giudizio, in particolare alla luce 
del fatto che ne  il de cuius nelle sue ultime volonta , ne  tantomeno la compagna, 
avevano menzionato la finalita  procreativa. Ancora, La Corte riteneva valida la 
disposizione testamentaria, allineandosi all’orientamento da essa gia  espresso 
qualche anno prima25, ammettendo quindi la facolta  di disporre liberamente 
dei gameti attraverso una manifestazione di volonta  in grado di revocare il 
consenso informato precedentemente espresso. 

 
 
4. Un divieto fantasma. 
La piu  parte delle pronunce che hanno rigettato la richiesta delle ricorrenti 

di ottenere i gameti del compagno ha fatto leva sul divieto di fecondazione post 
mortem, ponendolo come base delle successive motivazioni e considerandolo 
disposizione imperativa26.  

Analizzando il dato normativo per come e  formulato e le situazioni 
astrattamente equiparabili a quella oggetto della presente trattazione, nonche  
le scelte compiute dagli ordinamenti vicini (per storia e per geografia), 
l’argomento del divieto legale di fecondazione postuma risulta estremamente 
indebolito e non piu  del tutto convincente.  

Guardando alla c.d. “Legge 40”, l’art. 5 dispone che “possono accedere alle 
tecniche di procreazione medicalmente assistita coppie di maggiorenni di 
sesso diverso, coniugate o conviventi, in eta  potenzialmente fertile, entrambi 
viventi”27, ma nulla precisa circa il momento in cui i requisiti da esso elencati 
debbano sussistere28. Non e  chiaro se il legislatore intendesse il momento della 

 
25 Trib. Roma, 08 maggio 2019, cit. 
26 Il Tribunale di Firenze in primo grado sosteneva che si dovesse ritenere pacifica in 
giurisprudenza l’esistenza di un divieto di fecondazione post mortem come direttamente 
ricavabile dalla l. 40/2004, ma anche Trib. Roma, 19 novembre 2018, cit.; Trib. Perugia, 21 
maggio 2024, cit.; Trib. Modena, 8 maggio 2020, cit. 
27 F. NADDEO, Accesso alle tecniche, in P. STANZIONE, G. SCIANCALEPORE (a cura di), Procreazione 
assistita, Commento alla legge 19 febbraio 2004, n. 40, Milano, 2004, 82 ss.; O. CLARIZA, Divieto 
di procreazione post mortem e trasmissione mortis causa dei gameti, in O. CLARIZIA, G.A. PARINI, 
I. PRISCO (a cura di), Identità genetica e genitorialità nell’era delle tecniche procreative, in Annali 
della SISDiC, S/2024, 49 ss.; C. PETTA, Procreazione medicalmente assistita post mortem, status 
filiationis e diritti successori del nato, cit., 1020-1023. 
28 Non bisogna confondere la presenza dei requisiti previsti dall’art. 5 con la presenza di un 
consenso informato: mentre per il consenso si richiede che sia informato, redatto per iscritto 
e revocabile fino al momento della fecondazione dell’ovulo, nulla si chiarisce per quanto 
riguarda il dettato dell’art. 5. Nonostante questo, l’orientamento giurisprudenziale 
maggioritario ritiene che entrambi i membri della coppia debbano essere vivi fino al momento 
della fecondazione dell’ovulo, e non solo fino al momento del conferimento dei gameti, anche 
con l’obiettivo di tutelare il futuro nato dal pregiudizio derivante dall’assenza della figura 
paterna. Sul punto, Trib. Udine, 17 maggio 2023, cit.; Corte d’appello dell’Aquila, 20 giugno 
2022, n. 875, consultabile in Banca dati di merito; Trib. Oristano, 17 maggio 2022, n. 264, ivi; 
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firma del consenso informato29, quello della crioconservazione del materiale 
genetico, piuttosto che la creazione dell’embrione30 o il suo impianto nel corpo 
della donna.  

Fornendo un’interpretazione letterale della disposizione31, l’art. 5 e  da 
ritenersi vincolante solo in un momento iniziale di apertura della procedura, e 
non per tutte le fasi successive ad esso; il venir meno dei requisiti in esso 
previsti, dunque, non puo  - e non deve - assurgere ad elemento rilevante circa 
la scelta sulla possibilita  di proseguire o meno nel percorso gia  avviato. Ancora, 
le regole dettate in materia di consenso informato non possono essere traslate 
ed applicate analogicamente ai requisiti soggettivi richiesti per l’accesso alle 
tecniche oggetto di analisi: il decesso del marito non puo  comportare 
automaticamente il venir meno della sua volonta  a proseguire il percorso 
iniziato. Una tale volonta , che revochi quella precedentemente manifestata, 
puo  essere valida solamente se esplicitata tramite atto scritto, o, al piu , 
comportamento concludente che manifesti una scelta libera del soggetto. La 
morte, in sostanza, non puo  essere ricondotta a una presa di posizione della 
persona, che liberamente decide di sottrarsi al percorso intrapreso, quanto piu  
ad un avvenimento naturale imprevedibile e indipendente dalla volonta . 

A sostegno di una tale impostazione e  da intendersi l’orientamento 
giurisprudenziale, ribadito da ultimo dalla Corte costituzionale32, con il quale 
si ammette che la donna possa procedere all’impianto dell’embrione 
crioconservato pure in caso di rottura della coppia o morte del coniuge. In 
questo caso, nonostante sia lampante il venir meno dei requisiti richiesti 

 
Trib. Modena, 8 maggio 2020, cit.; I. BARONE, Procreazione post mortem e status filiationis, cit., 
951 ss. 
29 A. VALONGO, Nuove genitorialità nel diritto delle tecnologie riproduttive, Napoli, 2017, 59 ss. 
Contra, I. BARONE, Procreazione post mortem e status filiationis, cit., 951 ss. Sul consenso 
medico nella P.M.A. si vedano P. BORSELLINO, Autodeterminazione, consenso informato e 
legittimità del trattamento sanitario nell’età delle biotecnologie: profili essenziali, in G. BALDINI 
e G. FERRANDO (a cura di), Persona e famiglia nell’era del biodiritto. Verso un diritto comune per 
la bioetica, Firenze, 2015, 23; L. BOZZI, Il consenso al trattamento di fecondazione assistita tra 
autodeterminazione procreativa e responsabilità genitoriale, in Eur. dir. priv., 2008, 231 ss.; A. 
RICCI, La disciplina del consenso informato all’accesso alle tecniche di procreazione 
medicalmente assistita. Il D.M. 28 dicembre 2016, n. 165: novità e vecchi problemi, in Nuova giur. 
civ. comm., 2018, 39 ss. 
30 Tale momento, vale a dire la fecondazione dell’ovulo, e  il termine ultimo ammesso dalla legge 
per revocare il consenso dato, ma risulta irrilevante in tema di requisiti soggettivi richiesti.  
31 L’enciclopedia Treccani definisce “accedere” come “avere accesso, passare, entrare”, tutte 
azioni ben collocabili in un preciso momento e che tendono a non protrarsi nel tempo. 
32 Corte cost., sent. 161/2023, ha ritenuto che l’art. 5 “fa esclusivo riferimento ai requisiti 
soggettivi necessari per «accedere» alle tecniche di PMA: il dato testuale non richiede quindi, 
contrariamente a quanto ritenuto dall’Avvocatura generale, che tali presupposti rimangano 
invariati anche dopo la fecondazione”. 
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dall’art. 533, si permette di procedere nella procreazione medica, giustificando 
tale posizione con la tutela dell’embrione e della donna.  

Equiparare la posizione dell’embrione e quella del gamete appare senza 
dubbio un’operazione eccessivamente azzardata34, visto il diverso trattamento 
che l’ordinamento riserva alle due entita 35. Consapevoli di cio , il paragone puo  
essere utile per evidenziare che il divieto di fecondazione postuma non solo 
non e  esplicitato dall’art. 5, l. 40/2004, ma e  anche esplicitamente derogato 
dall’orientamento maggioritario giurisprudenziale in determinati casi. 

Quanto fino ad ora affermato e  rilevante, chiaramente, nel caso in cui il de 
cuius abbia intrapreso un percorso di fecondazione medica; nell’ipotesi di 
mera crioconservazione del proprio materiale biologico, dunque, in alcun 
modo si potra  superare il dettato della c.d. “Legge 40”, che richiede che 
entrambi i membri della coppia siano vivi al momento dell’accesso alle 
tecniche36.  

Un divieto di fecondazione postuma non e  da ritenersi esplicito nel dettato 
normativo dell’art. 5, ne  tantomeno ricavabile dalla ratio del combinato 
disposto di questo con l’art. 12 della medesima legge.  

Senza dubbio la volonta  iniziale del legislatore era permettere a chi non 
poteva avere figli naturalmente per patologie di farli ricorrendo alla 
medicina37, ed originariamente sulla falsa riga del concepimento e della 

 
33 In realta , l’impianto dell’embrione e  concesso anche nel caso in cui l’uomo manifesti il suo 
dissenso. Si tratta quindi di una interpretazione che va ben oltre il venir meno dei requisiti 
richiesti dalla legge, arrivando ad ammettere l’impianto di un embrione creato e 
crioconservato non solo in assenza di conformita  con il dato normativo oggetto di analisi, bensì  
anche contro quanto previsto dalla normativa sul consenso informato, contenuta nella l. 
219/2017. Sul tema si vedano A. ORESTANO, Procreazione assistita, crisi della coppia e revoca del 
consenso all’impianto dell’embrione, in Giur. it., 12, 2021, 2613 ss.; E. QUADRI, Se la situazione 
cambia: separazione personale dei coniugi e impianto di embrioni crioconservati, in Actualidad 
Juridica Iberoamericana, 16-bis, 2022, 3466 ss. 
34 M. RIZZUTI, Accordi sulla sorte di embrioni e gameti crioconservati in caso di crisi familiare, in 
Actualidad Juridica Iberoamericana, 17-bis, 2022, 662 ss. 
35 Come gia  anticipato, l’embrione e  considerato portatore in se  del principio della vita, nonche  
dotato di una dignita  che l’ordinamento deve tutelare da ricondurre all’art. 2 Cost. P. 
PERLINGIERI, La tutela dell’embrione, in La persona e i suoi diritti. Problemi del diritto civile, 
Napoli, 2005, 324, afferma che tali entita  “abbiano una storia, un’eta  ed anche una dignita ”.  
36 Non tutti riconoscono la distinzione tra mera crioconservazione e crioconservazione mirata 
dei gameti. In particolare, Trib. Nola, 28 dicembre 2022, con commento di L. DANI, Il diritto al 
controllo sulla destinazione dei gameti e gli accordi diretti alla loro crioconservazione, in Dir. 
fam. persone, 4, 2023, 1599 ss. Nel caso di specie, l’attore sosteneva che non si potesse 
applicare la disciplina della l. 40/2004 perche  la conservazione del caso specifico non si 
inseriva nell’ambito di un progetto di P.M.A., mancando i requisiti di cui agli artt. 4 e 5. Il 
giudice, invece, evidenziava come la crioconservazione fosse “funzionale a una successiva 
(certo, eventuale), p.m.a. (…). Una crioconservazione mera, in altri termini, non avrebbe avuto 
alcun senso, fattuale prima ancora che giuridico”.  
37 Art 1, l. 40/2004.  
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famiglia naturali38. L’accesso alle tecniche, infatti, secondo il dettato normativo, 
e  permesso solo a coppie di sesso diverso, i cui membri sono entrambi viventi 
ed in eta  potenzialmente fertile: sono quindi presenti tutti gli elementi 
sussistenti nella fecondazione naturale. Tuttavia, gia  dall’apertura alla 
crioconservazione degli embrioni39, la P.M.A. ha iniziato a prendere le distanze 
dal concepimento naturale. Infatti, permettendo che un lasso temporale - 
spesso non irrisorio - si interponga tra la creazione dell’embrione e il suo 
impianto, si e  costituita una situazione che non trova alcuna equivalenza nella 
procreazione naturale. Alla stessa conclusione si puo  giungere guardando 
all’apertura, da parte della giurisprudenza, all’impianto postumo o successivo 
a rottura della coppia. 

Volendo ampliare i confini geografici del discorso, si evidenzia come il 
parallelismo tra fecondazione medica e fecondazione naturale sia del tutto 
annichilito dalle pratiche di editing genetico, che permettono di modificare gli 
errori genetici del DNA. Infatti, attraverso l’editing embrionale e  possibile 
intervenire sugli embrioni ancora non impiantati per modificarne alcuni 
tratti40, come e  avvenuto in Cina, dove nel 2018 due gemelle sono nate immuni 
all’HIV41. Nonostante ad oggi tali pratiche risultino non solo in via di sviluppo, 
ma vietate, non e  detto che in futuro le legislazioni si adatteranno alle 
innovazioni tecnologiche ammettendone l’utilizzo42. 

 
38 Tale ratio emerge anche dalle pronunce della Corte costituzionale in ambito di accesso alla 
P.M.A. di donne single e successivamente di coppie omosessuali composte da due donne. Si 
tratta delle due sentenze gemelle n. 68 e 69 del 2025. In particolare, Corte cost., 22 maggio 
2025, n. 68, con note di B. PARENZO, Riconoscibilità del minore nato in Italia dalla madre 
intenzionale: il sì della Consulta, in Nuova giur. civ. comm., 5, 2025, 1223 ss.; E. BILOTTI, La Corte 
costituzionale e la tutela dei nati a seguito della violazione dei divieti previsti dalla L. n. 40 del 
2004, in Fam. e dir., 10, 2025, 887 ss. Corte cost., 22 maggio 2025, n. 69, con note di V. PICCININI, 
La Consulta conferma il divieto per la donna single di accedere alla pma, in Nuova giur. civ. 
comm., 5, 2025, 1208 ss.; M. SESTA, La legittimità del divieto di accesso della donna single alla 
PMA tra ex ante precauzionale ed ex post riparatorio, in Fam. e dir., 10, 2025, 869 ss.; B. 
CHECCHINI, Lo status del nato in Italia da PMA di coppia femminile e l’”autodeterminazione 
procreativa” della donna singola, in Nuova giur. civ. comm., 5, 2025, 1271 ss. 
39 Corte cost. 151/2009, cit. 
40 Senza alcuna pretesa di esaustivita , S. CHAN, Playing it Safe? Precaution, Risk, and 
Responsibility in Human Genome Editing, in Perspectives in Biology and Medicine, 63, 2020, 111 
ss.; C.N.Z. MATTAR, M.K. LABUDE, T. N. LEE, P.S. LAI, Ethical considerations of preconception and 
prenatal gene modification in the embryo and fetus, in Human Reproduction, 36, 2021, 3018 ss. 
Per una panoramica italiana sul tema si vedano M. RIZZUTI, Editing genetico e diritto di famiglia, 
in B. AGOSTINELLI, V. CUFFARO (a cura di), Relazioni, Famiglie, Società, Torino, 2020, 221 ss.; M. 
RIZZUTI, Danno da wrongful life e nuove tecnologie genetiche, in Actualidad Juridica 
Iberoamericana, 18, 2023, 306 ss. 
41 Lo scienziato He Jiankui nel Novembre 2018 ha annunciato la nascita di due gemelle 
geneticamente modificate: dopo aver generato degli embrioni in laboratorio attraverso la 
pratica della procreazione assistita, il professore ha utilizzato su di essi una tecnologia nota 
come “CRISPR-Cas9” per modificare uno specifico gene, rendendo gli embrioni immuni all’HIV.  
42 Un tale scenario si e  gia  manifestato in Sud Africa nel 2024 con l’approvazione delle nuove 
linee guida in ambito di ricerca medica South African Ethics in Health Research Guidelines: 
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L’altra ratio che viene in gioco e  il diritto del minore ad avere due genitori43: 
ovviamente, il caso di morte di uno durante la gravidanza si traduce in un 
evento senza dubbio tragico, ma e  ben diverso dalla consapevole scelta di 
procedere alla fecondazione a seguito del decesso dell’uomo. Infatti, in un caso 
il figlio sara  orfano di padre gia  prima della nascita per uno sfortunato destino, 
nel secondo dipendera  da una scelta volontaristica compiuta dal genitore 
superstite.  

Tale argomento potrebbe apparire valido se l’ordinamento lo applicasse 
indistintamente alle ipotesi in cui l’embrione e  gia  formato e a quelle in cui la 
donna si trova vedova in un momento antecedente alla fecondazione 
dell’ovulo. Considerando tuttavia che, allo stato attuale delle cose, si ammette 
l’impianto postumo dell’embrione facendo prevalere la volonta  della donna di 
diventare madre sul diritto del minore ad avere due genitori, allo stesso modo 
si puo  ammettere la fecondazione postuma, anche alla luce del fatto che dal 
dettato della legge non risulta un divieto in senso contrario. 

 
 
5. Lo statuto giuridico dei gameti. 
Seppur possa sembrare che il bisogno di incasellare ogni elemento 

all’interno di una delle categorie civilistiche sia sinonimo di un legame con la 
tradizione, in realta  altro non e  che un modo per elaborare una nuova 
costruzione slegata dall’alternativita  res - personae44. Infatti, e  difficile che delle 
categorie romanistiche, su cui si fonda il nostro codice civile, abbiano le stesse 
dimensioni e le stesse forme di situazioni ed entita  a cui il diritto si e  
interessato solo in tempi relativamente recenti. In sostanza, la ricerca di una 
perfetta sovrapposizione tra gli istituti civilistici e entita  come i gameti o gli 
embrioni rischia di peccare di presuntuosita : e  necessario, piuttosto, adattare 
e modificare i confini delle fattispecie legali per permettere di comprendere al 
loro interno anche elementi nuovi ed estranei ad esse. 

 
Principles, Processes and Structures, third Edition, consultabili su www.health.gov.za, che hanno 
ammesso l’editing ereditario del genoma umano. Tuttavia, a seguito del dibattito che tale 
novita  ha generato, la sezione contenente questo nuovo principio e  stata eliminata, emanando 
nel 2025 una nuova versione di tali linee guida.  
43 F. SANTOSUOSSO, La procreazione medicalmente assistita. Commento alla Legge 19 febbraio 
2004, n. 40, Milano, 2004, 47 ss. scrive che “possono quindi accedere alle predette tecniche le 
coppie, e non le persone sole, perche  si vuole dare rilevanza decisiva non tanto alla volonta  dei 
due soggetti da cui derivano le cellule vitali, quanto di riconoscere e garantire il prevalente 
diritto del minore ad avere una famiglia normale, nella quale cioe  egli possa essere allevato e 
guidato alla presenza amorevole di due genitori, di sesso diverso, che si assumono la 
responsabilita  della procreazione”. 
44 R. SENIGAGLIA, Vita prenatale e autodeterminazione: alla ricerca di un “ragionevole” 
bilanciamento tra interessi contrapposti, in Riv. dir. civ., 6, 2016, 1554 ss.  

http://www.health.gov.za/
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I gameti sono da considerarsi campioni biologici, categoria eterogenea 
all’interno della quale sono da racchiudere tutte le parti del corpo staccate da 
cui si possono ricavare dati genetici45, accomunate dalla materialita . 
Chiaramente, quest’ultimo elemento non e  sufficiente ad assoggettarli 
interamente alla disciplina prevista dal codice civile per i beni: i gameti sono 
da collocarsi sul crocevia delle logiche dell’essere e dell’avere, ed e  proprio da 
questa dicotomia tra l’essere parti della persona e la materialita  che nasce il 
dibattito circa la loro qualificazione giuridica.  

Analizzando la categoria giuridica di beni, l’art. 810 c.c. dispone che “sono 
beni le cose che possono formare oggetto di diritti”, primo fra tutti il diritto di 
proprieta . A tal proposito, il de cuius e  titolare di un tale diritto46, seppur con 
poteri limitati rispetto a quelli classici47, sempre per la necessita  di 

 
45 Nell’ordinamento italiano non si rinviene una unica definizione di campioni biologici. L’art. 
6, legge 30 giugno 2009, n. 85 con la quale l’Italia ha aderito al Trattato di Pru m per contrastare 
il terrorismo, la criminalita  transfrontaliera e la migrazione illegale e ha istituito la banca dati 
nazionale del DNA, definisce i campioni biologici “ai fini della presente legge”, una “quantita  di 
sostanza biologica prelevata sulla persona sottoposta a tipizzazione del profilo del DNA”. Altro 
chiarimento sul punto si rinviene nel Provvedimento del Garante per la protezione dei dati 
personali del 5 giugno 2019, dove si legge che e  considerato campione biologico “ogni 
campione di materiale biologico da cui possono essere estratti dati genetici caratteristici di un 
individuo”. In dottrina, ex multis, G. NOVELLI e I. PIETRANGELI, I campioni biologici, in il governo 
del corpo, in S. CANESTRARI, G. FERRANDO, C. M. MAZZONI, S. RODOTA’ e P. ZATTI (a cura di), il governo 
del corpo, t. 1, Trattato di biodiritto, diretto da S. Rodota  e P. Zatti, Milano, 2011, 1027 ss.; M. 
TALLACCHINI, Retorica dell’anonimia e proprietà dei materiali biologici umani, in F. D’AGOSTINO (a 
cura di), Corpo esibito, corpo violato, corpo venduto, corpo donato. Nuove forme giuridiche di 
rilevanza del corpo umano, Milano, 2003, 171 ss.; C. SARTEA, Verso uno statuto biogiuridico dei 
campioni biologici umani. Premesse teoriche, in D. FARACE (a cura di), Lo statuto etico-giuridico 
dei campioni biologici umani, in Diritto mercato tecnologia, num. Spec., 2016, 113 ss. 
46 Sono state proposte varie ricostruzioni circa il modo di acquisto del diritto di proprieta  sulle 
parti staccate del corpo. Si e  sostenuta la teoria del ius in se ipsum (F. CARNELUTTI, Teoria 
generale del diritto, III ed., Padova, 1951, 127 ss.), secondo cui “il diritto che ciascuno di noi ha 
su di se  stesso come cosa” prosegue senza soluzione di continuita . Per una critica, si veda A. DE 

CUPIS, I diritti della personalità, in Tratt. Dir. civ. comm. diretto da A. Cicu e F. Messineo, Milano, 
1982, cit., 178 e 180, dove si legge che i poteri vengono acquistati a titolo originario proprio 
per via del distacco e solo in tale momento. Ancora, si e  sostenuta l’applicazione degli artt. 820 
e 821 c.c., qualificando le parti del corpo come frutti; sul punto, G. CRISCUOLI, L’acquisto delle 
parti staccate dal proprio corpo e degli artt. 820 e 821 c.c., in Dir. fam. pers., II, 1985, 271-272. 
Ancora, un’altra impostazione ha preferito qualificare le parti separate dal corpo come res 
nullius per derelictio, ammettendo l’acquisizione del diritto di proprieta  su di esse tramite 
l’occupazione ex artt. 922-923 c.c. (M. DOGLIOTTI, Le persone fisiche, in Tratt. Dir. priv. diretto da 
P. Rescigno, 2, I, Torino, 1982, 81). Infine, c’e  chi ha ritenuto applicabile al caso di specie la 
disciplina prevista per l’acquisto delle opere dell’ingegno; sul tema, F. SANTORO-PASSARELLI, 
Dottrine generali del diritto civile, Napoli, 1964, 52. 
47 O.T. SCOZZAFAVA, I beni e le forme giuridiche di appartenenza, Milano, 1982, 603; D. FARACE, 
Proprietà dei gameti umani e successione mortis causa, nota a Trib. Roma, Sez. II, 28 giugno 
2013, n. 14146, in Nuovo dir. civ., I, 2016, 139 ss. C’e  invece chi ritiene che non sia possibile 
parlare di diritto di proprieta  rispetto ai gameti, perche  mancherebbero i suoi tratti tipici di 
godimento disposizione. Si vedano R. SENIGAGLIA, identità del corpo inanimato e legami affettivi. 
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adattamento delle categorie giuridiche esistenti alle peculiarita  delle entita  di 
cui si sta trattando.  

Che si tratti di una forma di diritto di proprieta , seppur nuova e particolare, 
lo si evince anche dalla normativa prevista per la crioconservazione del 
materiale biologico: infatti, nel caso in cui il soggetto che ha depositato i gameti 
sia ancora in vita ma sia scaduto il consenso informato da esso sottoscritto, le 
cliniche non possono scegliere autonomamente di procedere alla distruzione 
dei gameti. A meno che cio  non sia stato espressamente previsto nei moduli 
precedentemente firmati, e  richiesta l’autorizzazione del soggetto, da 
intendersi come una manifestazione di volonta  espressa, così  come la si 
richiede per qualsiasi altro movimento o operazione che la clinica intende 
compiere. Ancora, nel momento in cui il soggetto sottoscrive il consenso 
informato e procede alla crioconservazione dei gameti presso una clinica, sta 
chiaramente disponendo di tali entita , che diventano oggetto di una vicenda 
giuridica48. 

Le varie attivita  che la persona puo  compiere sul proprio corpo, quali 
trattamenti, interventi e via dicendo, in realta , evocano quelli che sono i 
caratteri essenziali del diritto di proprieta : la persona, quindi, si caratterizza 
per esercitare un dominio sulle parti del corpo staccate. Ovviamente, la 
disponibilita  giuridica e  ridotta quando si tratta di parti del corpo: nell’ambito 
del principio di autodeterminazione, bisogna porre dei limiti alla possibilita  di 
disporre del proprio corpo, nel rispetto dell’esigenza di integrita  fisica della 
persona, a cui peraltro risulta improntato l’art. 5 c.c.49 Tuttavia, nel caso 
oggetto di analisi non e  da ritenersi violata tale esigenza, essendo il prelievo di 
gameti una pratica permessa e per certi versi disciplinata dalla stessa 
legislazione. 

Il legame giuridico tra la persona e la parte del corpo si sostanzia nella realta  
materiale con il distacco della seconda dalla prima50: senza dubbio si tratta di 

 
Rilevanza delle relazioni “familiari” oltre la convivenza, nota a Trib. Treviso, sez. I, 15 dicembre 
2014, in Jus civile, 2015, 686 ss.; L. DANI, La regolamentazione post mortem degli interessi non 
patrimoniali tra atto e contratto, cit., 70 ss. 
48 Si puo  discutere se quello tra l’uomo e la clinica si sostanzi in un contratto di deposito, come 
sostenuto da Trib. Nola, 28 dicembre 2022, o se si possa inserire all’interno di altre categorie, 
quale quella del contratto atipico. Sul punto, L. DANI, Il diritto al controllo sulla destinazione dei 
gameti e gli accordi diretti alla loro crioconservazione, cit., in particolare 1627 ss.; S. P. PERRINO, 
Il contratto di “deposito” delle cellule riproduttive umane, in dirittifondamentali.it, 3, 2024, 249 
ss. 
49 Gli ordinamenti, nazionale e sovranazionale, consentono atti dispositivi di parti del proprio 
corpo (art. 5 c.c., art. 21 Convenzione Oviedo, art. 3 c. 2 Carta dei diritti fondamentali dell’UE), 
nel rispetto della volonta  libera ed informata del soggetto.  
50 In questo senso A. DE CUPIS, I diritti della personalità, cit., 178 e 180; M. ALLARA, Dei beni, 
Milano, 1984, 40; O.T. SCOZZAFAVA, I beni e le forme giuridiche di appartenenza, cit., 602. 
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beni extra commercium51, ma pur sempre beni. Infatti, non e  vero che tra diritto 
domenicale e diritto della personalita  c’e  una inconciliabilita  logica, ma anzi si 
incontrano e a vicenda si smussano gli angoli proprio nel terreno che e  il 
corpo52.  

Analizzando il dato normativo della l. 40/2004 e l’evoluzione 
giurisprudenziale che nell’ultimo ventennio e  costantemente intervenuta su di 
essa per adattarla ai mutamenti sociali e tecnologici, la differente 
classificazione di gameti ed embrioni appare evidente. Infatti, mentre per gli 
embrioni si prevede il divieto di distruzione e di sperimentazione53, nulla si 
dice circa i gameti. Mentre da un lato la Corte costituzionale parla di dignita  
dell’embrione e lo qualifica come portatore di principio alla vita54, la Corte di 
cassazione pare aderire alla impostazione che classifica i gameti come beni 
mobili55, e piu  giudici in primo grado si accordano a tale impostazione56. 

Infine, utile per chiarire lo statuto giuridico dei gameti risulta essere il d. lgs. 
6 novembre 2007, n. 191, contenente norme di qualita  e di sicurezza per i 
tessuti e le cellule umani destinati ad applicazioni sull’uomo. Senza dubbio i 
gameti dispongono di una loro disciplina all’interno della l. 40/2004, ma per 
quanto riguarda lo stoccaggio57 si applicano le disposizioni previste dal d.lgs. 
191/200758, dal cui art. 13 si deduce facilmente che il consenso medico non e  

 
51 Tale e  la qualificazione che la dottrina pacificamente conferisce al corpo. Senza alcuna 
pretesa di esaustivita , M. PESANTE, voce Corpo umano (atti di disposizione), in Enc. Dir., Milano, 
1962, 656; M. COMPORTI, Le cose, i beni ed i diritti reali, in M. BESSONE (a cura di), Istituzioni di 
diritto privato, Torino, 2005, 330-331.   
52 Trib. Roma, 8 maggio 2019, cit. 
53 Artt. 13-14, l. 40/2004. 
54 Ex multis, Corte cost. 24 luglio 2023, n. 161, cit. 
55 Cass. pen., Sez. II, sent. 25 novembre 2020, n. 37818, in cortecassazione.it, ha qualificato 
come reato di rapina -e dunque contro il patrimonio- il prelievo di ovociti da una donna, 
compiuto costringendola alla sedazione e allo scopo di ingiusto profitto. Nel fare cio , la 
Suprema Corte ha affermato che gli ovociti, una volta staccati dal corpo, diventano “cose 
mobili” e così  passabili di sottrazione ed impossessamento. Sulla pronuncia, M. FORMICA, 
Un’inedita forma di rapina: la sottrazione violenta di cellule gametiche, in Dir. pen. e processo, 
11, 2021, 1502 ss.; A. VALLINI, Delitti contro il patrimonio - La sottrazione violenta di ovociti e le 
torsioni del “tipo criminoso”, in Giur. it, 7, 2021, 1732 ss. Si segnala che anche la Corte EDU ha 
autorizzato il sequestro di gameti, riconoscendone quindi la natura di res: Corte EDU, Sez. III, 
2 ottobre 2012, ric. m- 10048/10 Knecht v. Romania e Corte EDU, Sez. IV, 16 gennaio 2018, ric. 
n. 70035/10, Nedescu v. Romania, entrambe in biodiritto.org. 
56 Trib. Roma, 28 giugno 2013, cit.; Trib. Nola, 28 dicembre 2022, con commento di L. DANI, Il 
diritto al controllo sulla destinazione dei gameti e gli accordi diretti alla loro crioconservazione, 
cit. ha qualificato come contratto di deposito il contratto tra il soggetto e la clinica presso cui 
erano crioconservati i gameti, e di conseguenza ha equiparato i gameti ai beni, oggetto del tipo 
di contratto.  
57 La c. d. “Direttiva tessuti” (Dir. 2004/23/CE, poi modificata dalla Dir. 2006/17/CE) distingue 
tra conservazione e stoccaggio, dove il primo si traduce in un processo di vitrificazione, mentre 
il secondo si sostanzia nel “mantenimento del bene in condizioni adeguate”, e cioe  nella 
prestazione di custodia.  
58 S.P. PERRINO, Il contratto di “deposito” delle cellule riproduttive umane, cit., 252. 
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l’unico atto attraverso il quale e  possibile manifestare la propria volonta  in 
modo valido. In sostanza, la disposizione testamentaria puo  essere ritenuta 
capace di sostituirsi a quanto sottoscritto nel consenso informato, sulla base 
del criterio temporale.  

Al netto di quanto fino ad ora affermato, i gameti sono sicuramente da 
collocare nel gradino di mezzo tra gli embrioni e i beni; questo comporta un 
necessario adattamento delle categorie civilistiche, quali la proprieta , nei loro 
tratti caratteristici, ma nulla impedisce la loro applicazione anche alle entita  
oggetto di esame.  

In conclusione, si puo  affermare che i gameti siano “oggetto di una moderna 
forma di sacralizzazione: sono cioe  beni ma sottratti al commercio, in quanto 
sacri. Ma pur sempre beni, come tali appartenenti ad un titolare”59. 

 
 
6. Sì alla successione testamentaria, no a quella legittima. 
Arrivati a questo punto della trattazione, e  necessario distinguere la 

successione testamentaria da quella ab intestato, e quindi il caso in cui l’uomo 
abbia disposto dei gameti per testamento da quello in cui cio  non sia avvenuto. 
Infatti, come correttamente affermato dal Tribunale di Roma60, “se puo  destare 
perplessita  la trasmissibilita  del diritto del depositante sui propri gameti per 
effetto degli automatismi tipici del diritto successorio […] diverso appare il 
caso in cui il titolare abbia esplicitamente disposto in ordine alla loro 
destinazione post mortem”. Tale differenziazione non avrebbe motivo di 
esistere se il soggetto, al momento della crioconservazione del proprio 
materiale, non avesse sottoscritto alcuna clausola relativa alla distruzione dei 
suoi gameti o all’impossibilita  di consegnarli ad una persona che non sia lui61.  

La volonta  manifestata attraverso il consenso informato rimane, 
chiaramente, vincolante anche a seguito della morte dell’uomo, se a tale 
volonta  non ne e  susseguita un’altra di senso opposto. In sostanza, in assenza 
di testamento, la volonta  che rileva e  quella manifestata con il consenso 
informato, che prevede la distruzione dei gameti in assenza di rinnovazione del 
consenso, ovvero in caso di morte. Di conseguenza, all’accadere di suddetti 
eventi, la clinica potra  senza dubbio procedere alla distruzione dei gameti, e la 

 
59 Trib. Roma, 28 giugno 2013, cit. 
60 Trib. Roma, 8 maggio 2019, in Foro.it, I, 2019, 1952 ss. 
61 L’importanza del consenso informato in ambito di atti di disposizione del proprio corpo e  
stata piu  volte evidenziata sia in dottrina che in giurisprudenza. In dottrina si rimanda, ex 
plurimis, a G. FACCI, Il dovere di informazione del sanitario, in Nuova giur. civ. comm., 2006, XI, 
558 ss.; A. NICOLUSSI, Sezioni sempre più unite contro la distinzione tra obbligazioni di risultato 
e obbligazioni di mezzi. La responsabilità del medico, in Danno e resp., 2008, 8/9, 871 ss.; In 
giurisprudenza si segnalano Cass. 11 novembre 2019, n. 28985, in DeJure; Cass. 30 ottobre 
2023, n. 30032, ivi; Cass. 7 novembre 2023, n. 31026, ivi.  



 
 

  Il futuro dei gameti crioconservati a seguito del decesso dell’uomo 263 
  

 

 
 
 

 

coniuge del defunto non avra  alcuna base giuridica valida per richiedere la 
consegna di tale materiale62.  

Diverso e  il caso in cui si rinvenga una disposizione testamentaria relativa 
ai gameti: infatti, la volonta  del testatore manifestata attraverso il testamento 
- e successiva a quella manifestata attraverso la sottoscrizione del consenso 
informato – risulta valida a sostituire quella antecedentemente espressa alla 
clinica.  

Rimane da chiarire se i gameti possono essere oggetto di disposizioni 
testamentarie, vista la loro particolare natura: la regola generale e  quella della 
disponibilita , pertanto l’indisponibilita  e  un’eccezione che va dimostrata63, e 
per farlo e  necessario evidenziare un contrasto tra l’ipotetica disposizione ed 
un principio dell’ordinamento. Ancora, classificando i gameti come delle res, il 
testatore e  libero di disporne per testamento, come lo e  per quanto riguarda 
qualsiasi altro bene rientrante nel suo patrimonio.  

Si potrebbe obiettare che una disposizione testamentaria autorizzativa64, 
con la quale si autorizzi la clinica a conferire il materiale biologico alla persona 
identificata dal testatore, potrebbe scontrarsi con il divieto di fecondazione 
post mortem, sempre che si scelga di ritenerlo ricavabile dall’ordinamento 
vigente. Pur volendo ammetterne la sussistenza, una tale critica risulta 
agilmente superabile sulla base di una serie di considerazioni che si 
aggiungono a quanto gia  evidenziato circa la dubbia esistenza di un tale divieto.  

Innanzitutto, come sostenuto in giurisprudenza, l’ordinamento italiano non 
contiene alcuna espressa previsione legislativa che si traduca in un divieto 
assoluto alla trasmissibilita  del diritto che la persona vanta sui propri gameti65. 
Nonostante la particolare natura che li caratterizza, e l’impossibilita  di 
equipararli ad un qualsiasi bene mobile66, il disponente e  comunque titolare di 
un diritto su di essi, che si esplica in un diritto di proprieta  atipico perche  
limitato dalle disposizioni legislative sulla non commerciabilita 67, ma che 

 
62 Contra, Trib. Roma, 28 giugno 2013, n. 14146, cit. Secondo tale orientamento, infatti, gli eredi 
subentrano nel diritto di proprieta  del de cuius, anche per quanto riguarda i gameti, che 
vengono classificati dal giudice come res. Cio  indipendentemente dalla presenza di una 
disposizione testamentaria autorizzativa, sulla base dell’esistenza di un diritto alla 
restituzione del materiale biologico in capo al defunto, che “non puo  che essersi trasmesso agli 
eredi”.  
63 V. BARBA, Campioni biologici e atti di ultima volontà, in D. FARACE (a cura di), Lo statuto etico-
giuridico dei campioni biologici umani, in Diritto mercato tecnologia, num. Spec., 2016, 229. 
64 Per una qualificazione differente della disposizione testamentaria oggetto di analisi si veda 
E. GIUSTI, Il lascito testamentario dei gameti, in Riv. it. med. leg., 4, 2019, 1279 ss. 
65 Corte d’Appello di Firenze, 26 marzo 2025, cit. 
66 D. FARACE, Proprietà dei gameti umani e successione mortis causa, in Nuovo dir. civ., 1, 2016, 
159, evidenzia come “i gameti separati dal corpo possono essere considerati beni giuridici 
(res), possono identificare il soggetto da cui provengono e, particolarita  essenziale loro 
propria, permettono di generarne un altro (persona)”.  
67 L’art. 12, c. 6, l. 40/2004 sanziona penalmente la commercializzazione di gameti.  
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comunque permette al soggetto di scegliere il destino dei suoi gameti68. In 
sostanza, come puo  decidere di distruggerli o di devolverli alla ricerca, 
attraverso una disposizione testamentaria il de cuius puo  autorizzare un altro 
soggetto a entrare in possesso di tali entita , purche  tale manifestazione di 
volonta  sia chiara nel revocare quanto precedentemente disposto con il 
consenso informato69. 

A quanto fino ad ora affermato si potrebbe, tuttavia, replicare che una 
disposizione testamentaria in grado di revocare il consenso informato debba 
avere i requisiti di quest’ultimo, tra cui rientra la specificita . Infatti, se nel 
testamento mancasse l’indicazione dell’utilizzo che verra  fatto del materiale 
biologico, si potrebbe affermare che tale disposizione non sia valida a 
sostituire quanto disposto con il consenso informato. Dall’altro lato, se la 
disposizione fosse esplicita nel manifestare la volonta  del de cuius di far 
entrare la compagna in possesso dei gameti per poter realizzare il loro sogno 
di avere un figlio, si potrebbe argomentare della sua nullita  per contrarieta  a 
norma imperativa.  

Partendo dall’analisi del primo caso, si puo  evidenziare come la specificita  
della disposizione testamentaria non sia da rilevarsi nel tipo di utilizzo che 
verra  fatto dei gameti, quanto piu  nella chiarezza della disposizione nel 
sostituirsi a quanto sottoscritto con il consenso informato. In sostanza, 
autorizzare la consegna del materiale ad una persona terza si traduce, gia  di 
per se , in una disposizione specifica, perche  si contrappone alla precedente 
volonta  manifestata di distruzione. La specificita  non si rinviene, quindi, nel 
chiarire l’utilizzo che verra  fatto dei gameti, ma nella volonta  chiara dell’uomo 
di affidarli ad una clinica ovvero ad un soggetto da lui scelto.  

Per quanto riguarda, invece, la seconda ipotesi prospettata, senza dubbio 
bisogna riconoscere che nell’ordinamento italiano e  estremamente difficile 
sanare una disposizione testamentaria contraria a un divieto imposto dalla 
legge. Infatti, l’istituto della conferma, previsto dall’art. 590 c.c., non e  ritenuto 
in grado di operare sui casi di disposizione contraria a ordine pubblico e buon 
costume70.  

 
68 D. FARACE, Proprietà dei gameti umani e successione mortis causa, cit., 292 ss. 
69 Trib. Roma, 8 maggio 2019, cit.  
70 Cass. 19 febbraio 1970, n. 389 evidenzia che “l'art. 590 c.c. non puo  trovare applicazione 
quando la nullita  della disposizione testamentaria dipenda dalla contrarieta  della disposizione 
stessa all'ordine pubblico, essendo la detta norma operante solo in quelle ipotesi in cui il 
testatore, con un suo valido atto di volonta , potrebbe realizzare quel risultato pratico che 
intende raggiungere, e non anche quando il fine da lui perseguito non potrebbe essere 
direttamente raggiunto perche  vietato dalla legge come illecito”. Contra, Cass. 14 maggio 1962, 
n. 1024, in Il Foro Italiano, 1962, Vol. 85, No. 5 (1962), 883 ss., chiarisce che “e  da notare che la 
questione relativa ai limiti di applicabilita  dell'art. 590, che ammette la convalida delle 
disposizioni testamentarie nulle, quale che sia la causa della nullita , ha recentemente formato 
oggetto di approfondito riesame da parte di questa Corte ; la quale, in conformita  di 
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In deroga all’art. 1423 c.c., che vieta la convalida per il negozio nullo, l’art. 
590 c.c. ammette la possibilita  di sanare il testamento invalido, sia mediante 
conferma espressa della disposizione che attraverso una sua esecuzione 
pratica71, con l’obiettivo di eliminare la nullita  della disposizione ad opera della 
persona che di tale nullita  potrebbe avvalersi72.  

In questo caso, tuttavia, il problema non si pone: guardando al dettato della 
legge e alle continue aperture della giurisprudenza in tema di P.M.A si deve 
concludere che l’art. 5 non e  portatore del divieto di fecondazione postuma per 
chi ha gia  iniziato un percorso di fecondazione assistita: per l’assenza di un 
divieto di tale portata nell’ordinamento italiano, la disposizione testamentaria 
non potra  considerarsi nulla e di conseguenza l’art. 590 c.c. non potra  entrare 
in gioco.  

Inoltre, bisogna considerare che l’intera disciplina testamentaria prevista 
ha come obiettivo ultimo la tutela e il rispetto della volonta  del testatore73: in 
assenza di una chiara previsione normativa e di un orientamento 
giurisprudenziale affermato, negare la validita  di una disposizione 
testamentaria si tradurrebbe in una violazione dei principi del favor testamenti 
e della conservazione del testamento. 

Archiviando definitivamente la necessita  di ricorrere all’istituto della 
conferma, vista l’assenza di una disposizione che impone il divieto di creare un 
embrione a seguito della morte dell’uomo, e  da ritenersi valida la disposizione 
testamentaria autorizzativa con la quale il de cuius chiede la consegna dei 
gameti alla compagna, senza specificarne l’utilizzo. Infatti, in uno scenario 
come quello odierno in cui la giurisprudenza e  ferma ed unita nel ritenere 
sussistente il divieto di fecondazione post mortem, appare difficile ritenere 
valida una disposizione dove e  chiara la volonta  di utilizzare i gameti per una 
procreazione postuma. Una tale posizione, probabilmente, deriva dal retaggio 
di una visione ormai superata della P.M.A., portatrice di limiti che si ponevano 

 
un'autorevole dottrina, ha ritenuto che, data la formulazione estremamente ampia e 
comprensiva della norma, sono convalidabili anche le disposizioni testamentarie che siano 
nulle, sotto il profilo formale o sostanziale, perche  contrarie a norme di ordine pubblico, a 
condizione peraltro che il negozio di convalida non risulti an ch'esso in contrasto con tali 
precetti e non sia quindi a sua volta nullo, e quindi inidoneo a produrre l'effetto (eliminazione 
della nullita  delle disposizioni testamentarie) previsto dall'art. 590”. 
71 Cass. 15 febbraio 1968, n. 535, in Foro.it, 1, 1968, 1949 ss. 
72 Ex plurimis, Cass. 2 luglio 1958, n. 2363, in Mass. Giur. It. 1958; Cass. 24 maggio 1965, n. 719, 
in CED Cassazione 
73 Tant’e  che la giurisprudenza si e  di recente pronunciata chiarendo che l'art. 590 c.c.  
presuppone l'oggettiva esistenza di una disposizione testamentaria che sia comunque frutto 
della volonta , anche viziata, del de cuius. Quindi, la conferma delle disposizioni testamentarie 
nulle non trova applicazione solamente nell’ipotesi di accertata sottoscrizione apocrifa del 
testamento, che ne esclude la riconducibilita  al testatore. Sul punto, Cass. 16 aprile 2025, n. 
9935, in CED Cassazione; Trib. Salerno, 3 aprile 2024, n. 1758, disponibile in Banca Dati di 
merito; Trib. Latina, 2 maggio 2023, n. 1012, disponibile in Onelegale; Cass. 28 maggio 2020, n. 
10065, in Fam. e dir., 2020, 8-9, 861 ss.; Cass. 4 luglio 2012, n. 11195, in CED Cassazione.  
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l’obiettivo di avvicinare il piu  possibile tale tecnica alla procreazione naturale. 
Una visione che, nell’ultimo ventennio, e  stata scalfita dalla giurisprudenza 
stessa, che continua costantemente ad evolversi introducendo 
nell’ordinamento una sempre maggiore elasticita .  

Per quanto fino ad ora affermato, in una prospettiva futura, non si esclude il 
riconoscimento da parte della giurisprudenza dell’assenza del divieto di 
fecondazione postuma, visto il chiaro dettato della legge che richiede che 
entrambi i membri della coppia siano vivi solo al momento dell’accesso alle 
tecniche di procreazione medica. 

 
 
7. Rilievi conclusivi. 
Alla luce di quanto fino ad ora sostenuto, e vista la peculiarita  della res di cui 

si tratta, si ritiene necessario compiere una distinzione tra la successione ab 
intestato e la successione testamentaria74.  

Non si ritiene possibile ammettere la prima per via della volonta  ultima 
manifestata con il consenso informato, che non viene derogata in alcun modo 
da una manifestazione di volonta  successiva. Contrariamente, si ritiene 
validamente in grado di operare la successione testamentaria, sulla base 
dell’esistenza di una disposizione con cui il de cuius ha voluto esternare una 
volonta  diversa da quella ravvisabile nel consenso informato. Il tutto, 
ovviamente, nell’ambito di un percorso medico gia  avviato prima del decesso 
dell’uomo: se così  non fosse, infatti, si riscontrerebbe una chiara violazione 
dell’art. 5, l. 40/2004, che quindi e  da interpretare senza dubbio nel senso di 
prevedere un divieto di fecondazione post mortem per chi non ha avviato un 
percorso di P.M.A.  

Concludendo anche sul presunto divieto nell’ipotesi di un procedimento 
avviato, si evidenzia come la ferma posizione assunta unanimamente dalla 
giurisprudenza non convinca particolarmente, sia sulla base del dato letterale 
della legge, che sulla sua ratio. In fondo, basta volgere lo sguardo agli 
ordinamenti vicini per notare come una presa di posizione contraria, se 

 
74 Nonostante la consapevolezza che una tale differenziazione non sia prevista dal sistema 
codicistico, così  come non e  previsto che la situazione giuridica oggetto di devoluzione muti in 
base alla mutazione soggettiva della titolarita , e  importante tenere a mente lo specifico e 
peculiare bene di cui si sta trattando. Il sistema del diritto successorio, così  come il fenomeno 
ereditario, non sono stati progettati originariamente per disciplinare situazioni equivalenti a 
quella oggetto della presente trattazione, ed e  proprio qua che deve inserirsi il ruolo 
dell’interprete, che deve rileggere le disposizioni ed adattarle al passare del tempo e alle nuove 
sfide sociali a cui il diritto viene costantemente sottoposto. 
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disciplinata chiaramente a livello legislativo, non desta particolari 
problematiche75.  

Infatti, l’art. 5 della c.d. “Legge 40” prevede dei requisiti precisi che devono 
sussistere al momento dell’accesso alla P.M.A., senza aggiungere che essi 
debbano continuare ad essere presenti fino all’impianto dell’embrione nel 
corpo della donna.  

Ancora, guardando alla ratio della legge nazionale, e pur sostenendo che 
essa sia da rinvenirsi nella necessita  di tutelare l’archetipo della famiglia 
tradizionale - e quindi il principio di bigenitorialita  - il sistema attuale 
apparirebbe incoerente: infatti, come gia  evidenziato, per avere una coerenza 
all’interno dell’intero sistema di P.M.A., bisognerebbe negare alla donna di 
procedere nel percorso di fecondazione assistita anche in caso di morte del 
marito o di divorzio da questo, perche  in questo caso diritto alla bigenitorialita  
viene meno rispetto al diritto della donna di procedere. Se, invece, si rinviene 
la ratio nella risoluzione dei problemi riproduttivi derivanti da sterilita  o 
infertilita , non si comprende come questo possa scontrarsi con la creazione di 
un embrione postumo.  

Infine, se si vuole considerare tale divieto come una tutela contro il 
proliferare incontrollato di nuovi eredi al defunto, basterebbe operare un 
giusto bilanciamento degli interessi in gioco, permettendo la fecondazione 
postuma da un lato, ma una singola gravidanza dall’altro.  

Limitando tuttavia le conclusioni alla validita  di una disposizione 
testamentaria con la quale si dispone dei gameti, e  da ritenersi condivisibile la 
posizione assunta dal Tribunale di Roma nel 2025: se la morte dell’uomo e  
avvenuta in un contesto di P.M.A. gia  avviata, e all’interno del testamento ha 
individuato la compagna come destinataria dei gameti, la clinica dovra  
attenersi a quanto disposto. Per quanto riguarda, poi, l’eventuale futuro 
utilizzo illecito di tale materiale, appare convincente l’impostazione secondo la 
quale verra  in gioco solo -e se- verra  posto in essere, e di conseguenza 
costituira  oggetto di un eventuale futuro processo76. 

 
 

 
75 In Spagna, la legge 14 giugno 2006, n. 14, art. 9, consente la fecondazione post mortem entro 
12 mesi dalla morte del marito se quest’ultimo ha disposto per testamento o per atto pubblico 
che il suo seme venga usato a tal fine. Invece, nell’ordinamento greco una disposizione sul 
punto si riviene direttamente all’interno del Codice civile, che all’art. 1457 prevede che la 
pratica oggetto di analisi possa essere praticata su autorizzazione del giudice entro un anno 
dalla morte dell’uomo se questo ha prestato consenso con atto notarile. Volgendo lo sguardo 
oltreoceano, e  estremamente recente la vicenda che ha coinvolto la nota attrice Laura Orrico, 
che nel 2026 e  diventata madre dieci anni dopo la morte del marito, utilizzando i suoi gameti 
crioconservati nel 2007, grazie al consenso esplicito che l’uomo aveva manifestato prima di 
venire a mancare e che autorizzava la moglie ad utilizzare tale materiale anche da sola.  
76 Trib. Roma, 8 maggio 2019, cit. Contra, L. DANI, Fecondazione post mortem e destinazione dei 
gameti, cit., 496 ss. 
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1. L’evoluzione giurisprudenziale in materia di fine vita e l’intervento 
delle Regioni. 

La disciplina del fine vita rappresenta uno degli ambiti in cui piu  
chiaramente si manifesta quella autentica “lotta per il diritto” teorizzata da 
Rudolf von Jhering, nella quale le situazioni di interesse aspirano al 
riconoscimento da parte dell’ordinamento, al fine di ottenere piena garanzia 
giuridica1. La perdurante assenza di un compiuto intervento legislativo 
nell’ordinamento italiano ha determinato, quindi, lo spostamento della 
questione sul piano della giurisdizione costituzionale2. 

A partire dall’ordinanza n. 207 del 2018, resa nel contesto del noto “caso 
Cappato”, fino alla sentenza n. 66/2025, la linea della Corte costituzionale 
appare stabile: non esiste un autonomo “diritto a morire”, come previsto da 

 
* Contributo sottoposto a referaggio anonimo. 
** Dottoranda di ricerca in Scienze giuridiche, Universita  degli Studi di Messina. Email: 
elena.falzea@studenit.unime.it. 
1 R. VON JHERING, La lotta per il diritto, (a cura di R. Racinaro), Milano, 1989.  
2 La Corte costituzionale e  intervenuta in piu  occasioni sul tema del fine vita. Corte cost., sent. 
n. 242/2019, per commenti alla sentenza: C. TRIPODINA, La “circoscritta area” di non punibilità 
dell’aiuto al suicidio. Cronaca e commento di una sentenza annunciata, in Corti Supreme e Salute, 
2, 2019. A. RUGGERI, La disciplina del suicidio assistito è “legge" (o, meglio, “sentenza-legge"), 
frutto di libera invenzione della Consulta. A margine di Corte cost. n. 242 del 2019, in Quaderni 
di diritto e politica ecclesiastica, 2019, 633 ss.; Cfr. anche F. POLITI, La sentenza n. 242 del 2019 
ovvero della rarefazione del parametro costituzionale e della fine delle “rime obbligate”? Un 
giudizio di ragionevolezza in una questione di costituzionalità eticamente (molto) sensibile, in 
dirittifondamentali.it, 1, 2020. Corte cost. sent. n. 50/2022, per commenti alla sentenza: S. 
TROZZI, Aspetti de iure condito e prospettive de iure condendo in materia di fine vita. La Consulta 
si pronuncia per l’inammissibilità del referendum sull’art. 579 c.p., in dirittifondamentali.it, 1, 
2022.; A. RUGGERI, Autodeterminazione versus vita, a proposito della disciplina penale 
dell’omicidio del consenziente e della sua giusta sottrazione ad abrogazione popolare parziale 
(traendo spunto da Corte cost. n. 50 del 2022), in dirittifondamentali.it, 1, 2022; R. D’ANDREA, 
Inammissibile il quesito sull'omicidio del consenziente: tutela minima della vita o conferma del 
dovere di vivere? in Sistema Penale, 01/04/2022. Corte cost., sent. n. 135/2024, per commenti 
alla sentenza: F. VIVALDELLI, «Questa Corte intende qui integralmente confermare». Note a 
margine di Corte costituzionale n. 135/2024 in tema di trattamenti di sostegno vitale e aiuto al 
suicidio, in Corti Supreme e Salute, 3, 2024; A. PUGIOTTO, Caso Cappato-bis: l’altra faccia della 
sent. n. 135/2024, in Quaderni costituzionali, 4, 2024; O. SPATARO, Lo statuto giuridico del fine 
vita tra giurisprudenza costituzionale e legislazione regionale, in dirittifondamentali.it, 1, 2025. 
Corte cost., sent. 66/2025, per commenti alla sentenza: M. FASAN, Una disciplina in cerca 
d’autore. Le scelte di fine vita nel dialogo tra Corte costituzionale e Legislatore (nota a Corte 
costituzionale, sentenza n. 66 del 2025), in Osservatorio costituzionale, 5, 2025; F. CEMBRANI, 
Notazioni medico-legali intorno alla sentenza della Corte costituzionale n. 66 del 2025 e ai casi 
clinici ad essa sottesi, in Corti Supreme e Salute, 3, 2025; M. PANEBIANCO, Il seguito della 
giurisprudenza costituzionale sul fine vita: considerazioni a partire dalla sentenza della corte 
costituzionale del 26 marzo 2025, n. 66, in Nomos. Le attualità del diritto, 3, 2025. 

mailto:elena.falzea@studenit.unime.it
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altri ordinamenti3; tuttavia, a condizioni rigorose, deve essere tutelato il diritto 
di autodeterminazione del paziente che, in situazioni di sofferenza percepita 
come intollerabile, decida di porre fine alla propria vita.  

La giurisprudenza costituzionale si e  sviluppata cercando un equilibrio, 
particolarmente delicato, tra il dovere pubblico di tutelare il valore della vita e 
il diritto del paziente all’autodeterminazione nelle scelte terapeutiche, insieme 
al rispetto della dignita  umana. 

Del resto, nella Carta costituzionale, i riferimenti al valore della dignita  non 
mancano: si pensi, in particolare, all’art. 3, primo comma, Cost., la  dove si fa 
riferimento alla «pari dignita  sociale». Esso esprime l’idea che la dignita  della 
persona costituisca un valore comune e paritario, destinato a riflettersi in tutti 
i rapporti che riguardano i cittadini. La dignita , dunque, non va intesa soltanto 
come eguale riconoscimento giuridico di ciascun individuo, richiamato 
dall’aggettivo «pari», ma anche come presupposto dell’eguaglianza 
sostanziale. In tale accezione, essa impone ai pubblici poteri un dovere positivo 
di intervento, volto a rimuovere gli ostacoli che impediscono il pieno rispetto 
e lo sviluppo della persona umana, proprio in quanto titolare di una dignita  
intrinseca. 

Il valore costituzionale della dignita  puo  essere ricondotto anche all’art. 2 
Cost. In questa prospettiva, la dignita  non si esaurisce in un principio astratto, 
ma opera come criterio di protezione integrale della persona, imponendo 
all’ordinamento di considerare tutte quelle situazioni nelle quali sia in gioco il 
concreto sviluppo dell’individuo e la possibilita  di autodeterminarsi in modo 
libero e consapevole. 

Proprio in ragione di tale apertura, l’art. 2 Cost. consente di attribuire rilievo 
anche a istanze non espressamente tipizzate dal legislatore, quando esse siano 
funzionali al libero svolgimento della personalita  e alla realizzazione concreta 
dell’individuo4. 

 
3 In Germania, il Bundesverfassungsgericht si e  soffermata su un “diritto di morire”, espressione 
di un piu  generale diritto della personalita , che si esprime appunto nell’atto di decidere 
autonomamente e responsabilmente in merito alla fine della propria vita: «il diritto di disporre 
della propria vita riguarda il piu  intimo ambito della autodeterminazione individuale e non e  
limitato a malattie gravi o inguaribili o a determinate fasi della vita e della malattia». E  pero  
significativo che la Corte costituzionale tedesca abbia chiarito, senza esitazioni, che resta salva 
l’obiezione di coscienza da parte dei medici e del personale sanitario. 
Bundesverfassungsgericht, sent. 26/02/2020, 210. Per commenti alla sentenza: A. TIGRINO, Il 
Bundesverfassungsgericht in tema di aiuto al suicidio prestato in forma commerciale. Verso un 
approccio realmente liberale al fine vita?, in Archivio penale, 3, 2020, 1 ss; N. FIANO, Il diritto alla 
dignità nel “fine vita”: la storica e recentissima pronuncia del BVerfG in tema di suicidio assistito, 
in Diritti comparati, 14/04/2020, 1 ss; F. LAUS, Sentenza del 26/02/2020, Anche la Corte 
costituzionale tedesca interviene sul suicidio assistito, in federalismi.it, 8, 2020, 1 ss.  
4 Per maggiori approfondimenti sul tema della dignita : G. SILVESTRI, Considerazioni sul valore 
costituzionale della dignità della persona, Intervento al Convegno trilaterale delle Corti 
costituzionali italiana, portoghese e spagnola, tenutosi a Roma il 1° ottobre 2007; A. APOSTOLI, 
La dignità sociale come orizzonte della uguaglianza nell’ordinamento costituzionale, in 
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Nonostante la copiosa giurisprudenza costituzionale in materia di fine vita 
e i reiterati inviti rivolti al legislatore statale affinche  intervenisse con una 
disciplina organica, l’ordinamento italiano continua a registrare l’assenza di 
una compiuta risposta normativa; sicche , alcune Regioni hanno tentato di 
colmare le persistenti lacune della legislazione statale, per dare concreta 
attuazione ai principi delineati dalla sentenza n. 242 del 2019 della Corte 
costituzionale. Tali iniziative non mirano a introdurre una disciplina 
sostanziale del fine vita alternativa a quella statale, quanto piuttosto a dare 
attuazione, sul piano organizzativo e procedurale, ai principi enucleati dalla 
giurisprudenza costituzionale. Esse nascono, dunque, da una duplice esigenza: 
da un lato garantire una risposta amministrativa meno frammentaria alle 
richieste di accesso al suicidio medicalmente assistito; dall’altro, sollecitare il 
legislatore statale a intervenire, mostrando l’insufficienza di una regolazione 
fondata esclusivamente sulla giurisprudenza costituzionale. 

In tale contesto si colloca la campagna “Liberi Subito”, promossa 
dall’Associazione “Luca Coscioni per la liberta  di ricerca scientifica APS”, che ha 
predisposto una proposta-tipo di legge regionale in tema di suicidio assistito. 
In diverse realta  territoriali, tale proposta e  stata assunta come testo di 
iniziativa popolare e sottoposta a raccolta firme, per essere, poi, depositata 
dinanzi ai rispettivi Consigli regionali o provinciali: così  e  avvenuto in Toscana, 
Piemonte, Emilia-Romagna, Veneto, Friuli-Venezia Giulia, Abruzzo, Lombardia, 
Umbria, e nella Provincia autonoma di Trento. 

 
 
2. Fine vita e riparto di competenze legislative tra Stato e Regioni. 
Sembrano ben definite, quindi, le posizioni dei tre attori in gioco: la Corte 

costituzionale ha individuato alcuni principi, il legislatore statale e  rimasto 
inerte e il legislatore regionale cerca di supplire. A tal proposito, va indagata 
l’estensione del campo d’azione delle Regioni, specie in assenza di una previa 
disciplina statale organica. 

Per rispondere al quesito, occorre anzitutto guardare al riparto di 
competenze nell’ambito considerato5 e individuare le materie coinvolte. Tra 
queste assume un rilievo indiscusso la tutela della salute, di cui all’art. 117, 

 
Costituzionalismo.it, 3, 2019, 1 ss; E. CECCHERINI (a cura di), La tutela della dignità dell’uomo, 
Napoli, 2008, 113 ss; A. RUGGERI, Appunti per uno studio sulla dignità dell’uomo, secondo diritto 
costituzionale, in Rivista AIC, 1, 2011, 4 ss; S. RODOTA , La rivoluzione della dignità, Napoli, 2013; 
C. PICIOCCHI, La dignita  come rappresentazione giuridica della condizione umana, Trento, 2013 
5 Per maggiori approfondimenti sul tema del riparto delle competenze cfr: A. PIOGGIA, L’aiuto al 
suicidio: quale spazio per la legislazione (e l’amministrazione) regionale in assenza di una 
normativa statale? in Le Regioni, 1, 2024, 1 ss.; P.F. BRESCIANI, Si può regionalizzare il fine vita? 
Note minime sull’idea di attuare la sent. n. 242 del 2019 con leggi regionali, in Forum di Quaderni 
Costituzionali, 3, 2023, 128 ss. 
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terzo comma, Cost., materia attribuita alla competenza legislativa concorrente 
tra Stato e Regioni. Ne consegue che un eventuale intervento regionale e  
ammissibile solo se resta confinato al piano attuativo e di dettaglio, senza 
incidere su scelte di principio riservate al legislatore statale. 

Un’indicazione significativa in tal senso si ricava dalla sentenza n. 438 del 
2008. In quella decisione, la Corte ha dichiarato l’illegittimita  costituzionale di 
una legge della Regione Piemonte in materia di consenso informato al 
trattamento con sostanze psicotrope su minori. La ragione della censura era 
chiara: la Regione non si era limitata a disciplinare profili procedurali, ma 
aveva regolato aspetti essenziali dell’istituto, individuando i soggetti 
legittimati a prestare il consenso e definendo le modalita  della sua 
manifestazione. In tal modo, il legislatore regionale aveva invaso un ambito 
riservato allo Stato. 

La stessa pronuncia, tuttavia, contiene anche un’indicazione di segno 
diverso. La Corte ha ammesso infatti che la Regione, pur in assenza di una 
disciplina statale compiuta, avrebbe potuto introdurre una normativa di 
dettaglio relativa alle procedure di rilascio del consenso. Di conseguenza, 
applicando questa massima al tema del fine vita, si puo  ritenere che una legge 
regionale possa, almeno in astratto, disciplinare aspetti attuativi relativi 
all’erogazione delle prestazioni; cio  e  possibile, pero , soltanto a condizione che 
tale intervento non finisca per incidere sulle scelte fondamentali, che restano 
riservate allo Stato. 

Il problema centrale riguarda, allora, l’assenza di una legge statale di 
principio. Se si sostenesse, in termini assoluti, che in mancanza di tale legge 
ogni intervento regionale resti precluso, si finirebbe per subordinare 
l’esercizio della potesta  legislativa regionale al previo intervento del legislatore 
statale. Una conclusione di questo tipo, pero , non sembra compatibile con 
l’autonomia costituzionalmente riconosciuta alle Regioni. Si tratta, com’e  noto, 
di una questione che si e  posta gia  all’indomani dell’introduzione nel sistema 
costituzionale italiano della potesta  legislativa di tipo concorrente o ripartito6. 
Senza voler qui ripercorrere l’evoluzione giurisprudenziale e dottrinale sul 
punto, basti solo ricordare che, anche dopo la riforma del Titolo V del 2001, la 
Corte costituzionale ha chiarito che l’esercizio delle competenze concorrenti 
non richiede necessariamente una previa legge statale contenente principi 

 
6 Sulla quale si rinvia, tra i tanti, a F. CUOCOLO, Le leggi cornice nei rapporti fra Stato e Regioni, 
Giuffre , Milano, 1967; M. CARLI, Il limite dei principi fondamentali (alla ricerca di un consuntivo), 
Giappichelli, Torino, 1992; R. TOSI, “Principi fondamentali” e leggi statali nelle materie di 
competenza regionale, Cedam, Padova, 1987; A. PAOLETTI, Leggi-cornice e Regioni. Crisi di un 
modello, Giuffre , Milano, 2001; G. D’AMICO, La potestà legislativa concorrente tra incertezze, 
precarietà e rinnovata centralità, in D. DE PRETIS e C. PADULA (a cura di), Questioni aperte nei 
rapporti tra Stato e regioni, Giappichelli, Torino, 2023, 95 ss. 
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fondamentali espressi. Tali principi possono essere ricavati anche in via 
implicita dalla normativa statale vigente7. 

Date le suddette premesse, assume rilievo la sentenza n. 242 del 2019. Da 
essa e  possibile ricavare con sufficiente precisione sia le condizioni che 
rendono ammissibile l’accesso al suicidio medicalmente assistito, sia i principi 
fondamentali ai quali deve conformarsi il procedimento di verifica di tali 
condizioni e delle modalita  di esecuzione. Sotto questo profilo, la pronuncia 
sembra gia  offrire un nucleo normativo idoneo a orientare un eventuale 
intervento regionale. 

Peraltro, potrebbe sostenersi che anche una sentenza additiva della Corte 
costituzionale sia idonea a incidere in modo innovativo sull’ordinamento8; in 
tale ipotesi, si potrebbe ritenere che l’ordinamento statale contenga gia , 
proprio attraverso la sentenza n. 242 del 2019, alcuni principi fondamentali in 
materia di suicidio medicalmente assistito. Ne deriverebbe, di conseguenza, 
che un intervento regionale rispettoso di tali coordinate non dovrebbe essere 
considerato, di per se , un’invasione della competenza statale9. 

Restano, tuttavia, alcuni elementi problematici: anche a voler prescindere 
dalla gravita  della sostanziale “abdicazione”, da parte del legislatore, al proprio 
ruolo nell’ordinamento a favore della giurisprudenza costituzionale, 
quest’ultima e  per sua natura suscettibile di evoluzione. Per questa ragione, 
fare richiamo a principi generali in materia di fine vita enucleabili 
esclusivamente dalle pronunce della Corte non puo  rappresentare, per il 
legislatore regionale, una soluzione ottimale e, per la tenuta dell’ordinamento 
costituzionale, la panacea per risolvere i problemi del rapporto tra giudice 
delle leggi e legislatore. 

 
 
3. L’iniziativa legislativa della Regione Toscana: contenuti e criticità. 

 
7 P.F. BRESCIANI, Sull’idea di regionalizzare il fine vita. Uno studio su autonomia regionale e 
prestazioni sanitarie eticamente sensibili, in Corti supreme e salute, 1, 2024, 9 ss. In dottrina, sul 
superamento del modello rigido delle leggi-cornice e sulla possibilita  di desumere i principi 
fondamentali dalla legislazione statale vigente, v. A. D’ATENA, Legislazione concorrente, principi 
impliciti e delega per la formulazione dei principi fondamentali, in Forum di Quaderni 
costituzionali, 2002; A. PAOLETTI, Leggi-cornice, cit.; M. SCUDIERO, Legislazione regionale e limite 
dei principi fondamentali: il difficile problema delle leggi cornice, in Le Regioni, 1983; G. 
ZAGREBELSKY, Appunti sul significato costituzionale dei «principi fondamentali stabiliti dalle leggi 
dello Stato» come limite alla potestà legislativa regionale, in AA.VV., Le Regioni: politica o 
amministrazione?, Milano, 1973, 269 ss. 
8 Pare utile ricordare che per A. Pizzorusso anche le sentenze della Corte costituzionale sono 
fonti del diritto (A. PIZZORUSSO, Delle fonti del diritto. Art. 1-9. Disposizioni sulla legge in generale, 
in Commentario del codice civile, a cura di A. Scialoja e G. Branca, Zanichelli-Foro it., Bologna-
Roma, 1977). 
9 P.F. BRESCIANI, op. cit., 10 ss. 
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La Regione Toscana e  stata la prima ad approvare, l’11 febbraio 2025, una 
proposta di legge di iniziativa popolare10; va evidenziato, peraltro, che la legge 
e  stata promulgata solo il successivo 14 marzo, a causa dell’istanza presentata 
dalle opposizioni consiliari al Collegio regionale di garanzia statutaria11.  

Occorre chiarire, sin dall’inizio, che l’intento del legislatore regionale non e  
stato quello di alterare il riparto costituzionale delle competenze, ne  di 
invadere l’area riservata alla legislazione statale. Tale impostazione emerge 
con chiarezza nel Preambolo, ove si afferma che «la legge riconosce in ogni caso 
la propria cedevolezza rispetto ad una successiva normativa statale che regoli 
la materia, fissandone i principi fondamentali»12. In coerenza con questa 
premessa, l’art. 2 circoscrive l’accesso alle procedure relative al suicidio 
medicalmente assistito alle persone in possesso dei requisiti indicati dalle 
sentenze della Corte costituzionale, precisando tuttavia che cio  vale soltanto 
«fino all’entrata in vigore della disciplina statale»13. Nella medesima direzione 
si colloca, infine, l’art. 4-quater, comma 4, il quale impone alle aziende sanitarie 
di conformare i procedimenti disciplinati dalla legge regionale alla disciplina 
statale, confermando così  la volonta  di collocare l’intervento regionale su un 
piano necessariamente recessivo rispetto a una futura regolazione legislativa 
nazionale.  

I suddetti articoli configurano una “clausola di cedevolezza invertita”, 
attraverso la quale la Regione prevede espressamente la recessivita  della 
propria disciplina rispetto a un eventuale successivo intervento del legislatore 
statale. Sotto questo profilo, e  lo stesso legislatore regionale a lasciare 
emergere il dubbio sul fondamento costituzionale della legge. Se, da un lato, la 
scelta di legiferare sul piano regionale puo  essere letta come un tentativo di 
colmare un vuoto normativo e, al contempo, di sollecitare un intervento del 
legislatore statale, dall’altro non puo  trascurarsi come l’assenza dei principi 
fondamentali della materia possa costituire un limite significativo14. Deve 
tuttavia ricordarsi che la Corte costituzionale, con la sentenza n. 1 del 2019, ha 
ritenuto ammissibile la tecnica della cedevolezza invertita, riconoscendo la 
legittimita  di un intervento anticipatorio del legislatore regionale a fronte 

 
10 Regione Toscana, l. n. 16/2025, “Modalita  organizzative per l’attuazione delle sentenze della 
Corte costituzionale 242/2019 e 135/2024”. A essa ha fatto seguito la Sardegna, con la L.r. n. 
26/2025 “Procedure e tempi per l'assistenza sanitaria regionale al suicidio medicalmente 
assistito ai sensi e per effetto della sentenza della Corte costituzionale n. 242 del 2019”, dove 
l’iniziativa sul fine vita non e  nata da una raccolta firme, ma da una proposta di legge 
presentata in Consiglio regionale da gruppi consiliari. 
11 A. CANDIDO, Fine vita, cure palliative, dignità: tra equilibri istituzionali (da ricercare) e conflitti 
di competenza (da risolvere) in Osservatorio sulle fonti, 2, 2025, 391 ss.  La vicenda segnala, 
dunque, come l’intervento legislativo toscano sia stato oggetto di contestazione gia  nella fase 
endoregionale, prima ancora della successiva impugnazione statale in via principale. 
12 Regione Toscana, l. n. 16/2025, preambolo, 8.  
13 Regione Toscana l. n. 16/2025, art. 2.  
14 S. PICCOTTI, La legge della Regione Toscana sul suicidio medicalmente assistito, in Osservatorio 
Costituzionale, 5, 2025, 24 ss. 
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dell’inerzia di quello statale, sebbene nei soli ambiti riconducibili alla 
competenza concorrente15.  

La legge, dopo aver richiamato i requisiti per l’accesso al suicidio 
medicalmente assistito, disciplina l’istituzione di una Commissione 
multidisciplinare permanente deputata alla verifica della loro sussistenza (art. 
3). Essa regola, inoltre, modalita  e tempistiche del procedimento: dalla 
presentazione e istruzione della richiesta, alle verifiche sui requisiti, sino alle 
forme di attuazione dell’intervento, prevedendo il supporto necessario alla 
realizzazione della procedura (artt. 4, 5, 6 e 7). Infine, la legge dispone la 
gratuita  delle prestazioni connesse (art. 8)16.  

E  opportuno domandarsi se la legge toscana si collochi interamente 
nell’ambito della competenza concorrente in materia di tutela della salute, 
oppure se incida anche su materie riservate alla competenza esclusiva dello 
Stato. In via preliminare, va ricordato che la sentenza n. 242 del 2019 della 
Corte costituzionale e  intervenuta per delineare una circoscritta area di non 
punibilita  dell’art. 580 c.p. La stessa Corte ha sottolineato che vengono in 
rilievo «valori costituzionalmente protetti in un ambito ad altissima sensibilita  
etico-sociale»17, dunque interessi di primaria rilevanza costituzionale, che 
coinvolgono diritti personalissimi e si inscrivono in una materia – quella 
dell’ordinamento civile e penale – rimessa, ai sensi dell’art. 117, secondo 
comma, lett. l), Cost., alla competenza esclusiva dello Stato. 

Si e  quindi dinanzi a questioni che non si esauriscono in profili meramente 
organizzativi o amministrativi, ma investono aspetti essenziali dell’assetto 
costituzionale, attinenti alla stessa forma di Stato e all’unita  giuridica e politica 
della Repubblica, ai sensi dell’art. 5 Cost., prima ancora che al riparto della 
potesta  legislativa tra Stato e Regioni di cui all’art. 117 Cost.18. 

 
 
4. L’impugnazione governativa della legge toscana. 
La legge della Regione Toscana e  stata impugnata dinanzi alla Corte 

costituzionale per violazione dell’art. 117 Cost., secondo comma, e terzo 
comma, Cost.; il Governo ha ritenuto, infatti, che la disciplina regionale avesse 
travalicato i limiti delle competenze legislative regionali e inciso su ambiti 

 
15 La decisione riguardava l’estensione di concessioni demaniali marittime a scopo turistico-
ricreativo e citava la precedente sentenza n. 398 del 2006, in materia di tutela ambientale. Temi 
sicuramente distanti dalle questioni sul fine vita.  
16 L. BIANCHI, Per un inquadramento costituzionale della legge della Regione Toscana sul suicidio 
assistito, in Rivista del Gruppo di Pisa, 2, 2025, 79 ss.  
17 Corte cost., sent. n. 242 del 2019, punto 2.4 del Cons. dir. 
18 G. RAZZANO, La legge della regione Toscana sul suicidio assistito: regionalismo differenziato «in 
un ambito ad altissima sensibilità etico-sociale», concernente i principi supremi, i diritti 
inviolabili e la materia penale?, in Consulta OnLine, 2, 2025, 10 ss.  
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riservati alla competenza statale, così  alterando il riparto costituzionale delle 
attribuzioni.  

Il dibattito dottrinale sul punto ruota attorno a un nodo di primaria 
importanza: stabilire se l’intervento legislativo regionale incida sui profili 
costitutivi del diritto – che, per esigenze di uniformita  connesse al principio di 
eguaglianza, dovrebbero essere riservati alla disciplina del legislatore statale – 
oppure se si collochi sul versante dei profili procedurali e organizzativi, cioe  su 
aspetti che non attengono al fondamento e al contenuto del diritto, ma alle 
modalita  di organizzazione dei servizi necessari alla sua concreta attuazione19. 

I margini di intervento del legislatore regionale andrebbero valutati, quindi, 
alla luce del riparto di competenze legislative, tenendo conto delle potenziali 
sovrapposizioni che possono crearsi tra le materie riservate al legislatore 
statale e quelle in cui il legislatore regionale ha almeno una competenza 
concorrente. 

Un primo profilo che viene in rilievo attiene alla materia della tutela della 
salute, ricompresa tra quelle di legislazione concorrente ai sensi dell’art. 117, 
comma 3, Cost. In tale ambito, l’intervento del legislatore regionale e , in linea 
di principio, consentito, purche  esercitato nel rispetto dei principi 
fondamentali della materia, la cui determinazione e  rimessa al legislatore 
statale. 

Sul punto la dottrina non e  univoca. Secondo un primo orientamento, in 
assenza di principi fondamentali espressamente dettati dallo Stato, la Regione 
non potrebbe legiferare, poiche  verrebbe meno la necessaria “cornice” entro 
cui esercitare la competenza concorrente20. Un diverso indirizzo, invece, 
ritiene che l’inerzia statale non comporti, di per se , un divieto assoluto di 
intervento regionale, potendo tale vuoto essere colmato attraverso 
l’individuazione di principi fondamentali desumibili dal sistema vigente, con 
particolare riferimento alla legge n. 219/201721.  

 
19 A. LO CALZO, La legge n. 16/2025 della Regione Toscana sulla procedura di accesso al suicidio 
medicalmente assistito, tra inerzia del legislatore statale e assetto delle competenze legislative 
regionali. Osservazioni a prima lettura, in Questione Giustizia, 3, 2025, 1 ss.; L. BUSATTA, Come 
dare forma alla sostanza? Il ruolo delle Regioni nella disciplina del suicidio medicalmente 
assistito, in Osservatorio costituzionale, 3, 2024, 179 ss. Secondo L. BUSATTA l'esercizio in 
concreto da parte delle Regioni della potesta  concorrente nella tutela della salute appare 
difficilmente realizzabile senza incorrere in vizi di legittimita  costituzionale. Sarebbe invece 
utile un accordo adottato dalla Conferenza Stato-Regioni per favorire approcci organizzativi 
regionali uniformi. 
20 A. CANDIDO, Il “fine vita” tra Stato e Regioni, in Consulta OnLine, 3, 2024, 997 ss. A sostegno di 
tale posizione viene richiamato il parere dell’Avvocatura generale dello Stato del 15 novembre 
2023, secondo la quale al Parlamento andrebbe riservata l’esclusiva competenza a legiferare 
in materia. 
21 La Legge 22 dicembre 2017, n. 219, entrata in vigore il 31 gennaio 2018, tutela il diritto alla 
vita, alla salute, alla dignita  e all'autodeterminazione, sancendo che nessun trattamento 
sanitario puo  essere iniziato o proseguito senza il consenso libero e informato del paziente. 
Riconosce il diritto di rifiutare o revocare le cure, inclusi nutrizione e idratazione artificiali, e 
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Nel suo ricorso, il Governo sosteneva che la disciplina del suicidio 
medicalmente assistito non fosse riconducibile alla materia concorrente della 
tutela della salute (art. 117, comma 3, Cost.), bensì  rientrasse nell’ambito di 
una competenza esclusiva statale, in quanto incidente sull’ordinamento civile 
e penale (art. 117, comma 2, lett. l, Cost.). Di conseguenza, secondo tale 
prospettazione, anche gli aspetti meramente organizzativi e procedurali 
resterebbero sottratti alla potesta  legislativa regionale22. 

A tal proposito, con la sentenza n. 228/2021 – che, e  bene ricordare, 
riguardava la materia degli usi civici e dei domini collettivi – la Corte ha 
affermato che «l’attribuzione alla potesta  legislativa esclusiva dello Stato della 
materia “ordinamento civile” trova fondamento nell’esigenza, sottesa al 
principio di uguaglianza, di garantire nel territorio nazionale l’uniformita  della 
disciplina dettata per i rapporti tra privati»23. Potrebbe sembrare che la legge 
toscana, per oggetto e contenuti, non disciplini rapporti tra privati, ma 
intervenga unicamente sull’organizzazione dell’assistenza che il servizio 
sanitario pubblico e  chiamato ad assicurare. Secondo parte della dottrina, 
invece, il tema del fine vita rientrerebbe tra le materie dell’ordinamento civile, 
considerando il suicidio assistito tra “gli atti di disposizione del proprio corpo” 
che incidono su aspetti essenziali dell’identita  e dell’integrita  della persona. Di 
conseguenza, la disciplina di un ambito così  delicato non potrebbe essere 
affidata alla regolamentazione regionale, ma necessiterebbe di un’uniformita  
nazionale24. Piu  immediata, invece, appare la riconduzione della disciplina 
all’ordinamento penale, come argomentato muovendo dalla sentenza n. 
242/2019. In tale pronuncia la Corte costituzionale non ha configurato un 

 
introduce le Disposizioni Anticipate di Trattamento (DAT o "testamento biologico"). In 
dottrina, cfr., ex multis: U. ADAMO, La legge dimenticata. Le DAT a cinque anni dalla loro 
introduzione, in Consulta OnLine, 2, 2023, 439 ss.  
22 G. FONTANA, La disciplina legislativa del fine vita tra ambiguità giurisprudenziali, inerzie statali 
e slanci regionali, in Osservatorio costituzionale, 6, 2025, 5 ss; G. RAZZANO, Le proposte di leggi 
regionali sull’aiuto al suicidio, i rilievi dell’Avvocatura Generale dello Stato, le forzature del 
Tribunale di Trieste e della commissione nominata dall’azienda sanitaria, in Consulta OnLine, 1, 
2024, 69 ss; M.G. NACCI, Note critiche sulle iniziative legislative regionali in tema di suicidio 
medicalmente assistito, in Il Piemonte delle Autonomie, 1, 2024, 1 ss.  
23 Corte cost., sent. n. 228/2021, punto 7 del Rit. fatto. Sul tema in dottrina: E. LAMARQUE, 
Regioni e ordinamento civile, Padova, 2005; A.M. BENEDETTI, Lavoro privato, lavoro pubblico e 
“ordinamento civile”: quali spazi per le Regioni?, in Consulta OnLine, 2010; A. BUSCEMA, 
Ordinamento civile ed ordine costituzionale delle competenze, in Comparazione e diritto civile, 
2014. 
24 Tale assunto trova conferma nell’art. 5 cod. civ. che, regolamentando gli «atti di disposizione 
del proprio corpo», dispone che essi «sono vietati quando cagionino una diminuzione 
permanente della integrita  fisica, o quando siano altrimenti contrari alla legge, all’ordine 
pubblico o al buon costume»; v. A. CANDIDO, Il “fine vita” tra Stato e Regioni, cit.; G. FONTANA, 
Ordinamento civile (art. 117.2.l.), in R. BIFULCO, A. CELOTTO, Le materie dell’art. 117 nella 
giurisprudenza costituzionale dopo il 2001, Napoli, 2015.  



 
 

  Fine vita e Regioni 279 
  

 

 
 
 

 

diritto soggettivo ad ottenere il suicidio medicalmente assistito, ma ha 
individuato, al ricorrere di determinate condizioni, una specifica causa di 
esclusione della punibilita 25.  

Ne consegue che l’esigenza di uniformita  propria della materia penale, da 
garantire su tutto il territorio nazionale, tenderebbe a precludere alle Regioni 
interventi che, anche solo indirettamente, possano alterare l’estensione o la 
concreta operativita  delle condizioni cui e  subordinata l’applicazione di tale 
causa di non punibilita 26. 

In tema di determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni ai sensi 
dell’art. 117, comma 2, lett. m), Cost., poi, il Governo osservava che il fatto che 
le prestazioni considerate integrassero un livello di assistenza sanitaria piu  
elevato (come previsto dall’art 7 comma 2 della legge) non fosse idoneo, di per 
se , a escludere la lesione della competenza esclusiva statale, ne  a superare 
l’esigenza di una disciplina uniforme sull’intero territorio nazionale. Secondo 
l’impugnativa, infatti, un intervento regionale in assenza della previa 
fissazione, da parte del legislatore statale, di un livello minimo di prestazioni 
determinerebbe inevitabilmente un vulnus all’indispensabile omogeneita  
nazionale della regolazione del fine vita.  

 
 
5. La sentenza n. 204/2025 e la delimitazione dello spazio normativo 

regionale. 
Con la sentenza n. 204 del 2025, la Corte costituzionale ha ulteriormente 

sviluppato la sua giurisprudenza in materia di fine vita, trasferendo, per la 
prima volta, il fulcro dell’analisi dall’assetto penalistico dell’art. 580 c.p. al 
piano del riparto delle competenze tra Stato e Regioni. 

Pur dichiarando l’illegittimita  costituzionale – solo parziale, in alcuni casi – 
di quattro dei nove articoli della legge toscana, la Corte non ha chiuso lo spazio 
dell’iniziativa regionale, ma ne ha circoscritto con precisione l’ambito di 
intervento, indicando i confini entro i quali la Regione puo  legiferare. La Corte, 
infatti, ha dichiarato non fondate le questioni di legittimita  costituzionale 
relative all’intera legge.  

Anzitutto, viene ribadito un principio importante: le Regioni, per esercitare 
le loro potesta  legislative nelle materie di competenza concorrente, non 
devono necessariamente attendere l’intervento statale sui principi 
fondamentali, perche  tali principi possono essere ricavati non solo da leggi di 
principio, ma anche dal complesso della legislazione statale vigente27. A questo 
si aggiunge che, nel caso di specie, «i principi fondamentali relativi alla 

 
25 E. ROSSI, La legge toscana sul fine vita, in Quaderni costituzionali, 2, 2025, 410 ss.; P.F. 
BRESCIANI, Sull’idea di regionalizzare il fine vita. Uno studio su autonomia regionale e prestazioni 
sanitarie eticamente sensibili, in Corti supreme e salute, 1, 2024, 14 ss. 
26 A. LO CALZO, op. cit., 808 ss. 
27 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 2.2 del Cons. dir.  
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disciplina delle procedure di accesso al suicidio medicalmente assistito si 
possono desumere dalla legislazione statale vigente, letta alla luce delle 
sentenze di questa Corte»28. 

Piu  nel dettaglio, la Corte ha dichiarato l’illegittimita  dell’art. 2 della legge 
reg. Toscana, nella parte in cui individua direttamente i requisiti di accesso al 
suicidio medicalmente assistito mediante rinvio espresso alle sentenze n. 
242/2019 e n. 135/2024. Il richiamo alle suddette sentenze realizzava una 
«novazione dei principi ordinamentali in esse contenuti»29,  trasponendoli 
nella legislazione regionale in una forma necessariamente rigidita e 
prescrittiva. Ne derivava una indiretta incidenza sia sui requisiti di accesso al 
suicidio assistito, sia sulla delimitazione dell’area di non punibilita  connessa 
all’art. 580 c.p., così  come ricostruita dalla giurisprudenza costituzionale. Un 
simile intervento si poneva in contrasto con il consolidato orientamento della 
Corte costituzionale, secondo cui al legislatore regionale non e  consentita una 
novazione delle fonti in materie riconducibili all’ordinamento civile e penale, 
con conseguente violazione dell’art. 117, secondo comma, lett. l), Cost.  

Inoltre, secondo la Corte, non e  consentita una simile cristallizzazione, a 
livello regionale, di principi costituzionali che, per loro stessa natura, restano 
suscettibili di evoluzione30.   

E  stata poi colpita, in via parziale, la disposizione dell’art. 4, comma 1, 
limitatamente alle previsioni che ammettevano la presentazione dell’istanza 
anche tramite un delegato, in quanto ritenute incompatibili con l’impianto 
della l. n. 219/2017, che costituisce il quadro normativo entro cui la stessa 
giurisprudenza costituzionale ha ricondotto la procedura medicalizzata31. Tale 
normativa, infatti, prevede in modo inequivoco che la volonta  di porre fine alle 
cure debba essere manifestata personalmente dal paziente interessato. Cio  
appare, del resto, coerente con l’esigenza di garantire che una decisione così  

 
28 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 2.2 del Cons. dir. A tal proposito, osserva criticamente 
A. RUGGERI, La “regionalizzazione” della disciplina del fine-vita: un bicchiere mezzo pieno per le 
fonti di autonomia e mezzo vuoto per la Costituzione (a prima lettura di Corte cost. n. 204 del 
2025), in Consulta OnLine, 3, 2026, 4 ss.: «Si ammette che possano costituire oggetto di 
ripensamento i “principi ordinamentali” così  come gia  rilevati dalla giurisprudenza pregressa; 
la qual cosa potrebbe preludere ad una sorta di prossima “manutenzione” dei principi fissati 
in Cappato o, quanto meno, non esclude che cio  possa aver luogo. Stando così  le cose, il rischio 
di un’auto-delegittimazione da parte della stessa Corte non mi parrebbe, per vero, essere 
peregrino». 
29 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 4 del Cons. dir. 
30 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 3 del Cons. dir. «La legislazione regionale, pertanto, in 
riferimento a questi delicati bilanciamenti, che attengono essenzialmente alla materia 
dell’ordinamento civile e penale, non puo  pretendere di agire in via suppletiva della 
legislazione statale, neppure in via transitoria, per così  dire “impossessandosi” dei principi 
ordinamentali individuati da questa Corte». 
31 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 6 del Cons. dir. 
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radicale, quale il congedo dalla vita, sia assunta direttamente dalla persona, 
nella piena capacita  di determinarsi in modo libero e consapevole. Resta in 
ogni caso ferma la possibilita  di revocare o modificare la propria scelta in 
qualsiasi momento. 

Ulteriori censure hanno riguardato gli artt. 5 e 6, nella misura in cui 
imponevano termini particolarmente stringenti per la verifica dei presupposti 
e per la definizione delle modalita  attuative.  

Pur ribadendo l’esigenza di una presa in carico tempestiva, la Corte ha 
osservato che la scansione rigida dei tempi coinvolge scelte che richiedono 
uniformita  sul territorio nazionale e, inoltre, entra in tensione con i principi 
desumibili dalla l. n. 219/2017. Quest’ultima, infatti, privilegia la logica 
dell’alleanza terapeutica e presuppone che resti sempre possibile svolgere 
tutti gli approfondimenti clinici e diagnostici ritenuti necessari da una 
Commissione multidisciplinare, composta da professionalita  diverse, anche 
mediante l’effettiva attivazione di cure palliative adeguate. Il tutto nella 
prospettiva di accompagnare il paziente nel percorso di cura e, ove possibile, 
ridurre la domanda di suicidio assistito. 

Da ultimo, la Corte ha dichiarato l’illegittimita  costituzionale dell’art. 7. Al 
primo comma, la disposizione interveniva sullo svolgimento della procedura 
di suicidio medicalmente assistito, imponendo alle aziende sanitarie locali di 
garantire, secondo le modalita  indicate dal protocollo, sia il supporto tecnico e 
farmacologico sia l’assistenza sanitaria necessaria alla preparazione 
dell’autosomministrazione del farmaco autorizzato; e aggiungeva che tale 
assistenza sarebbe stata resa da personale sanitario su base volontaria e 
qualificata come attivita  istituzionale da svolgere in orario di lavoro. Secondo 
la Corte, una previsione del genere e  costituzionalmente illegittima poiche  
invade la riserva allo Stato della fissazione dei principi fondamentali in materia 
di tutela della salute: essa, infatti, «non si pone come attuazione nel dettaglio 
di preesistenti principi fondamentali rinvenibili nella legislazione statale, ma 
come una illegittima determinazione degli stessi da parte della legislazione 
regionale»32.  

Resta fermo, naturalmente, che il soggetto per il quale sia stata verificata 
positivamente, nelle corrette forme procedurali, la ricorrenza di tutte le 
condizioni individuate dalla Corte e  titolare di una «situazione soggettiva 
tutelata, quale consequenziale proiezione della sua liberta  di 
autodeterminazione, e segnatamente ha diritto di essere accompagnat[o] dal 
Servizio sanitario nazionale nella procedura di suicidio medicalmente 
assistito»33.  

La norma regionale impugnata, nel prevedere un coinvolgimento necessario 
e vincolato delle aziende sanitarie locali nella fase esecutiva del suicidio 
medicalmente assistito, non si limitava a introdurre prescrizioni meramente 

 
32 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 8.1 del Cons. dir. 
33 Corte cost., sent. n. 132/2025, punto 4.2 del Cons. dir. 
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attuative: non era, cioe , riconducibile a un semplice «adeguamento della 
disciplina regionale ai principi fondamentali»34. Al contrario, per ampiezza e 
contenuto precettivo, essa assumeva una portata tale da rivelare una vera e 
propria “regionalizzazione” dei medesimi principi35. 

La Corte ha dichiarato incostituzionale anche il comma 2 dell’art. 7, nella 
parte in cui qualificava i trattamenti ivi previsti come “un livello di assistenza 
sanitaria superiore rispetto ai livelli essenziali di assistenza”. E  in questo 
passaggio che, per la prima volta nell’analisi puntuale delle singole 
disposizioni impugnate, assume rilievo il parametro dell’art. 117, comma 2, 
lett. m), Cost.  

La Corte ha chiarito che non e  oggetto di contestazione la possibilita  per la 
Regione di ammettere, nella propria autonomia costituzionale, l’erogazione di 
una determinata prestazione laddove abbia disponibilita  finanziarie utili a tal 
fine; la censura investe la definizione legislativa compiuta dalla disposizione 
impugnata, che, facendo esplicito riferimento a un livello di assistenza 
sanitaria ulteriore, evoca – illegittimamente, dal punto di vista dell’assetto 
costituzionale delle competenze – la categoria dei “livelli essenziali di 
assistenza”, la cui previsione e  di competenza statale36.  

Da ultimo, la sentenza ravvisa un ulteriore profilo di lesione della 
competenza statale nella determinazione dei principi fondamentali della 
materia “tutela della salute” con riguardo all’art. 7, comma 3. Tale disposizione 
riconosce infatti alla persona autorizzata ad accedere al suicidio medicalmente 
assistito la facolta  di “sospendere” o “annullare” l’“erogazione del trattamento”. 
Si tratta, come rileva la Corte, di una previsione concettualmente problematica, 
perche  in caso di suicidio medicalmente assistito e  prevista 
l’autosomministrazione del farmaco e non l’erogazione per mano di terzi37. 

Il suicidio medicalmente assistito, infatti, presuppone che la condotta finale 
resti nella disponibilita  del paziente, il quale procede personalmente 
all’autosomministrazione del farmaco. In questa cornice non si configura un 
trattamento sanitario “erogato” dal personale medico in senso proprio, 
suscettibile di essere interrotto o revocato come accade, invece, nelle ipotesi di 
prestazioni terapeutiche continuative o di trattamenti di sostegno vitale38. Con 

 
34 Corte cost., sent. n. 66/2017, punto 3.3 del Cons. dir.  
35 F. VIVALDELLI, La Corte costituzionale si pronuncia sul riparto di competenze legislative tra 
Stato e Regioni in materia di aiuto al suicidio. Note a margine di Corte cost. n. 204/2025 , in 
Giurisprudenza italiana, 1, 2026, 23 ss.  
36 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 8.2 del Cons. dir. Gia  G. RAZZANO, La legge della regione 
Toscana sul suicidio assistito, cit., 570 ss., aveva evidenziato sostanzialmente in questi termini 
il vizio di costituzionalita . 
37 Corte cost., sent. n. 204/2025, punto 8.4 del Cons. dir.  
38 Con la sentenza n. 132/2025 la Corte cost. ha confermato che la somministrazione deve 
avvenire a cura del paziente, anche attraverso dispositivi tecnici (es. pulsanti azionabili con la 
bocca) forniti dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN). Cfr. P. BECCHI, Un commento alla sentenza 
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riferimento alla materia della tutela della salute, sorge piu  di un dubbio circa 
la possibilita  di ricondurvi la pratica del suicidio assistito. Essa, infatti, sembra 
porsi, per sua natura, in termini opposti rispetto alla finalita  di protezione della 
salute, configurandosi piuttosto come espressione dell’autodeterminazione 
personale39, a meno che non si configuri il bene “salute” come benessere 
psichico, oltre che fisico, alla stregua di quanto gia  da tempo segnalato – in 
ambiti diversi da quello del suicidio assistito – dall’Organizzazione mondiale 
della salute. Seguendo questo percorso interpretativo, il benessere psichico del 
soggetto si realizzerebbe attraverso la realizzazione del suo intento suicidario. 

 
 
6. Osservazioni conclusive. 
La sentenza n. 204 del 2025 si colloca in un quadro ordinamentale segnato 

dalla persistente inerzia del legislatore statale. In questo contesto, la Corte 
costituzionale e  intervenuta piu  volte su una materia che, per la sua delicatezza 
e per la rilevanza degli interessi coinvolti, richiederebbe invece una disciplina 
legislativa organica. La decisione assume un rilievo particolare perche  affronta, 
per la prima volta in modo diretto, il riparto delle competenze legislative tra 
Stato e Regioni in materia di fine vita. Si tratta di un tassello importante, ma 
non ancora sufficiente a comporre un quadro davvero compiuto. 

La circostanza che il giudizio sulla legge regionale toscana n. 16 del 2025 sia 
stato promosso in via principale ha consentito alla Corte di soffermarsi su 
diversi profili costituzionalmente rilevanti. La sentenza individua, infatti, le 
materie coinvolte: ordinamento civile e penale, determinazione dei livelli 
essenziali delle prestazioni e tutela della salute. Essa chiarisce inoltre, almeno 
in parte, quali siano i limiti entro cui puo  muoversi il legislatore regionale in 
assenza di una disciplina nazionale. Molte delle affermazioni contenute nella 
pronuncia risultano condivisibili; resta, tuttavia, un passaggio caratterizzato 
da margini di ambiguita . 

Da un lato, essa ribadisce che, nelle materie di competenza concorrente, le 
Regioni possono legiferare anche in assenza di una espressa legge statale sui 
principi fondamentali. Cio  e  possibile quando tali principi siano ricavabili dal 
complesso della legislazione statale vigente. Dall’altro lato, pero , la Corte 
esclude che le Regioni possano utilizzare, come base della propria disciplina, i 
principi elaborati dalla giurisprudenza costituzionale. Secondo i giudici 
costituzionali, una simile operazione determinerebbe una indebita 

 
n. 132 del 2025 della Corte costituzionale nel giudizio di legittimità dell’art. 579 del Codice penale 
e una proposta alternativa, in Forum di quaderni costituzionali, 3, 2025, 30 ss; M.E. BUCALO, Una 
nuova declinazione del diritto del paziente ad autodeterminarsi quanto alle scelte sulla fine della 
vita? Discrasie fra forma e sostanza di Corte cost., 8 luglio 2025, n. 132 in tema di omicidio del 
consenziente, in Osservatorio costituzionale, 6, 2025, 37 ss.  
39 C. LEOTTA, La Corte boccia a metà le Regioni, ma un po’ anche se stessa, in Centro Studi Livatino, 
6 gennaio 2026.  
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stabilizzazione e appropriazione regionale di principi che, per loro natura, 
appartengono al livello ordinamentale generale. 

E  proprio in questo passaggio che la pronuncia lascia emergere alcune 
perplessita : la Corte, infatti, ammette in astratto la possibilita  di un intervento 
regionale anche in assenza di una compiuta disciplina statale, ma, al tempo 
stesso, restringe sensibilmente gli strumenti attraverso cui tale intervento 
potrebbe essere giustificato. Ne deriva una impostazione che, pur offrendo 
indicazioni importanti, non elimina del tutto le incertezze interpretative. 

Dal canto suo, il legislatore sta provando a muovere alcuni, incerti passi: in 
questa prospettiva merita attenzione il testo unificato di diversi disegni di 
legge, adottato il 2 luglio 202540. Il progetto si propone di intervenire sull’art. 
580 c.p. e di dare attuazione alla giurisprudenza costituzionale formatasi sul 
suicidio medicalmente assistito. Tra le soluzioni piu  rilevanti vi sono, da un 
lato, la previsione di un organismo nazionale chiamato a verificare la 
sussistenza dei requisiti richiesti per l’accesso alla procedura e, dall’altro, 
l’esclusione dell’impiego del personale, delle strutture e dei farmaci del 
Servizio sanitario nazionale nella fase esecutiva. 

Entrambe le soluzioni pongono problemi significativi. La scelta di 
concentrare la valutazione in un organo nazionale potrebbe rispondere 
all’esigenza di garantire uniformita  di trattamento sul territorio. Essa rischia, 
pero , di allontanare il momento decisionale dalla concreta situazione del 
paziente. Inoltre, le modalita  di nomina dei componenti potrebbero incidere 
sull’indipendenza dell’organo. Una soluzione di questo tipo potrebbe risultare 
piu  convincente solo se accompagnata da garanzie rigorose di autonomia, 
imparzialita  e competenza. 

Ancor piu  problematica appare la scelta di escludere il Servizio sanitario 
nazionale dalla fase esecutiva. Tale impostazione sembra fondarsi su una 
lettura restrittiva della giurisprudenza costituzionale. Quest’ultima, invece, ha 
riconosciuto alle strutture pubbliche un ruolo essenziale non solo 
nell’accertamento dei requisiti, ma anche nella verifica delle modalita  concrete 
della procedura. Si tratta di un ruolo funzionale alla tutela della dignita  della 
persona, alla prevenzione degli abusi e alla protezione dei soggetti piu  
vulnerabili. 

Per tale ragione, lo spazio di discrezionalita  del legislatore, su questo 
specifico punto, non sembra particolarmente ampio. Una disciplina davvero 
conforme alla giurisprudenza costituzionale dovrebbe valorizzare il ruolo del 
Servizio sanitario nazionale come presidio pubblico di garanzia. Solo in questo 
modo si possono prevenire abusi, evitare discriminazioni e assicurare un 
accesso effettivamente eguale a tutti, anche sotto il profilo economico41. 

 
40 A.S. 65, 104, 124, 570, 1083 e 1408.  
41 F. VIVALDELLI, op cit., 34 ss. 
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Da quanto detto si possono trarre le seguenti conclusioni: da un lato, emerge 
ancora di piu  l’urgenza di una regolazione; dall’altro, e  parimenti evidente la 
difficolta  di costruirla a livello regionale, nel rispetto delle competenze e dei 
principi costituzionali, in assenza di una disciplina nazionale. 

E, soprattutto, emerge un dato politico-istituzionale: quando il Parlamento 
non legifera, il sistema tende comunque a muoversi – attraverso la 
giurisprudenza, e talvolta attraverso iniziative regionali – ma lo fa in modo 
frammentario, esposto a conflitti e contenziosi. 

Ecco perche  il tema del fine vita non e  solo un tema eticamente sensibile o 
tecnicamente complesso: e  anche un banco di prova della capacita  dello Stato 
di intervenire normativamente quando nel tessuto sociale si formano posizioni 
contrapposte. E  abbastanza chiaro anche il motivo che spesso spinge i governi 
a non assumere posizioni davvero nette su temi “caldi” e ad alto tasso etico 
come il fine vita: il timore di pagare un prezzo immediato in termini di 
consenso, col risultato di una sorta di “inerzia strategica”. La mancata 
regolamentazione non elimina il problema: lo sposta, lo scarica sui singoli casi 
e sulle decisioni giudiziarie, affidando ai tribunali il compito di colmare i vuoti 
normativi. 

In conclusione, e  possibile affermare che resta imprescindibile 
l’introduzione di una disciplina organica, idonea a colmare l’attuale vuoto 
normativo e a sottrarre la regolazione del fine vita alla frammentarieta  delle 
risposte giudiziarie e al rischio di disomogeneita  territoriali.  
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Sistema sanitario e pianificazione dei servizi pubblici: il caso del 
Fascicolo Sanitario Elettronico*. 

 
di Lorenzo Rodio Nico**

 
 

Abstract EN: The paper examines the development of the Italian Electronic 
Health Record (Fascicolo Sanitario Elettronico – FSE) as a case study of public 
service planning in the healthcare sector, focusing on the relationship between 
regulatory design, administrative implementation, and digital transformation. 
After reconstructing the fragmented and delayed evolution of the FSE since its 
introduction in 2012, the analysis highlights the structural weaknesses 
stemming from regional fragmentation, insufficient coordination, and limited 
user adoption. Attention is devoted to the turning point represented by the 
National Recovery and Resilience Plan, which has reactivated public planning 
through binding milestones, centralized interoperability infrastructures, and 
significant financial investments. The article critically assesses the transition 
to the FSE 2.0 and the establishment of the Health Data Ecosystem, evaluating 
their alignment with European principles such as data interoperability, free 
circulation of data, and the “once only” principle. While EU-driven vertical 
planning has proven effective in overcoming long-standing national 
inefficiencies, persistent gaps in implementation, user engagement, and digital 
inclusion raise broader questions about the sustainability of a predominantly 
reliant on extraordinary European impulses rather than stable, autonomous 
national planning. 

 
Keywords: electronic health record; National Recovery and Resilience Plan; 

NRRP, economic planning, public intervention 
 
Abstract IT: L’evoluzione del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) viene 

analizzata quale caso paradigmatico di pianificazione dei servizi pubblici in 
ambito sanitario, mettendo in luce l’interazione tra assetto normativo, capacita  
amministrativa e transizione digitale. L’analisi ricostruisce il percorso di 
attuazione frammentato e tardivo del FSE a partire dalla sua introduzione nel 
2012, evidenziando le criticita  strutturali derivanti dalla gestione 

 
* Contributo sottoposto a referaggio anonimo. 
** Ricercatore di Diritto dell’Economia, Dipartimento di Ricerca e Innovazione Umanistica, 
Universita  degli Studi di Bari Aldo Moro. Email: lorenzo.rodionico@uniba.it.  
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regionalizzata, dalla carenza di coordinamento e dal limitato utilizzo da parte 
di cittadini e operatori sanitari. Particolare attenzione e  riservata alla svolta 
determinata dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), che ha 
riattivato la programmazione pubblica attraverso vincoli stringenti, 
investimenti mirati e il rafforzamento delle infrastrutture di interoperabilita . 
La transizione al FSE 2.0 e l’istituzione dell’Ecosistema Dati Sanitari (EDS) 
vengono valutate alla luce dei principi europei in materia di circolazione dei 
dati, interoperabilita  e once only. Le considerazioni conclusive mettono in 
evidenza come la programmazione multilivello di matrice unionale abbia 
inciso in modo determinante nel superamento di inefficienze storiche, 
lasciando tuttavia aperti interrogativi sulla sostenibilita  di un modello di 
governance fondato prevalentemente su impulsi straordinari europei 
piuttosto che su una stabile capacita  programmatoria nazionale. 

 
Parole chiave: fascicolo sanitario elettronico; programmazione economica; 

Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza; PNRR; intervento pubblico 
 
 
Sommario: 1. Premessa: il Fascicolo Sanitario Elettronico colpisce ancora, a 

quattro anni dal “primo contatto”. – 2. Il FSE, episodio I: in una pianificazione 
lontana. – 3. Il FSE, episodio II: la condizione durante il 2021. – 4. Il FSE, 
episodio III: il risveglio dello Stato. – 5. Il FSE 2.0, episodio IV: una nuova 
speranza (?). – 6. Conclusioni. 

 
 

1. Premessa: il Fascicolo Sanitario Elettronico colpisce ancora, a 
quattro anni dal “primo contatto”. 

In un precedente lavoro1 si e  posto in evidenza come il rapporto 
intercorrente tra Next Generation EU e disciplina degli aiuti di Stato 
rappresenti uno degli aspetti di maggiore impatto inerenti al processo 
trasformativo digitale delle pubbliche amministrazioni. 

Quell’indagine restituiva un quadro deludente atteso che, a nove anni 
dall’introduzione del Fascicolo Sanitario Elettronico (d’ora innanzi FSE)2, la 
“riforma” non poteva dirsi ancora pienamente attuata, per effetto di una 
pluralita  di fattori che, lungi dall’operare isolatamente, si sono reciprocamente 

 
1 L. RODIO NICO, Nuove tecnologie e digitalizzazione del sistema sanitario, in Concorrenza e 

Mercato, 28, 2021, 211-226. 
2 Il FSE dovrebbe essere l’espressione di alcuni degli obiettivi che si posero con l’adozione 

del Nuovo sistema informativo sanitario (sul punto cfr. G. CRISAFI, Fascicolo sanitario 
elettronico: “profilazione” e programmazione sanitaria, in R. MICCU , M. FERRARA, C. INGENITO (a 
cura di) La digitalizzazione dei servizi sanitari, il diritto alla salute e la tutela dei dati personali, 
in federalismi.it, 12 febbraio 2021, 109). 
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alimentati. La scelta originaria di rimettere la gestione dei FSE alla liberta  
organizzativa delle Regioni senza prevedere una piattaforma unica a livello 
statale ha, infatti, prodotto evidenti – e, forse, ampiamente prevedibili – ritardi 
nella costituzione e nell’adozione del sistema. Su tale aspetto si e  poi innestata 
la questione, ancora attuale, del digital divide che affligge tanto le 
infrastrutture quanto i cittadini, riducendo ulteriormente la platea dei 
potenziali fruitori dello strumento. 

Seppur la crisi pandemica abbia costituito un evento drammatico, essa ha 
costretto il Paese a sviluppare e finanziare la maggior parte degli aspetti 
tecnologico-digitali dei sistemi statali, migliorandone l’utilizzabilita  e 
l’efficienza. 

Sicuramente, il supporto delle iniziative unionali giunto a mezzo del PNRR, 
che prevede lo stanziamento di 68,6 miliardi per i settori della digitalizzazione, 
della innovazione e della salute per migliorarne l’efficienza e l’efficacia, ha 
consentito di ottenere numerosi progressi a livello di transizione digitale 
rispetto al 20213. Con riferimento al 2024, infatti, e  stato posto in evidenza 
come “Italy made advances in developing its digital infrastructure, particularly 
through increased fibre-to-the-premises (FTTP) coverage”, in particolare per cio  
che attiene i risultati “in the digitalisation of public services and in the area of 
eHealth”4. Tuttavia, si e  rilevato come «the Country continues to lag behind in 
the adoption of advanced digital technologies such as artificial intelligence and 
its ecosystem for innovative start-ups and scale-ups remains relatively 
underdeveloped»5. 

 
 
2. Il Fascicolo Sanitario Elettronico, episodio I: in una pianificazione 

lontana. 
Per cogliere appieno la portata delle vicende piu  recenti occorre muovere 

dall’origine del FSE. Questo e  stato istituito, piu  di nove anni fa, con l’art. 12 

 
3 Sul punto si rinvia a Communication from the Commission to the European Parliament, 

the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, 
State of the Digital Decade 2025: Keep building the EU’s sovereignty and digital future, Brussels, 
16.6.2025, COM(2025) 290 final. 

4 Annex 16 (Italy) alla Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al 
Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle Regioni, State of the 
Digital Decade 2025: Keep building the EU's sovereignty and digital future, Bruxelles, 16.6.2025, 
COM(2025) 290 final, 1. 

Questo obiettivo e  stato meglio inquadrato dall’Unione Europea, la quale ha individuato 
l’eHealth come la crasi tra Digital Health e Digital Care e, pertanto, come l’insieme « e-Health is 
the delivery of healthcare by means of information and communication technologies» 
(https://eur-lex.europa.eu/EN/legal-content/glossary/e-health.html, see 18.12.2025). Piu  
semplicemente con l’espressione e-Health si fa riferimento ad un sistema sanitario che utilizza 
le nuove tecnologie digitali (S. SHIN, Current status and future direction of digital health in Korea, 
in The Korean Journal of Physiology & Pharmacology, 23, 2019, 311-315). 

5 Brussels, 16.6.2025 COM(2025) 290 final ANNEX 16, cit., 1. 
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del Decreto-legge 179/2012, dovendo rappresentare l’«insieme dei dati e 
documenti digitali di tipo sanitario e sociosanitario generati da eventi clinici 
presenti e trascorsi, riguardanti l’assistito, riferiti anche alle prestazioni 
erogate al di fuori del Servizio sanitario nazionale».  

Originariamente, il FSE poteva essere introdotto dalle Regioni e dalle 
Province autonome per finalita  di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione 
o di studio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico, 
nonche  per le finalita  di programmazione sanitaria6, verifica delle qualita  delle 
cure e valutazione dell’assistenza sanitaria7. 

Il suo contenuto si divide in una parte di documentazione obbligatoria resa 
disponibile dal sistema e una parte costituita da documenti integrativi che 
garantiscono la continuita  assistenziale; inoltre, l’accesso ai dati deve essere 
fornito dall’assistito attraverso il consenso. 

Il dato normativo originario non e  pero  rimasto stabile poiche  il percorso 
attuativo del FSE si e  caratterizzato per una stratificazione di interventi 
correttivi che, piu  che perfezionare il disegno iniziale, ne hanno 
progressivamente messo in luce le fragilita  strutturali, rincorrendo criticita  
che una programmazione piu  attenta avrebbe forse potuto prevenire. 

Difatti, con il Decreto-legge n. 69/20138 (art. 17, co. 1, lett. f) e  stato 
inizialmente fissato al 30 giugno 2015 il termine per l’attivazione del FSE 
presso le Regioni e le Province Autonome, definendo anche uno scadenzario 
temporale. Successivamente, con il D.P.C.M. n. 78/2015 di regolamento in 
materia di Fascicolo Sanitario Elettronico, sono stati definiti i sistemi di 
codifica dei dati, i criteri per l’interoperabilita  del FSE a livello regionale, 
nazionale ed europeo, nel rispetto delle regole tecniche del sistema pubblico 
di connettivita .  

In seguito, con la Legge di bilancio 2017 (art. 1, co. 382) e  stato precisato 
quanto gia  disciplinato dal D.l. n. 179/2012 e affidata la realizzazione 
dell’Infrastruttura Nazionale per l’Interoperabilita  (Ini, istituita con il decreto-
legge del 2013) al Ministero dell’Economia e delle Finanze (dall’originaria 
affidataria che era l’Agenzia per l’Italia Digitale) attraverso l’utilizzo 
dell’infrastruttura Sistema Tessera Sanitaria, e ne ha precisato le finalita 9. 

 
6 G. CARPANI, La programmazione, in (a cura di) R. BALDUZZI, G. CARPANI, Manuale di diritto 

sanitario, Bologna, 2013. 
7 G. COMANDE , L. NOCCO, V. PEIGNE , Il fascicolo sanitario elettronico: uno studio 

multidisciplinare, in Riv. It. Med. leg., 2012, 105 ss. e P. GUARDA, Fasciolo sanitario elettronico e 
protezione dei dati personali, Trento, 2011. 

8 Decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, recante “Disposizioni urgenti per il rilancio 
dell’economia”, convertito con modificazioni dalla L. 9 agosto 2013, n. 98 (in S.O. n. 63, relativo 
alla G.U. 20/08/2013, n. 194). 

9 L’Ini rende disponibile ai sistemi FSE le funzioni ed i servizi relativi all’identificazione 
dell’assistito attraverso l’allineamento con l’Anagrafe nazionali assistiti, l’archiviazione e 
gestione dei consensi o revoche espressi dall’assistito, l’interoperabilita  dei FSE e dei dossier 
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Solo nel 2019, a distanza di sette anni dalla sua istituzione, il FSE ha ricevuto 
un punto di accesso nazionale univoco dal quale si puo  accedere ai FSE 
regionali, risolvendo parzialmente il piu  significativo fattore di criticita  
consistente nella frammentazione creatasi inizialmente10. Tale scelta e  stata 
guidata anche dalla necessita  di colmare le lacune regionali nel caso «in cui i 
processi di gestione del fascicolo originariamente previsti non siano stati 
realizzati»11. 

Ulteriore novella ha successivamente integrato la disciplina de qua per 
tramite del c.d. Decreto Rilancio12. Tra le principali novita  vi e  stato 
l’ampliamento della raccolta dei dati13 che al momento avviene includendo 
anche le prestazioni che sono state erogate al di fuori del Sistema sanitario 
nazionale. Inoltre, e  stata prevista anche una attivazione e alimentazione del 
FSE automatizzata e semplificata: nel caso di specie l’apertura e 
l’alimentazione del fascicolo avvengono in automatico dando la possibilita  
all’utente di decidere chi puo  accedere ai dati. Le novita  apportate con il 
Decreto hanno comportato la possibilita  di collezionare un maggior numero di 
dati favorendo anche l’interoperabilita 14 del sistema italiano con quelli dei 
Paesi europei. Si tratta, a ben vedere, di una sequenza di novelle che testimonia 
un metodo di intervento episodico ed emergenziale, sintomatico dell’assenza 
di una programmazione organica che ha comportato un susseguirsi di 
correttivi a sanare le carenze applicative dei precedenti, senza mai ricondurre 
il sistema a un disegno unitario. 

 
 
 
 
 
 

 
farmaceutici regionali, la gestione delle codifiche nazionali e regionali stabilite dal D.P.C.M. n. 
178/2015 e la messa a disposizione dei dati del Sistema Tessera Sanitaria. 

10 La parzialita  della soluzione si riscontra nella immotivata scelta di conservare comunque 
per l’assistito la possibilita  di accedere al proprio FSE tramite il portale regionale messo a 
disposizione dalla propria regione di assistenza. 

11  Tale procedura di adozione e  stata definita con la Circolare AgID n. 3 del 2 settembre 
2019 (disponibile a https://www.agid.gov.it/sites/default/files/repository_files/03_-
_agid_circ_n._03_-_02_sett_2019.pdf, visitato in data 4.6.2021), in attuazione del Decreto del 
Ministero dell’economia e delle finanze MEF del 4 agosto 2017, pubbl. in G.U., Serie generale, 
22.8.2017, n. 195. 

12 D.l. n. 34/2020 convertito con modificazioni dalla l. 17 luglio 2020, n. 77. 
13 In merito alla gestione dei dati personali del FSE si rinvia a E. GIUSTI, La sanità del futuro 

tra tecnologie e privacy, in Diritto e Salute, 2, 2023, spec. 26-30. 
14 Con cui si indica la «capacita  di due o piu  sistemi, reti, mezzi, applicazioni o componenti, 

di scambiare informazioni tra loro e di essere poi in grado di utilizzarle» (Treccani, 
interoperabilita , in Enciclopedia della Scienza e della Tecnica, 2008). 



 
 

292  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

3. Il Fascicolo Sanitario Elettronico, episodio II: la condizione durante 
il 2021. 

Sino al 2021 il FSE non e  stato adottato nella sua interezza, ne  tantomeno e  
stato utilizzato da tutti i cittadini e i professionisti15. Al fine di comprendere al 
meglio quale fosse l’allora stato dell’arte del FSE appare di una certa utilita  fare 
riferimento ai suoi indicatori di monitoraggio di «Attuazione» e «Utilizzo» sul 
territorio dell’anno sottoposto ad analisi. Con il primo viene rappresentato «lo 
stato di avanzamento circa la realizzazione del Fascicolo Sanitario Elettronico 
(FSE) regionale» e «la media di realizzazione dei singoli servizi previsti dal 
piano». Con il secondo viene monitorato «il reale livello d’uso e di diffusione 
del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) sul territorio nazionale da parte dei 
cittadini, dei medici e delle aziende sanitarie»16. 

Attraverso l’analisi dei dati forniti dall’AgID e dal Ministero della Salute 
emergono elementi tutt’altro che positivi. L’adozione del sistema su base 
nazionale e  attestata al 93,57% dove solo cinque Regioni hanno raggiunto 
l’impiego completo e altre si sono collocate al di sotto del 90% tra cui l’Abruzzo 
quale fanalino di coda, al 36% di attuazione17. 

Il dato piu  problematico, pero , e  emerso in riferimento all’utilizzo del FSE, 
che risultava attivato solo dal 59,61%18 dei cittadini con la presenza di 
numerose Regioni con soglie di attivazione al di sotto del 5% (Abruzzo, 
Basilicata, Marche, Molise e Provincia di Bolzano)19. 

Dal quadro offerto nel 2021 puo  rilevarsi come la digitalizzazione del 
sistema sanitario italiano e in particolare l’adozione del FSE non abbiano 
compiuto veri e propri progressi. La causa di cio  potrebbe essere connessa alla 
titolarita  regionale della funzione gestionale della sanita 20.  

Nel momento in cui lo Stato avrebbe dovuto puntare a garantire per il 
Sistema Sanitario Nazionale una digitalizzazione rilevabile sull’intero piano 

 
15 Per lo stato dell’arte al 2020 v. M. CIAMPI, A. ESPOSITO, M. SICURANZA, G. DE PIETRO, Fascicolo 

Sanitario Elettronico in Italia: stato dell’arte e nuove esigenze, in SMART ELAB, 14, 2020. 
16 Siccome i dati di quel periodo non risultano piu  accessibili attraverso i portali di 

monitoraggio nazionali, si fara  diretto riferimento al precedente contributo (L. RODIO NICO, cit., 
220). 

17 Ibidem. 
18 Ibidem. 
19 Ibidem. 
20 Con riguardo a tale ultimo profilo la Corte costituzionale con le sentenze nn. 62/2020, 

72/2020, 130/2020 e 37/2021 ha messo in evidenza la necessita  che il Ssn con gestione 
regionale debba essere guidato dal coordinamento statale proprio al fine di correggere le 
eventuali inefficienze (cfr. G. CORAGGIO, Relazione sull’attività della Corte costituzionale nel 2020, 
in www.cortecostituzionale.it, 13 maggio 2021, 6-7). Si veda, altresì , C. SILVANO, La 
digitalizzazione dei servizi sanitari alla luce del riparto di competenze tra Stato e Regioni. Il caso 
del Fascicolo Sanitario Elettronico, in Osservatorio di Diritto Sanitario – federalismi.it, n. 26, 
2023, 228 ss. 
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nazionale con tutti i vantaggi al seguito, e  stato scelto, al contrario, di creare un 
sistema decentrato e farraginoso che, come si e  osservato poco sopra, 
inizialmente non forniva neanche un portale di accesso unico nazionale. Le 
conseguenze si sono rivelate nel lungo termine con attivazioni insufficienti e 
con Regioni che tutt’oggi non hanno completato l’adozione del sistema21.  

Allo stesso modo, in quel frangente non e  stata superata la questione della 
c.d. «ipertrofia documentale»22, derivante dall’adozione di strumenti 
informatici diversi ma che raccolgono dati affini (ad esempio la Cartella Clinica 
Elettronica e il FSE)23 i quali, piuttosto che essere gestiti a livello regionale, 
avrebbero dovuto fare capo ad un sistema unico statale. 

Se da una parte le scelte programmatiche pubbliche di allora hanno 
comportato una fallimentare campagna di adozione del nuovo sistema, 
dall’altro l’informazione pubblica e il digital divide hanno ulteriormente 
ridotto la partecipazione dei cittadini alla digitalizzazione del SSN. Sul punto 
parte della autorevole dottrina ha evidenziato come «una delle cause dello 
scarso impiego dei supporti digitali collegati alla salute risieda nella carenza 
informativa sui diritti dei fruitori dei servizi sanitari e assistenziali»24. 

Quanto sopra evidenziato si traduce, come posto in luce nel Digital Economy 
and Society Index del 202025, in un rallentamento generale dello sviluppo 

 
21 Allora sembrava ancora attuale la prospettiva fornita dalla Commissione nella 

Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, al Comitato economico e 
sociale europeo e al Comitato delle Regioni relativa alla trasformazione digitale della sanità e 
dell’assistenza nel mercato unico digitale, alla responsabilizzazione dei cittadini e alla creazione 
di una società più sana, Bruxelles, 25 aprile 2018), nella quale si rilevava a livello europeo «un 
accesso elettronico limitato ai dati riguardanti la propria salute» con la presenza di «dati […] 
non tracciabili e sparpagliati in sedi diverse» poteva ancora essere riferita al quadro italiano. 

22 M. FERRARA, Dalla mobilità dei pazienti alla interoperabilità dei sistemi sanitari. Spunti 
sull’adozione di un formato europeo di scambio delle cartelle sanitarie elettroniche 
(Raccomandazione (UE) 2019/243), in R. MICCU , M. FERRARA, C. INGENITO (a cura di), cit., 38 ss. 

23 F. COVINO, Uso della tecnologia e protezione dei dati personali sulla salute tra pandemia e 
normalità, in R. MICCU , M. FERRARA, C. INGENITO (a cura di), cit., 46-48. Cfr. anche l’art. 2, co. 3, del 
d.p.c.m. n. 178/2015 che prevede espressamente la presenza di una integrazione e quindi 
duplicazione dei dati tra le Cartelle Cliniche Elettroniche e il FSE. 

24 Così , R. MICCU , Questioni attuali intorno alla digitalizzazione dei servizi sanitari nella 
prospettiva multilivello, in R. MICCU , M. FERRARA, C. INGENITO (a cura di), cit., 11. L’Autore analizza 
anche il fenomeno delle fake news che in tema di FSE e digitalizzazione hanno costituito e 
rappresentano tutt’ora un impedimento di non poco conto. Sul punto cfr. anche C. COLAPIETRO, 
A. IANNUZZI, App di contact tracing e trattamento dei dati con algoritmi: la falsa alternativa fra 
tutela del diritto alla salute e protezione dei dati personali, in Diritti fondamentali, 2, 2020; G. 
BISCONTINI, M. E. COMBA, E. DEL PRATO, L. A. MAZZAROLLI, A. POGGI, G. VALDITARA, F. VARI, Le 
tecnologie al servizio della tutela della vita e della salute e della democrazia. Una sfida possibile, 
in Osservatorio Emergenza Covid-19, in federalismi.it, 23.3.2020; P. ZUDDAS, Covid-19 e digital 
divide: tecnologie digitali e diritti sociali alla prova dell’emergenza sanitaria, in 
osservatorioaic.it, 3, 2020, 26 maggio 2020. 

25 Il Digital Economy and Society Index e  un indice redatto dalla Commissione Europe che 
offre una visione complessiva della performance digitale dell’Unione Europea e la condizione 
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dell’e-Government e della progressione digitale dei servizi pubblici che ha visto 
l’Italia costantemente posizionata tra gli ultimi Stati europei in tema di 
digitalizzazione26. 

Se a livello nazionale si riuscissero a superare le criticita  ora evidenziate, un 
adeguato sistema di digitalizzazione e di raccolta di dati porterebbe 
significativi benefici sia da un punto di vista scientifico e di ricerca sia da un 
punto di vista organizzativo ed economico27. 

 
 
4. Il Fascicolo Sanitario Elettronico, episodio III: il risveglio dello Stato. 
Con il PNRR28 e il ritorno della programmazione pubblica29, il FSE e  

divenuto nuovamente argomento di interesse a livello statale. Difatti, nella 
documentazione del Piano si pone in evidenza come l’Italia abbia «accumulato 
un considerevole ritardo in questo campo - quello digitale -, sia nelle 
competenze dei cittadini, sia nell’adozione delle tecnologie digitali nel sistema 
produttivo e nei servizi pubblici (30) […] Il piano accelera in modo decisivo il 
miglioramento, l’armonizzazione e la diffusione del Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE) quale pietra angolare per l’erogazione dei servizi sanitari 
digitali e la valorizzazione dei dati clinici nazionali»31.  

Per cio  che interessa in questa sede, l’obiettivo della «Missione salute» 
necessita del completamento e della «diffusione del Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE)32 […] al fine di garantirne la diffusione, l’omogeneita  e 
l’accessibilita  su tutto il territorio nazionale da parte degli assistiti e operatori 
sanitari. […] il progetto prevede: (i) la piena integrazione di tutti i documenti 
sanitari e tipologie di dati, la creazione e implementazione di un archivio 
centrale, l’interoperabilita  e piattaforma di servizi, la progettazione di 
un’interfaccia utente standardizzata e la definizione dei servizi che il FSE dovra  
fornire; (ii) l’integrazione dei documenti da parte delle Regioni all’interno del 
FSE, il supporto finanziario per i fornitori di servizi sanitari per 

 
attuale della competizione digitale tra Stati Membri (https://ec.europa.eu/digital-single-
market/en/digital-economy-and-society-index-desi). 

26 Sul punto cfr. BANCA D’ITALIA, C. M. ARPAIA, P. FERRO et al., Questioni di Economia e Finanza 
(Occasional Papers). L’e-government in Italia: situazione attuale, problemi e prospettive, 309, 
2016. 

27 Nel caso di specie, pur facendo riferimento alle Cartelle Cliniche Elettroniche, quanto 
evidenziato da F. COVINO, op. cit., 50, puo  essere esteso anche al FSE. 

28 N. POSTERARO, La digitalizzazione della sanità in Italia: uno sguardo al Fascicolo Sanitario 
Elettronico (anche alla luce del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza), in Osservatorio di diritto 
sanitario-federalismi.it, 26, 2021, 19. 

29 G. AMATO, Bentornato Stato…ma, Bologna, 2022. 
30 Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, 2021, 13-14. 
31 Id., 17. 
32 Id., 223. 
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l’aggiornamento della loro infrastruttura tecnologica e compatibilita  dei dati, 
il supporto finanziario alle Regioni che adotteranno la piattaforma FSE, il 
supporto in termini di capitale umano e competenze per realizzare i 
cambiamenti infrastrutturali e di dati necessari per l’adozione del FSE. Il 
progetto include […] la progettazione dell’infrastruttura per l’interoperabilita  
e la gestione del FSE come parte degli interventi per la digitalizzazione delle 
amministrazioni pubbliche (33) (pari a 1,38 miliardi di euro)»34. 

Il cambio di rotta che si cerca di intraprendere con il PNRR sembra, percio , 
rientrare nella predisposizione di quei «piani d’investimenti che, in realta , 
vanno ben oltre il contrasto della medesima (crisi pandemica) e  si collocano, 
invece, su un crinale che potrebbe restituire agli Stati e alla stessa Unione 
europea margini significativi per attuare politiche espansive, oggi necessarie 
per rivitalizzare il mercato interno e proiettarlo nel prossimo futuro, ad 
esempio, sul versante dell’innovazione tecnologica, dell’economia circolare, 
dello sviluppo dell’Europa digitale»35. 

Tale prospettiva dovrebbe indurre la nascita di operatori economici con 
strutture che siano in grado di sopperire alle carenze statali e al contempo 
porre soluzioni alle criticita  poc’anzi evidenziate, garantendo una costante 
innovazione tecnologico-digitale del Sistema Sanitario Nazionale36. 

Pertanto, proprio grazie all’impulso dato dal PNRR vi e  stata una 
riattivazione dell’apparato pubblico volta a portare a compimento quanto 
iniziato nel 2012. 

Con il Decreto del Ministero della Salute 18 maggio 202237 sono stati definiti 
quelli che sono i documenti clinici che dovranno essere presenti su tutti i FSE 
delle Regioni, e si prevede l’ampliamento dei contenuti del medesimo 
attraverso la condivisibilita  di nuovi dati clinici (ad es. quelli raccolti da servizi 
di telemedicina, o derivanti da campagne di screening). 

 
33 Id., 230 -231. 
34 Anche l’annoso problema del digital divide rappresenta una delle questioni sotto la lente 

d’ingrandimento del PNRR italiano. Viene, infatti, sottolineato che «Gli sforzi di trasformazione 
digitale di infrastrutture e servizi […] sono accompagnati da interventi di supporto alle 
competenze digitali dei cittadini, per garantire un sostegno robusto e pervasivo al compimento 
del percorso di alfabetizzazione digitale del paese» (Pnrr, 91). 

35 Così , G. LUCHENA, Una nuova politica per gli aiuti di Stato? Gli aiuti istantanei nel contesto 
dell’emergenza Covid-19 tra coerenza d’insieme e profili inediti, cit., 29; sul punto cfr. anche G. 
LUCHENA, Incentivi per le micro, piccole e medie imprese: indirizzi “costituzionali” ed “europei”, in 
Euro-Balkan Law and Economics Review, 1, 2020, 9 gennaio 2020, 7. 

36 Sul punto cfr. G. MONTEDORO, Aiuti di Stato e digitalizzazione, in F. DI PORTO ed E. BANI (a 
cura di), cit., 171 ss. 

37 Decreto del Ministero della Salute 18 maggio 2022, Integrazione dei dati essenziali che 
compongono i documenti del Fascicolo sanitario elettronico, (22A03960) (GU Serie Generale 
n.160 del 11-07-2022). 
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A distanza di dodici anni dalla sua introduzione, con Decreto del Ministero 
della Salute del 20 maggio 202238 sono state adottate le linee Guida del nuovo 
FSE, in una attuazione vincolata (rectius: imposta) dell’investimento 1.3.1 del 
PNRR (Missione 6, Componente 2), per la progettazione e lo sviluppo uniforme 
del sistema sul territorio nazionale. 

A conclusione di quello che potrebbe identificarsi quale un iter preliminare 
al rilancio del FSE, viene in evidenza il Decreto della Presidenza del Consiglio 
dei Ministri del 8 agosto 202239, a mezzo di cui si e  provveduto 
all’assegnazione delle risorse alle Regioni e alle Province Autonome per 
il potenziamento dell’infrastruttura digitale dei sistemi sanitari, nello specifico 
per l’adozione e per l’utilizzo del Fascicolo e per l’incremento delle competenze 
digitali dei professionisti del sistema sanitario40. 

 
 
5. Il Fascicolo Sanitario Elettronico 2.0, episodio IV: una nuova 

speranza (?). 
Il vero e proprio rilancio del FSE e  avvenuto, pero , solo con il Decreto del 

Ministero della Salute del 7 settembre 202341, con il quale e  stato introdotto il 
Fascicolo sanitario elettronico 2.0, in attuazione dell’originario Decreto-legge 
n. 179/2012 (art. 12, c. 7). Il FSE 2.0 non porta, pero , alcuna novita  sostanziale, 
atteso che amplia la documentazione contenuta (referti medici, verbali di 
pronto soccorso, lettere di dimissione, ecc…) che deve essere aggiornata dalle 

 
38 Ministero della Salute, Decreto 20 maggio 2022 Adozione delle Linee guida per 

l’attuazione del Fasciolo sanitario elettronico. (22A03961) (GU Serie Generale n.160 del 11-
07-2022) (in merito cfr. anche Garante per la protezione dei dati personali, Parere n. 256 dell’8 
giugno 2023 - Parere del Garante privacy sullo schema di decreto sul Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE), e N. MACCABIANI, Tra coordinamento informativo e livelli essenziali delle 
prestazioni: il caso del Fascicolo Sanitario Elettronico, in Osservatorio di Diritto Sanitario – 
federalismi.it, 12, 2023, 250 ss.). 

39 Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartimento per la Trasformazione Digitale, 
Decreto di Assegnazione di risorse territorializzabili riconducibili alla linea di attivita  M6C2 
1.3.1(b) «Adozione e utilizzo FSE da parte delle regioni» nell’ambito dell’investimento PNRR 
M6C2 1.3. (22A05591), 08 agosto 2022. 

40 Determinate “in euro 610.389.999,93, di cui euro 299.300.000,00 destinate al 
potenziamento dell’infrastruttura digitale dei sistemi sanitari ed euro 311.089.999,93 
destinate all’incremento delle competenze digitali dei professionisti del sistema sanitario” 
(art. 1, c. 1). 

41 Ministero della Salute, Decreto 7 settembre 2023, Fascicolo sanitario elettronico 2.0, 
(23A05829) (GU Serie Generale n.249 del 24-10-2023). In merito cfr. S.M. CORSO, Il fascicolo 
sanitario elettronico 2.0. Spunti per una lettura critica, in Le nuove Leggi civili commentate, 2, 
2024, 334-362. 
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Aziende Sanitarie Locali e anche da tutte le altre strutture sanitarie pubbliche 
e private42. 

Con successivo Decreto del 17 ottobre 202443 sono state disciplinate le 
modalita  di messa a disposizione, in favore dei FSE, dei dati provenienti dal 
Sistema Tessera Sanitaria, nonche  delle informazioni relative al consenso o al 
diniego alla donazione di organi registrate nel Sistema Informativo Trapianti 
(SIT) - su quest’ultimo tema, invero, l’esperienza dei trapianti (in particolare 
quelli di cuore) suggerirebbe la nazionalizzazione della banca dati tenuto 
conto che, ad esempio, al Sud i donatori sono in numero inferiore rispetto al 
Nord e questo penalizza, di fatto, i pazienti meridionali i quali risultano 
“trapiantati” in un numero minore rispetto a quelli del Nord -, attraverso 
l’Infrastruttura nazionale per l’interoperabilita  (INI). 

In questo contesto si inserisce l’istituzione dell’Ecosistema Dati Sanitari 
(EDS), concepito come una piattaforma digitale avanzata per la raccolta, 
l’elaborazione e l’analisi dei dati sanitari su scala nazionale. L’EDS e  volto a 
fornire servizi innovativi a beneficio tanto dei pazienti quanto dei 
professionisti sanitari, contribuendo al miglioramento delle attivita  di 
prevenzione, diagnosi, cura, riabilitazione e profilassi internazionale. Al 
contempo, esso mira a rafforzare la capacita  delle istituzioni pubbliche di 
svolgere attivita  di ricerca, programmazione e governo del sistema sanitario in 
modo maggiormente aderente ai bisogni effettivi della popolazione. 

L’Ecosistema Dati Sanitari e  stato formalmente istituito con decreto del 
Ministro della Salute del 31 dicembre 202444. I servizi ad esso connessi sono 
destinati a divenire pienamente operativi entro il 2026, secondo una logica di 
progressiva implementazione. Dal punto di vista funzionale, l’EDS e  progettato 
per interagire in maniera sistemica con gli altri principali strumenti della 

 
42 Per completezza debbono segnalarsi anche il Decreto del Ministero della Salute 11 aprile 

2024 - Modifica al decreto 4 agosto 2017, concernente le modalita  di esercizio della facolta  di 
opposizione all’alimentazione automatica del Fascicolo sanitario elettronico con i dati e 
documenti digitali sanitari generati da eventi clinici riferiti alle prestazioni erogate dal Servizio 
sanitario nazionale fino al 18 maggio 2020, con il quale e  stata modificata la disciplina prevista 
dal Decreto 4 agosto 2017, in merito alla facolta  di opposizione all’alimentazione automatica 
del FSE con i dati e documenti digitali sanitari generati da eventi clinici riferiti alle prestazioni 
erogate dal Servizio sanitario nazionale fino al 18 maggio 2020; e il successivo Decreto 
Ministero dell’economia e delle finanze 22 ottobre 2024 con il quale e  stato modificati 
l’articolo 5-bis del decreto 4 agosto 2017, concernente la riapertura della funzionalita  per 
l’esercizio della facolta  di opposizione all’alimentazione automatica del Fascicolo sanitario 
elettronico con i dati e documenti digitali sanitari generati da eventi clinici riferiti alle 
prestazioni erogate dal Servizio sanitario nazionale fino al 18 maggio 2020. 

43 Ministero dell’economia e delle finanze, Decreto 17 ottobre 2024, Modalita  di messa a 
disposizione ai Fascicoli sanitari elettronici (FSE), tramite l’Infrastruttura nazionale per 
l’interoperabilita  (INI), dei dati del Sistema tessera sanitaria e del consenso o diniego del 
Sistema informativo trapianti (SIT), (24A06079) (G.U. Serie Generale, n. 270 del 18 novembre 
2024). 

44 Ministero della Salute, Decreto 31 dicembre 2024, Istituzione dell’Ecosistema dati 
sanitari, (25A01321) (G.U. Serie Generale, n. 53 del 05 marzo 2025). 
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sanita  digitale nazionale, quali il Fascicolo Sanitario Elettronico, il Sistema 
Tessera Sanitaria e, una volta resa operativa, l’Anagrafe Nazionale degli 
Assistiti. Tale integrazione consente una raccolta centralizzata e strutturata dei 
dati sanitari, finalizzata al miglioramento della qualita  e dell’efficienza 
dell’assistenza sanitaria, nel rispetto dei principi di interoperabilita , sicurezza 
e protezione dei dati personali. 

L’architettura attuale del FSE si pone in linea con i principali principi 
europei in materia di circolazione dei dati e di amministrazione digitale. In 
particolare, il modello di interoperabilita  su cui esso si fonda consente la libera 
circolazione dei dati sanitari all’interno dello spazio amministrativo europeo, 
nel rispetto delle esigenze di sicurezza, qualita  e protezione dei dati personali, 
secondo l’impostazione promossa dall’Unione europea. Il sistema recepisce 
altresì  il principio del once only, riducendo la duplicazione degli adempimenti 
informativi in capo ai cittadini e agli operatori sanitari, attraverso il riuso dei 
dati gia  disponibili presso le amministrazioni competenti. Tale approccio 
favorisce l’efficienza amministrativa e la continuita  assistenziale, rafforzando 
al contempo la coerenza del FSE con il paradigma europeo della data-driven 
public administration e con le piu  recenti strategie dell’Unione in materia di 
spazio europeo dei dati sanitari. 

Il quadro nazionale appena descritto e  oggi, inoltre, destinato a confrontarsi 
con la piu  rilevante novita  intervenuta a livello unionale rappresentata dal 
Regolamento (UE) 2025/327, istitutivo dello Spazio europeo dei dati sanitari 
(European Health Data Space – EHDS)45. Si tratta del primo spazio comune 
europeo di dati dedicato a un settore specifico nell’ambito della strategia 
europea per i dati, con il quale il legislatore unionale predispone “disposizioni, 
norme e infrastrutture comuni e un quadro di governance” (art. 1, par. 1) al 
fine di facilitare l’accesso ai dati sanitari elettronici tanto per l’uso primario – 
la prestazione dell’assistenza sanitaria – quanto per l’uso secondario, ossia il 
riutilizzo per finalita  di interesse pubblico quali la ricerca scientifica, 
l’innovazione, la definizione delle politiche e il governo dei sistemi sanitari. 

Sotto il profilo che qui maggiormente interessa, l’EHDS segna un 
mutamento di paradigma nella disponibilita  del dato sanitario che vede una 
regola generale di condivisione sostituirsi alla logica fondata sul consenso 
dell’interessato quale presupposto ordinario del trattamento, in forza della 
quale i titolari dei dati – pubblici e privati – sono obbligati a mettere a 

 
45 Regolamento (UE) 2025/327 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell’11 febbraio 

2025, sullo spazio europeo dei dati sanitari e che modifica la direttiva 2011/24/UE e il 
regolamento (UE) 2024/2847, in G.U.U.E., serie L, 2025/327, del 5 marzo 2025. Il 
Regolamento, entrato in vigore il 26 marzo 2025, si applica a decorrere dal 26 marzo 2027, 
secondo un regime di applicazione differita e scaglionata (art. 105) destinato a completarsi tra 
il 2029 e il 2035. Per un primo commento sistematico cfr. A. MORACE PINELLI (a cura di), Sanità 
digitale. Regolamento “EHDS” (UE 2025/327) sullo spazio europeo dei dati sanitari, Pisa, 2025. 
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disposizione le categorie minime di dati sanitari elettronici individuate 
dall’art. 51 per le finalita  di uso secondario tassativamente elencate all’art. 53, 
sotto il controllo di appositi organismi nazionali responsabili dell’accesso (art. 
55) e con il presidio dei divieti di utilizzo pregiudizievole o discriminatorio 
(art. 54)46. Alla persona fisica residua un diritto di opt-out (art. 71), la cui 
concreta latitudine e  peraltro rimessa, entro determinati limiti, alla 
discrezionalita  degli Stati membri. 

Parallelamente, sul versante dell’uso primario, il Regolamento incide in via 
diretta sull’interoperabilita  delle cartelle cliniche dal momento che i sistemi di 
cartelle cliniche elettroniche immessi sul mercato dovranno incorporare due 
componenti software armonizzati obbligatori – di interoperabilita  e di 
registrazione – e lo scambio dei dati appartenenti alle categorie prioritarie 
(profili sanitari sintetici, prescrizioni e dispensazioni elettroniche, esami 
diagnostici per immagini e relativi referti, risultati di laboratorio, lettere di 
dimissione, v. art. 14) dovra  avvenire nel formato europeo di scambio delle 
cartelle cliniche elettroniche, comunemente utilizzato e leggibile da dispositivi 
automatici. Alle persone fisiche e  riconosciuto, inoltre, un catalogo di diritti 
azionabili esclusivamente in relazione ai propri dati sanitari elettronici – 
accesso immediato e gratuito, portabilita  senza ostacoli tecnici o 
amministrativi, inserimento di informazioni e rettifica, conoscibilita  degli 
accessi – mentre lo scambio transfrontaliero e  affidato a due infrastrutture 
(MyHealth@EU e HealthData@EU). 

In tale prospettiva, l’impianto del FSE 2.0 e dell’EDS risulta funzionale 
all’attuazione del Regolamento dove l’archivio centrale, l’INI e l’Ecosistema 
Dati Sanitari costituiscono, sul piano interno, le infrastrutture attraverso le 
quali l’Italia potra  adempiere agli obblighi di condivisione e di interoperabilita  
di matrice unionale. Non a caso, con decreto del Ministro della Salute del 20 
febbraio 2026 e  stata istituita la Cabina di regia nazionale per l’attuazione del 
Regolamento, insediatasi il 5 maggio 2026, con compiti di coordinamento fra 
amministrazioni centrali, Regioni e organismi tecnici47. Permane, tuttavia, il 
rischio che possa riprodursi su scala europea la sequenza gia  osservata sul 
piano interno e, pertanto, che l’architettura normativa così  come concepita, la 
cui effettivita  dipende dall’adozione di oltre venti atti di esecuzione e da 
capacita  amministrative nazionali tuttora disomogenee, possa portare 

 
46 In dottrina si e  osservato come il Regolamento valorizzi la vocazione solidaristica del 

dato sanitario elettronico, superando la concezione proprietaria fondata 
sull’autodeterminazione informativa e sul consenso: cfr. L. SOTTILE, Lo Spazio europeo dei dati 
sanitari come “strumento” di rimozione delle disuguaglianze. Prime riflessioni sul Regolamento 
(UE) 2025/327, in Corti supreme e salute, 3, 2025, 1067 ss. 

47 La Cabina di regia, istituita con Decreto del Ministro della Salute del 20 febbraio 2026 e 
insediatasi presso il Ministero della Salute il 5 maggio 2026, e  chiamata, tra l’altro, a coordinare 
le attivita  delle amministrazioni coinvolte, ad assicurare l’allineamento tra livello centrale, 
regionale e tecnico e a monitorare lo stato di avanzamento rispetto alle scadenze previste dal 
Regolamento. 
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all’adozione di atti sequenziali con finalita  correttive di una programmazione 
troppo ambiziosa. 

 
 
6. Conclusioni. 
Seppure le prospettive possano apparire prima facie positive, permangono 

quelle che erano le problematiche originarie del FSE oltre a sorgerne di nuove. 
In tal senso, la lettura dei dati disponibili consente di ottenere una visione 

critica di quello che potrebbe definirsi il necessario rapporto di coesistenza tra 
la programmazione – da intendersi sia normativa che economica – e la sua 
attuazione concreta. 

Non puo  ignorarsi la circostanza che il FSE 2.0 sia ancora oggi in fase di 
adozione, tant’e , infatti, che alcuni milestone e target del PNRR che dovevano 
essere raggiunti entro il 2025 sono ancora incompleti. 

In particolare, si fa riferimento alla milestone di digitalizzazione nativa dei 
documenti sanitari e la loro conformita  agli standard definiti a livello nazionale 
che doveva essere raggiunta entro giugno 2025 (MILESTONE M6C2-00-ITA-
14) e al target di alimentazione del FSE da parte dei medici di base (TARGET 
M6C2-11)48. Ad esempio, l'utilizzo del Fascicolo Sanitario Elettronico da parte 
di medici di medicina generale (MMG) e pediatri di libera scelta (PLS) che 
hanno effettuato almeno un'operazione di alimentazione sul Fascicolo Sanitari 
si attesta oggi ancora al 94.4%49; se si osserva, invece, la percentuale dei medici 
specialisti delle aziende sanitarie abilitati al FSE essa e  ancora inferiore, 
attestandosi all’87%50. Cio  nonostante, la percentuale di cittadini che hanno 
espresso il consenso alla consultazione dei propri documenti clinici51 da parte 
di medici ed operatori del Sistema Sanitario Nazionale e  solo del 43%52. 

 
48 Così  come riportato sul sito istituzionale del Ministero della Salute all’indirizzo 

https://www.salute.gov.it/portale/pnrrsalute/archivioTargetMilestonePNRRSalute.jsp?lingu
a=italiano&anno=&tp=&st=&cmp=&inv=5879&btnCerca=cerca, consultato in data 1.1.2026. 
In merito cfr. Ministro per gli affari europei, il PNRR e le politiche di coesione, Sesta relazione 
sullo stato di attuazione del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza, ai sensi dell’articolo 2, 
comma 2, lettera e), del decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, convertito con modificazioni 
dalla legge 29 luglio 2021, n. 108, Sezione II, 22 dicembre 2025, spec. 262-264. 

49 Che “hanno effettuato almeno un’operazione di alimentazione sul Fascicolo Sanitario 
Elettronico - Cruscotto FSE – indicatore obiettivo 2 del decreto 8 agosto 2022 e s.m.i. (D.M. 
Riparto)”, dato aggiornato a novembre 2025 reperibile all’indirizzo 
https://monitopen.FSE.salute.gov.it/usage#citizens (consultato in data 18.1.2026). 

50 “L'utilizzo del fascicolo sanitario da parte delle aziende sanitarie e  misurato attraverso il 
conteggio dei medici specialisti, dipendenti da aziende sanitarie pubbliche, abilitati al 
Fascicolo Sanitario Elettronico” dato aggiornato al 30 giugno 2025 e reperibile all’indirizzo 
https://monitopen.FSE.salute.gov.it/usage#citizens (consultato in data 18.1.2026). 

51 Sul tema cfr. S. VICIANI, Il consenso digitale del minore al trattamento dei dati sanitari, in 
questa Rivista, 2 settembre 2021. 

52 V. https://monitopen.fse.salute.gov.it/usage#citizens, consultato in data 18.1.2026. 
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Diviene evidente, dunque, come anche i vincoli imposti dal PNRR non siano 
oggi pienamente sufficienti a sanare il travagliato percorso del FSE. Dopotutto 
la nascita del FSE “2.0” lascerebbe presupporre che sia stato (attuato e 
impiegato) un FSE “1.0” evento, come noto, mai verificatosi. 

La circostanza che si sia dovuto creare un FSE 2.0 parrebbe strettamente 
vincolato all’ottenimento – poi avvenuto – dei fondi del Piano, che non 
sarebbero stati concessi ove richiesti per un progetto gia  avviato e dagli esiti 
incerti se non fallimentari: si e  trattato, dunque, piu  che altro, di un 
adempimento amministrativo-contabile piuttosto che fattore realizzativo del 
progetto come originariamente concepito. 

Inoltre, sembra non essere stata posta in essere quella che potrebbe 
definirsi una “campagna di sensibilizzazione” all’utilizzo del FSE da parte della 
popolazione, in una concezione diversa di uno Stato “promotore”53. Si 
tratterebbe, nel caso di specie, non della promozione delle attivita  con il fine 
ultimo del ritorno economico per lo Stato (e la popolazione), ma di un indirizzo 
diverso, volto a garantire un utilizzo proficuo ed efficiente di cio  che e  stato 
precedentemente realizzato (e realizzando) senza che strumenti utili e 
all’avanguardia cadano in una condizione di mera esistenza formale, 
rimanendo privi di un’effettiva integrazione nei processi amministrativi e nei 
percorsi di fruizione da parte dei destinatari finali. 

Cio  non fa che confermare come il digital divide costituisca una 
problematica di significativa rilevanza e sia indissolubilmente legato anche ad 
una mancata pianificazione regolatoria con fini di promozione del mezzo, che 
comporta un impiego inefficace delle finanze pubbliche, destinate 
fondamentalmente alla realizzazione di un impianto destinato, sino ad oggi, a 
non essere effettivamente utilizzato da coloro che dovrebbero avere un 
interesse diretto, i pazienti. 

Dopotutto, se e  vero che la programmazione europea ha progressivamente 
assunto una funzione sostitutiva rispetto alla capacita  programmatoria 
nazionale54 e che tale dinamica si inscrive in un piu  ampio mutamento 
strutturale delle modalita  di intervento pubblico nell’economia - in cui piani e 
programmi di matrice unionale divengono dispositivi di governo dell’azione 
amministrativa, idonei a incidere direttamente sull’organizzazione, sulle 
priorita  e sui tempi dell’attuazione delle politiche pubbliche - la 
programmazione multilivello che ne deriva, caratterizzata da una marcata 
verticalita , nella quale l’intervento unionale non si limita a coordinare le scelte 

 
53 F. BASSANINI, G. NAPOLITANO, L. TORCHIA (a cura di), Lo Stato promotore. Come cambia 

l'intervento pubblico nell'economia, Bologna, 2021. 
54 G. LUCHENA, La programmazione dell’economia nell’era dello Stato resiliente: tendenze, 

obiettivi, regolazione per incentivi, dicembre 2024 e P. GAGGERO, Programmazione comunitaria 
per la ripresa e la resilienza nel prisma della solidarietà, in Rassegna di diritto pubblico europeo, 
1, 2024. 



 
 

302  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

statali, ma tende a supplire alle carenze strutturali della capacita  
amministrativa nazionale, diviene elemento portante e necessario. 

Nel settore che qui occupa, tale sostituzione si manifesta in forme concrete 
e misurabili. Se il PNRR ha operato attraverso la leva finanziaria e la 
condizionalita  – subordinando l’erogazione delle risorse al conseguimento di 
milestone e target puntualmente scadenzati –, l’EHDS compie un passo 
ulteriore e, mediante una fonte regolamentare, pone una programmazione 
unionale che non si limita piu  a orientare o a finanziare le scelte nazionali, ma 
definisce essa stessa l’oggetto, gli standard tecnici e i tempi della 
trasformazione digitale della sanita . L’utilizzo e la valorizzazione dei dati 
sanitari cessano, così , di costituire una mera opzione organizzativa rimessa 
alla programmazione interna per divenire oggetto di obblighi giuridici 
puntuali quali vincoli per l’amministrazione nazionale a prescindere dalla sua 
capacita  – storicamente deficitaria – di autodeterminarsi in via 
programmatoria. Laddove i modelli nazionali non sono riusciti a raggiungere 
gli obiettivi prestabiliti, la scelta unionale punta manifestamente a sottrarre la 
discrezionalita  ai singoli governi le scelte tecniche fondamentali, 
uniformandole ex ante. 

Pertanto, diviene evidente come i risultati ottenuti con il FSE 2.0 
scaturiscano dai vincoli programmatici imposti a livello unionale senza i quali, 
con molta probabilita , lo stato di attuazione del Fascicolo sarebbe ancora 
lontano da quanto originariamente pianificato. Cio  conferma come la 
summenzionata verticalita 55, supervisionata e imposta, rappresenti una 
soluzione concreta all’immobilismo statale - o, comunque, alle sue “inguaribili” 
inefficienze - che caratterizza determinati settori fondamentali, tra cui la 
sanita . Ma, al contempo, l’attuale condizione di rapporto tra Europa e Italia a 
livello di governance puo  far sorgere interrogativi sulla futura sostenibilita  di 
una governance fondata su impulsi straordinari e sull’effettiva possibilita  di 
ricostruire, in via ordinaria, una programmazione statale autonoma, stabile e 
orientata all’uso effettivo degli strumenti realizzati. 

 

 
55 G. LUCHENA, Programmazione multilivello dell’economia e condizionalità, in Il 

Costituzionalismo multilivello nel terzo millennio: scritti in onore di Paola Bilancia – 
federalismi.it, 4, 2022, 462 ss. 
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Le recenti novità normative e giurisprudenziali del consenso 
nell’ordinamento sanitario italiano: analisi delle molteplici 

applicazioni*. 
 

di Lorenzo Gasparini**
 
 

Abstract EN: The concept of consent, as an expression of the individual's 
will, currently represents an indispensable benchmark within the Italian 
healthcare landscape. Indeed, it is well established that consent constitutes the 
foundational premise for the multitude of healthcare implications associated 
with the services routinely provided by professionals. This paper offers a 
technical overview of the possibilities connected to the use of said principle; 
specifically, it focuses on the novelties introduced by both sectoral legislation 
and the numerous judicial pronouncements. In fact, the expression of the 
individuals will appear to be the true focal point for the individual's treatment 
and the development of scientific progress, while simultaneously constituting 
a generic limit to scientific activity. 

 
Keywords: consent; interpretation; research; body; care  
 
Abstract IT: Il consenso, quale manifestazione della volonta  del singolo, 

appare ad oggi un punto di riferimento indefettibile nel panorama sanitario 
italiano. Infatti, come noto, il consenso rappresenta la base di partenza per le 
molteplici implicazioni sanitarie connesse alle prestazioni quotidianamente 
erogate dai professionisti. Il presente contributo offre una panoramica tecnica 
delle possibilita  connesse all’utilizzo del predetto; nello specifico, ci si sofferma 
sulle novita  introdotte sia dalla normativa di settore, sia dalle molteplici 
pronunce giurisprudenziali degli ultimi anni. Infatti, l’espressione della 
volonta  del singolo appare il vero punto di riferimento per la cura dello stesso 
e per lo sviluppo del progresso scientifico, ponendosi al contempo quale limite 
generico all’attivita  scientifica. 
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Sommario: 1. Introduzione – 2. La legge 22 dicembre 2017, n. 219: come 

muta il consenso informato a seguito delle nuove interpretazioni 
giurisprudenziali – 2.1. Il Trattamento Sanitario Obbligatorio: limiti e recenti 
novita , alla luce delle pronunce del giudice delle leggi – 2.2. L’importanza delle 
Disposizioni Anticipate di Trattamento nella disciplina del consenso e il 
difficile inquadramento delle responsabilita  del fiduciario: novita  
interpretative – 3. La donazione per fini di ricerca e il consenso quale base dello 
sviluppo normativo: la legge 10 febbraio 2020, n. 10 – 4. Il consenso quale 
presupposto della donazione degli organi per finalita  terapeutiche: recenti 
pronunce e dubbi costituzionali – 5. Il consenso quale base giuridica del 
trattamento dei dati sanitari: sviluppi e limiti – 6. Conclusioni. 

 
 

1. Introduzione. 
Il consenso espresso dal singolo e  da tempo al centro di ampi e profondi 

dibattiti, assumendo molteplici vesti in base alle finalita  perseguite e al 
contesto di relativa applicazione. Infatti, la volonta  espressa appare di centrale 
importanza non solo nel settore sanitario, ma altresì  all’interno 
dell’ordinamento giuridico italiano genericamente inteso. Si pensi alla 
manifestazione del consenso quale presupposto giuridico per il trattamento 
dei dati, alla possibilita  di utilizzare lo stesso per l’adempimento di obblighi 
contrattuali ovvero quale causa di giustificazione esperibile all’interno del 
diritto penale. La volonta  manifestata dal singolo assume quindi la veste di ago 
della bilancia nella quotidianita  della vita collettiva, ponendosi quale 
presupposto centrale per lo svolgimento dell’attivita  medica e sanitaria. La 
stessa Costituzione ha inteso conferire al consenso e alla volonta  espressa dal 
singolo la natura di strumento fondante la ricezione di cure mediche. Infatti, 
l’art. 32 Cost., al comma secondo, specifica come «nessuno può essere obbligato 
a un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge». Sulla 
base di questa disposizione e  quindi emersa l’assoluta importanza 
dell’espressione del consenso come motore dei trattamenti sanitari, i quali, 
come si vedra  di seguito, restano condizionati al previo ottenimento dello 
stesso, salvo i casi predeterminati dalla legge. L’art. 32 Cost., trattando nel 
dettaglio la tutela della salute, si presenta altresì  quale specificazione della 
disposizione costituzionale fondante i diritti inviolabili della persona; infatti, 
l’art. 2 Cost., qualificandosi come disposizione aperta, garantisce la tutela dei 
diritti inviolabili dell'uomo sia come singolo, sia nelle formazioni sociali. 
L’imprescindibilita  del consenso nelle generiche attivita  di cura, con espressa 
distinzione rispetto alle molteplici applicazioni dello stesso, trova quale 
propria fonte altresì  la Convenzione di Oviedo. Tale accordo, infatti, stabilisce 
che il consenso libero e informato del paziente debba essere considerato quale 
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diritto fondamentale, non potendosi limitare a mera volonta  del singolo, ma 
ergendosi a diritto della persona1. I principi sopra richiamati riemergono con 
maggior forza anche in riferimento all’altro lato della medaglia che caratterizza 
la sanita : la ricerca. Infatti, pare fondamentale sottolineare come lo sviluppo 
medico-scientifico abbia da sempre avuto come motore di spinta la ricerca 
biomedica e la sperimentazione clinica. Sin dagli albori della medicina, infatti, 
i professionisti del settore hanno cercato di sviluppare nuove tecniche volte al 
miglioramento delle attivita  mediche e degli interventi sui pazienti, nonche  ad 
individuare programmi diagnostici e terapeutici piu  coerenti con le evoluzioni 
delle patologie. Tali prospettive di ricerca si sono da sempre scontrate con la 
necessita  di studiare il corpo umano nella sua interezza. Solamente dalla 
disamina dettagliata del corpo attraverso gli organi, i tessuti e il codice 
genetico di un individuo e  possibile comprendere il funzionamento dello 
stesso, potendo quindi scoprire nuove peculiarita  utili al progresso scientifico.  

Si pensi al profilo della donazione del corpo, la quale abbisogna di una 
specifica normativa atta a descriverne il procedimento e i limiti che debbono 
essere necessariamente rispettati, garantendo l’espletamento di una 
donazione lecita non solo a fini di ricerca biomedica, ma altresì  in riferimento 
a tutte quelle pratiche necessarie al benessere di un individuo, quali il 
trapianto o la donazione parziale. Temi, questi ultimi, che convivono 
stabilmente con una materia in costante sviluppo; la protezione dei dati 
personali. Infatti, la cura, la ricerca e il progresso sanitario si fondono 
inevitabilmente sull’utilizzo e sul trattamento di dati personali che, a norma 
dell’art. 9, Regolamento UE 2016/679, sono definiti quali “dati particolari”, 
necessitando, conseguentemente, un’adeguata protezione.  

Il presente contributo offre quindi una disamina della disciplina del 
consenso nelle sue molteplici applicazioni, partendo dallo studio della 
normativa di settore fino a giungere al rilievo delle maggiori criticita  e novita  
giurisprudenziali, individuando le mancanze ad esso afferenti e le 
problematiche connesse al rapporto tra le istituzioni e la collettivita , cercando 
di formulare possibili soluzioni alle stesse. 

 
 
2. La legge 22 dicembre 2017, n. 219: come muta il consenso informato 

a segui-to delle interpretazioni giurisprudenziali. 
In apertura, quale prima applicazione della manifestazione del consenso, 

pare fondamentale sottolineare l’importanza della legge quivi richiamata, la 
quale si pone come corollario dei rapporti intercorrenti tra i singoli soggetti 

 
1 L’art. 5 della Convenzione di Oviedo così  riporta; «un trattamento sanitario può essere 
praticato solo se la persona interessata abbia prestato il proprio consenso libero e informato. 
Tale persona riceve preliminarmente informazioni adeguate sulle finalità e sulla natura del 
trattamento nonché sulle sue conseguenze e i suoi rischi. La persona interessata può, in qualsiasi 
momento, revocare liberamente il proprio consenso». 
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che vivono il settore sanitario. La stessa normativa si occupa di disciplinare il 
profilo del consenso che, come detto, diviene a tutti gli effetti presupposto di 
cura2; infatti, la disciplina3 si pone quale spartiacque del panorama legislativo 
in materia sanitaria, applicandosi alla generalita  dei rapporti intercorrenti tra 
medico e paziente, uniformando l’ordinamento italiano previgente4.  

Il primo comma dell’art. 1, l. 219/20175, si occupa di delineare i principi 
cardine della stessa normativa, ponendo due aspetti di centrale importanza; da 
un lato, si rinvia a tutti quei principi e diritti costituzionali della persona6 che 
trovano come massima espressione proprio l’ambito medico-sanitario e, 

 
2 F. BOTTI, La fine di un lungo viaggio al termine della notte: la legge 219/2017 sul consenso 
informato e sulle disposizioni anticipate di trattamento, in Quaderni di diritto e politica 
ecclesiastica, 2, 2018, 619-640. 
3 S. CANESTRARI, La relazione medico-paziente nel contesto della nuova legge in materia di 
consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento (commento all’art. 1), in Biolaw 
journal, 1, 2018, 20-24. 
4 Una forma primordiale di consenso informato e  rinvenibile nel primo codice deontologico 
riconosciuto, ossia quello dell’ordine dei medici della provincia di Sassari nel 1903. All’art 4 
viene per la prima volta affermato il concetto di consenso informato in chiave moderna; «il 
medico non intraprenderà alcun atto operativo senza avere prima ottenuto il consenso 
dell’ammalato o delle persone dalle quali questo dipende se è minorenne e civilmente 
incapace…Certi casi di urgenza autorizzano però a derogare da questa regola». Per un 
approfondimento di maggior portata sul tema, si veda I. CAVICCHI, Le disavventure del consenso 
informato. Riflessioni a margine della legge sul consenso informato e sulle disposizioni anticipate 
di trattamento, in BioLaw Journal, 1, 2018, 91-104. 
Ancora, si pensi alla legge 26 giugno 1967 n. 458, la quale, disciplinando le modalita  di 
trapianto di rene tra vivi, introduce una prima forma embrionale del consenso. L’art. 2 
stabilisce infatti che «La donazione di un rene può essere autorizzata, a condizione che il 
donatore abbia raggiunto la maggiore età, sia in possesso della capacità di intendere e di volere, 
sia a conoscenza dei limiti della terapia del trapianto del rene tra viventi e sia consapevole delle 
conseguenze personali che il suo sacrificio comporta»; mentre l’art. 4 dispone che «Il trapianto 
del rene legittimamente prelevato e destinato ad un determinato paziente non può aver luogo 
senza il consenso di questo o in assenza di uno stato di necessità». 
5 «La presente legge, nel rispetto dei principi di cui agli articoli 2, 13 e 32 della Costituzione e 
degli articoli 1, 2 e 3 della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea, tutela il diritto alla 
vita, alla salute, alla dignità e all’autodeterminazione della persona e stabilisce che nessun 
trattamento sanitario può essere iniziato o proseguito se privo del consenso libero e informato 
della persona interessata, tranne che nei casi espressamente previsti dalla legge». 
6 Art. 2 Cost La Repubblica riconosce e garantisce i diritti inviolabili dell’uomo, sia come singolo 
sia nelle formazioni sociali ove si svolge la sua personalità e richiede l’adempimento dei doveri 
inderogabili di solidarietà politica, economica e sociale. I diritti inviolabili sono infatti quelle 
posizioni giuridiche da ritenersi essenziali per qualsiasi forma di convivenza associata. Esse 
sono insite nella stessa natura umana e vengono tutelate a prescindere da qualsiasi legge, 
costituzionale o meno. La citata disposizione si caratterizza per la struttura “aperta” della 
stessa, non limitata a parametri predeterminati, potendo quindi essere fonte di tutti quei diritti 
inviolabili non ancora presenti ma di futura creazione, derivanti, come noto, dal progresso 
della societa  stessa. 

https://www.brocardi.it/dizionario/8.html
https://www.brocardi.it/dizionario/9.html
https://www.brocardi.it/dizionario/10.html
https://www.brocardi.it/dizionario/11.html
https://www.brocardi.it/dizionario/12.html
https://www.brocardi.it/dizionario/12.html
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dall’altro, si occupa di introdurre il concetto di consenso libero e informato7. 
Quest’ultimo8 e  definito quale diritto di ognuno a conoscere le proprie 
condizioni di salute, potendo avere conoscenza ed essere aggiornato circa la 
diagnosi, prognosi e le conseguenze specifiche dei trattamenti futuri e di quelli 
in corso9. La disposizione risulta di primaria importanza non solo per il 
precetto appena sottolineato, ma altresì  per l’introduzione della possibilita  
riconosciuta ai pazienti di rifiutare qualsiasi trattamento sanitario, potendo 
altresì  revocare il consenso precedentemente offerto alla prestazione medica 
specifica10. Tale assetto normativo presuppone quindi la presenza, durante 
tutto il tempo necessario alla prestazione, di un consenso reso dallo stesso 
paziente che, come detto, deve essere libero, ossia privo di costrizioni, e 
fondato sulla piena conoscenza del proprio quadro clinico11. Punto cruciale 
della manifestazione del consenso, che riemergera  altresì  nell’analisi della 
normativa in tema di donazione, si rinviene certamente nella forma che lo 
stesso deve assumere al fine della relativa validita ; infatti, il quarto comma 
dell’art. 1 impone che il consenso venga ottenuto attraverso documentazione 
scritta ovvero sistemi di videoregistrazioni, dovendo poi essere inserito nella 
cartella clinica e nel fascicolo sanitario elettronico di ciascun paziente. Tale 
previsione pare quindi derogare al generale principio della liberta  delle forme, 
soprattutto in riferimento alla manifestazione tacita di un consenso che poteva 
essere altrimenti ottenuto per comportamenti concludenti12. La disciplina del 
consenso informato si pone quale punto di riferimento nella relazione tra 
medico e paziente, assumendo centrale importanza durante tutto il percorso 
di diagnosi e cura. L’ampiezza del consenso espresso da ciascun paziente 
rispetto al singolo trattamento sanitario si pone quale principio cardine del 

 
7 S. CANESTRARI, op. cit. 
8 I. CAVICCHI, op. cit., 91-104. 
9 Così  il primo comma «Ogni persona ha il diritto di conoscere le proprie condizioni di salute e di 
essere informata in modo completo, aggiornato e a lei comprensibile riguardo alla diagnosi, alla 
prognosi, ai benefici e ai rischi degli accertamenti diagnostici e dei trattamenti sanitari 
indicati…» 
10 La disposizione così  prosegue in tema di rifiuto e di revocare «rifiutare, in tutto o in parte, 
con le stesse forme di cui al comma 4, qualsiasi accertamento diagnostico o trattamento sanitario 
indicato dal medico per la sua patologia o singoli atti del trattamento stesso. Ha, inoltre, il diritto 
di revocare in qualsiasi momento, con le stesse forme di cui al comma 4, il consenso prestato…». 
11 M. FASAN, Consenso informato e rapporto di cura: una nuova centralità per il paziente alla luce 
della legge 22 dicembre 2017, n. 219, in Giurisprudenza Penale Web, 
https://www.giurisprudenzapenale.com/2019/01/21/consenso-informato-rapporto-cura-
nuova-centralita-paziente-alla-luce-della-legge-22-dicembre-2017-n-219/, 2019, 1-bis. 
12 C. BOTTARI, La tutela della salute: lavori in corso, Torino, 2020, 301. 
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rapporto, ergendosi a corollario strutturale capace di vincolare le attivita  dei 
professionisti sanitari e, conseguentemente, la cura stessa.  

Sul punto, la Corte di cassazione, Sez. III civile, 15 maggio 2018, n. 11749, in 
tema di mancato rispetto da parte del professionista del consenso espresso dal 
paziente in cura ovvero dell’espletamento delle attivita  mediche in totale 
assenza dello stesso, specifica come la manifestazione di volonta  del singolo 
circa la prestazione sanitaria sia rilevante non solo al fine della liceita , ma 
anche in riferimento alla portata della responsabilita  sanitaria. Infatti, il 
giudice di legittimita  riconosce espressamente il consenso informato quale 
espressione della consapevole adesione al trattamento sanitario proposto 
dall’esercente la professione13.  

Conseguentemente, la prestazione che forma oggetto del consenso e  
distinta da quella sanitaria, la quale e , all’opposto, finalizzata alla tutela del 
diritto fondamentale di salute14. La violazione dell'obbligo assume quindi 
autonoma rilevanza ai fini dell'eventuale responsabilita  risarcitoria del 
sanitario, in quanto, mentre l'inesatta esecuzione del trattamento medico-
terapeutico determina la lesione del diritto alla salute, l'inadempimento 
dell'obbligo di acquisizione del consenso informato comporta la lesione del 

 
13 La Corte ha inteso il consenso come «vero e proprio diritto della persona e trova fondamento 
nei principi espressi nell’art. 2 Cost., che ne tutela e promuove i diritti fondamentali, e nell’art. 13 
Cost. e art. 32 Cost., comma 2… l’obbligo del sanitario di acquisire il consenso informato del 
paziente costituisce, pertanto, legittimazione e fondamento del trattamento, atteso che, senza la 
preventiva acquisizione di tale consenso, l’intervento del medico è, al di fuori dei casi di 
trattamento sanitario per legge obbligatorio o in cui ricorra uno stato di necessità, sicuramente 
illecito, anche quando è nell’interesse del paziente. L’obbligo ha per oggetto l’informazione circa 
le prevedibili conseguenze del trattamento prospettato ed in particolare la possibilità del 
verificarsi di un aggravamento delle condizioni di salute del paziente». 
14 La Corte di cassazione ha così  individuato alcuni aspetti di primario interesse «Più 
analiticamente, questa Corte ha osservato che le conseguenze dannose della violazione 
dell’obbligo informativo sono rappresentate: a) dalla sofferenza e dalla contrazione della libertà 
di disporre di se stesso, psichicamente e fisicamente, patite dal paziente in ragione dello 
svolgimento dell’intervento medico sulla sua persona, durante la sua esecuzione e nella relativa 
convalescenza; b) eventualmente, dalla diminuzione che lo stato del paziente subisce a livello 
fisico per effetto dell’attività demolitoria, che abbia eliminato, sebbene ai fini terapeutici, parti 
del corpo o la funzionalità di esse: poiché tale diminuzione si sarebbe potuta verificare solo se 
assentita sulla base dell’informazione dovuta e si è verificata in mancanza di essa, si tratta di 
conseguenza oggettivamente dannosa, che si deve apprezzare come danno-conseguenza 
indipendentemente dalla sua utilità rispetto al bene della salute del paziente, che è bene diverso 
dal diritto di autodeterminarsi rispetto alla propria persona; c) eventualmente, dalle “perdite” 
relative ad aspetti della salute, con riferimento alla possibilità che, se il consenso fosse stato 
richiesto, il paziente avrebbe potuto determinarsi a rivolgersi ad altra struttura e ad altro 
medico, qualora si riveli che sarebbe stata possibile in relazione alla patologia l’esecuzione di 
altro intervento meno demolitorio o determinativo di minore sofferenza». Si vedano Corte di 
cassazione sentenza 12 giugno 2015, n. 12505; Corte di cassazione sentenza 05 luglio 2017, n. 
16503. 



 
 

  Le recenti novità del consenso nell’ordinamento sanitario italiano  309 
  

 

 
 
 

 

diritto fondamentale all'autodeterminazione del paziente, rappresentandosi 
come due distinti diritti della persona. Ancora, la mancata somministrazione 
delle informazioni necessarie all’ottenimento del consenso informato non solo 
causa una privazione della liberta  del paziente di autodeterminarsi, ma 
comporta altresì  una sofferenza psichica, poiche  proietta il paziente nella 
situazione di turbamento derivante dalla constatazione degli effetti negativi 
dell'intervento eseguito senza il suo consenso informato15. La separazione tra 
il diritto alla tutela della salute e il diritto all’autodeterminazione e  stata altresì  
ribadita con la recente Cass. civ., Sez. III, Ord., 30 ottobre 2023, n. 30032, con la 
quale si e  affermato che l’inadempimento dell'obbligo di informazione 
sussistente nei confronti del paziente assume rilievo a fini risarcitori anche in 
assenza di un danno alla salute o in presenza di un danno che non sia 
direttamente ricollegabile alla lesione del diritto all'informazione16. 

Continuando ad analizzare la giurisprudenza, si sottolinea come sia stata 
prestata particolare attenzione al tema del dissenso presunto del paziente non 
informato circa la prestazione sanitaria ad esso destinata. Sul punto, la Corte 
di cassazione ha, in tempi recenti, ribadito l’inversione dell’onere probatorio 
in capo alla struttura sanitaria, sottolineando come, nelle situazioni in cui un 
paziente sia stato sottoposto, senza adeguata informazione, a un intervento 
diverso e piu  invasivo rispetto a quello programmato, l’onere della prova si 
sposti dalla parte debole17 del rapporto a quella piu  forte, individuata nella 
struttura sanitaria. Secondo la Corte, infatti, il paziente non e  gravato 
dall’onere di dimostrare che avrebbe rifiutato l’intervento piu  invasivo se fosse 
stato correttamente informato, ma spettera  all’opposto alla struttura sanitaria 
dimostrare che il paziente, in caso di corretta informazione, avrebbe offerto il 
proprio consenso; così  la Corte; «In caso di violazione del dovere di 
autodeterminazione del paziente, opera il principio del dissenso presunto in 
relazione a tutto ciò che si pone al di là e al di fuori dei trattamenti medico-
chirurgici autorizzati, a meno che il diverso e più invasivo intervento non sia 
giustificato da una situazione di urgenza»18.  

Ancora, a chiusa della disamina del legame intercorrente tra la 
responsabilita  medica e il consenso informato, la Suprema Corte di cassazione 
e  intervenuta con due celebri sentenze, attraverso le quali ha enunciato due 
principi fondamentali in tema di consenso informato e responsabilita  medica. 
Da un lato, la Corte ha riconosciuto la sussistenza di una responsabilita  medica 

 
15 Corte di cassazione sentenza 12 giugno 2015, n. 12505; Corte di cassazione sentenza 05 
luglio 2017, n. 16503. 
16 Corte di cassazione sentenza 9 febbraio 2010, n. 2847, ribadita dalla piu  recente ordinanza 
22 agosto 2018, n. 20885. 
17 S. BONORA, I profili processuali della nuova responsabilità medica, in U. RUFFOLO (a cura di) La 
nuova responsabilità medica, Milano, 2018, 137 ss.. 
18 Cass. Civ., 21 gennaio 2025, n. 1443. 

https://iuremedacademy.it/uncategorized/cassazione-n-1443-2025-del-21-1-2025-il-principio-del-dissenso-presunto-del-paziente-e-lonere-della-prova-in-caso-di-trattamenti-medici-oltre-il-consenso/
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nei casi in cui l’atto sia stato compiuto in assenza di consenso19 e, dall’altro, ha 
specificato che il paziente consapevole delle conseguenze delle proprie scelte 
mai potra  pretendere alcun risarcimento dal singolo operatore che manca di 
informarlo in modo dettagliato20. Al contempo, si possono presentare 
situazioni particolarmente delicate, dalle quali, a causa della minore eta  del 
singolo ovvero della situazione emergenziale vissuta dallo stesso, emerge 
l’incapacita  dell’interessato di esprimere un autonomo consenso. In questi casi 
il nostro ordinamento introduce la figura del rappresentante, ossia un soggetto 
che, per espressa previsione di legge e nell’interesse dell’incapace, risulta 
titolare del potere di esprimere il consenso in luogo di quest’ultimo21. Per 
quanto concerne la possibile manifestazione del consenso da parte di una 
persona minorenne22, pare necessario focalizzare l’attenzione su due elementi; 
infatti, se da un lato assume particolare rilievo la capacita  del singolo in ordine 
alla maturita  psichica e alla consapevolezza delle situazioni dallo stesso 
vissute, dall’altro non puo  mai essere totalmente ignorata la posizione assunta 
da coloro che sono chiamati ad esercitare la responsabilita  genitoriale ovvero 
la tutela.   

Per quanto concerne la legge sul consenso informato, n. 219/2017, la stessa 
dedica un’intera disposizione al tema della volonta  espressa dal minore di eta ; 
infatti, all’art. 3, introduce un dualismo di assoluto rilievo tra il minore e coloro 

 
19 Sul tema, si sottolinea come la Suprema Corte di Cassazione, con sentenza n. 10189 del 17 
aprile 2025, ha precisato l’ampiezza dell’obbligo informativo, sottolineando che il medico deve 
rendere informazioni complete, ma senza esagerare con dettagli strettamente scientifici che 
potrebbero compromettere l’effettiva comprensione da parte del paziente. L’obiettivo e  
garantire una libera e consapevole decisione, senza che l’obbligo informativo si possa tradurre 
in una profusione di informazioni e nozioni, le quali rischiano di provocare l’effetto contrario, 
ottenendo un consenso viziato e non libero. 
20 Corte di cassazione sentenza 27 marzo 2018, n. 7516. 
21 A. NICOLUSSI, La legge n. 219/2017 su consenso informato e disposizioni anticipate di 
trattamento: il problema e le risposte della legge, In Teoria e Critica della Regolazione 
Sociale/Theory and Criticism of Social Regulation, 2, 2018, 57-80. 
22 L’art. 2 del codice civile specifica che «La maggiore età è fissata al compimento del 
diciottesimo anno. Con la maggiore età si acquista la capacità di compiere tutti gli atti per i quali 
non sia stabilita un’età diversa. Sono salve le leggi speciali che stabiliscono un’età inferiore in 
materia di capacità a prestare il proprio lavoro. In tal caso il minore è abilitato all’esercizio dei 
diritti e delle azioni che dipendono dal contratto di lavoro». La capacita  esplicata dalla presente 
disposizione, denominata capacita  legale, si ottiene al compimento dei 18 anni di eta  e 
permette al singolo di compiere atti giuridici assumendone direttamente gli effetti giuridici da 
essi prodotti. Differente, invece, e  la capacita  giuridica che, contenuta nell’art. 1 c.c. e 
riconosciuta al momento della nascita, permette al singolo di essere titolare di situazioni 
giuridiche soggettive quali i diritti riconosciuti a tutti i consociati, indipendentemente dalla 
capacita  legale. Al fine di rendere un valido consenso sara  necessaria la prova circa la 
sussistenza sia della capacita  legale che di quella naturale, sicche  il medico dovra , anche sulla 
base delle condizioni soggettive del paziente, valutare sempre tali elementi come punto di 
partenza del trattamento.  
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i quali ne esercitano la responsabilita . La criticita  tende a risolversi con un 
generale riconoscimento di preminenza per la volonta  espressa dal minore 
capace di comprendere la situazione corrente, essendo allo stesso riconosciuta 
una maturita  sufficiente. L’art. 3 sopra citato prevede infatti che; «La persona 
minore di età o incapace ha diritto alla valorizzazione delle proprie capacità di 
comprensione e di decisione, nel rispetto dei diritti di cui all'articolo 1, comma 1. 
Deve ricevere informazioni sulle scelte relative alla propria salute in modo 
consono alle sue capacità per essere messa nelle condizioni di esprimere la sua 
volontà». Dal tenore della presente disposizione emerge chiaramente come la 
minore eta  di un soggetto privo della legale capacita  di agire non esclude 
automaticamente la possibilita  per lo stesso di esprimere il proprio consenso 
alla ricezione dei trattamenti sanitari, dovendo, all’opposto, essere informato 
circa le proprie condizioni di salute, potendo così  esprimere la volonta  in 
ordine ai trattamenti sanitari prescelti23. All’opposto, agli esercenti la 
responsabilita  genitoriale24 viene riconosciuto il potere di esprimere il 
consenso circa la somministrazione delle prestazioni mediche al minore, 
tenendo conto della volonta  di quest’ultimo in relazione alla sua eta  e al grado 
di maturita .  

L’onere principale in capo a coloro che esercitano la responsabilita  
genitoriale si rinviene, quindi, nella protezione della vita e della salute del 
minore, le quali non possono soccombere a causa delle scelte discrezionali del 
singolo25, sicche  il necessario coinvolgimento del genitore viene giustificato 
sulla base della funzione che l’ordinamento gli riconosce, ossia quella di 
controllare le attivita  che soggetti terzi, in questo caso i medici, esplicano nei 
confronti dei minori stessi26. 

 
23 F. BOTTI, op. cit., 2018, 619-640. 
24 L’art. 316 c.c., comma 1, stabilisce che «entrambi i genitori hanno la responsabilità genitoriale 
che è esercitata di comune accordo tenendo conto delle capacità, delle inclinazioni naturali e 
delle aspirazioni del figlio. I genitori di comune accordo stabiliscono la residenza abituale del 
minore e adottano le scelte relative alla sua istruzione e educazione». La responsabilita  
genitoriale viene definite quale complesso di poteri-doveri attribuiti ai genitori a protezione e 
tutela dei figli minori non emancipati, che sono presunti essere incapaci di curare i propri 
interessi. La potesta  genitoriale e  identica sia per i genitori sposati tra loro che per quelli non 
sposati. In caso di contrasto tra genitori, la legge individua il giudice quale soggetto deputato 
ad indicare la decisione piu  consona al benessere e agli interessi del minore. 
25 S. CACACE, Il trattamento sanitario su minore o incapace: il miglior interesse del paziente 
vulnerabile fra (più) volontà e scienza, in M. FOGLIA (a cura di), La relazione di cura dopo la legge 
219/2017. Una prospettiva interdisciplinare, Pisa, 2019, 71-80. 
26 Particolarmente delicate sono le situazioni nelle quali il rappresentante, in questo caso gli 
esercenti la responsabilita  genitoriale, sia in contrasto con le decisioni dei medici, i quali, 
all’opposto, ritengono essenziale il trattamento sanitario individuato. L’art. 3, comma 5, 
stabilisce che «Nel caso in cui il rappresentante legale della persona interdetta o inabilitata 
oppure l’amministratore di sostegno, in assenza delle disposizioni anticipate di trattamento 
(DAT) di cui all’articolo 4, o il rappresentante legale della persona minore rifiuti le cure proposte 
e il medico ritenga invece che queste siano appropriate e necessarie, la decisione è rimessa al 
giudice tutelare su ricorso del rappresentante legale della persona interessata o dei soggetti di 
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Queste interpretazioni hanno quindi permesso di ridimensionare il profilo 
del consenso informato, ponendolo come vero e proprio onere in capo al 
singolo medico e presupposto di cura imprescindibile27. 

 
 
2.1. Il Trattamento Sanitario Obbligatorio: limiti e recenti novità, alla 

luce delle pronunce del giudice delle leggi. 
Infine, quale principale deroga alla disciplina del consenso informato, pare 

fondamentale trattare, seppur in modo celere, le caratteristiche principali del 
trattamento sanitario obbligatorio, il quale, come da principio costituzionale 
ricavabile dall’art. 32 Cost., si erge sia a tutela del singolo che della 
collettivita 28. Di “trattamento sanitario obbligatorio” si fa espresso riferimento 
nella legge istitutiva del servizio sanitario nazionale, ossia la legge 23 dicembre 
1978, n. 83329. Infatti, l’obbligatorieta  di un trattamento sanitario puo  sorgere 
esclusivamente per disposizione di legge, sicche  l’art. 32 Cost. pone una vera e 

 
cui agli articoli 406 e seguenti del codice civile o del medico o del rappresentante legale della 
struttura sanitaria». Il contrasto tra il rappresentante e il medico curante si fonda quindi 
sull’impossibilita  di ottenere un valido consenso informato da parte del singolo paziente che, 
a causa dell’incapacita  naturale, dell’assenza delle DAT ovvero della minore eta , non possa 
manifestare ex ante o in corso la propria volonta . 
27 In tema di consenso informato, e  importante sottolineare come la previsione legale sopra 
citata non esclude in toto la possibilita  per il paziente di esprimere la propria volonta  mediante 
comportamenti univocamente diretti alla ricezione della stessa prestazione. Infatti, 
allorquando si faccia riferimento a prestazioni aventi meramente una natura routinaria, quali 
il prelievo ematico, caratterizzati da una condotta del paziente inequivocabilmente diretta al 
consenso circa la ricezione della stessa attivita  sanitaria, e  possibile presumere la volonta  sulla 
scorta degli atteggiamenti posti in essere dal paziente (nel caso del prelievo di sangue, infatti, 
si fa riferimento alla prenotazione dello stesso, alla presenza fisica nel luogo e all’ora decisa, 
nonche  alla predisposizione del braccio destinato al prelievo). Importante sottolineare come, 
nonostante la prestazione routinaria possa giustificare il mero consenso implicito, l’esercente 
la prestazione sanitaria debba pur sempre accertarsi circa la chiarezza del caso specifico, 
affinche  il paziente sia comunque consapevole della natura della prestazione e delle relative 
conseguenze.   
28 L’art. 32 della Costituzione, secondo la dottrina unanime, e  considerato il punto di 
riferimento in tema di TSO, ponendolo sia come interesse dell’individuo alla salute che come 
interesse della collettivita . Quindi, il trattamento sanitario obbligatorio non puo  mai avvenire 
nel solo interesse dell’individuo, ma anche quando tale imposizione sia necessaria per 
scongiurare una situazione di pericolo o danno per la salute della collettivita , oltre che per 
tutelare la salute del singolo individuo sottoposto al trattamento sanitario. 
29 L’ articolo 33, l. 833/1978, prevede: «Gli accertamenti ed i trattamenti sanitari sono di norma 
volontari. Nei casi di cui alla presente legge e in quelli espressamente previsti da leggi dello Stato 
possono essere disposti dall’autorità sanitaria accertamenti e trattamenti sanitari obbligatori, 
secondo l’articolo 32 della Costituzione, nel rispetto della dignità della persona e dei diritti civili 
e politici, compreso per quanto possibile il diritto alla libera scelta del medico e del luogo di cura». 
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propria riserva di legge assoluta in capo alla competenza legislativa statale30. 
Il trattamento sanitario obbligatorio puo  concretamente essere realizzato 
attraverso due percorsi; uno caratterizzato da coercizione e uno che ne risulta 
privo. Il primo prevede l’uso della forza finalizzata a sottoporre il soggetto alla 
prestazione medica, mentre i trattamenti sanitari obbligatori non coercitivi si 
caratterizzano per l’applicazione di misure sanzionatorie a coloro che non 
osservano l’obbligo di trattamento imposto31. A rendere ancora piu  caotico il 
quadro sopra accennato, l’art. 34 della legge 833/1978 prevede che il TSO 
possa essere attuato in regime di degenza ospedaliera solamente in presenza 
di alterazioni psichiche tali da richiedere urgenti interventi terapeutici, 
qualora gli stessi non vengano accettati dal paziente. Si afferma dunque la 
piena operativita  del TSO in assenza del consenso informato, potendo quindi 
limitare aspramente la liberta  di autodeterminazione del singolo destinatario 
in modo tale da sottoporre lo stesso a differenti prestazioni sanitarie.  

Tale riconoscimento trova quale corollario, come sopra evidenziato, 
l’esigenza di tutelare e proteggere il diritto alla salute, assumendo che il 
paziente, in quella fase, sia incapace di decidere in modo libero e informato 
circa la propria salute. Tuttavia, al tempo stesso, la legge quivi analizzata non 
prevede alcun criterio specifico circa la previa valutazione della capacita  
decisionale del paziente rispetto al proprio trattamento, lasciando così  
un’ampissima liberta  al medico che propone il TSO di valutare le concrete 
“alterazioni psichiche” della capacita  decisionale dell’infermo32. Il punto 
d’interesse sul quale si fonda l’odierna critica al tema analizzato, si pone 
proprio in relazione al bilanciamento tra diritti fondamentali della persona; 
infatti, come sopra evidenziato, il TSO si pone come generale deroga 
all’imperativita  del consenso quale presupposto delle prestazioni sanitarie, 
fondandosi, quindi, sulla limitazione del diritto di autodeterminazione, 

 
30 Sul punto, si specifica come, a seguito della riforma costituzionale attuata con la legge 18 
ottobre 2001, n. 3, il legislatore abbia modificato il Titolo V del testo costituzionale, con 
particolare riferimento ai rapporti tra Stato e regioni. Infatti, proprio in riferimento alle 
competenze, l’art. 117 Cost. delinea oggi una struttura peculiare, totalmente differente rispetto 
a quella previgente. Nello specifico, oltre ad una serie di materie, comma 2, attribuite alla 
competenza esclusiva dello stesso e un principio di residualita  in favore delle regioni, la 
disposizione quivi esaminata, comma 3, specifica un rapporto concorrenziale tra gli attori 
sopra richiamati in riferimento ad alcune materie di particolare interesse territoriale, tra le 
quali e  ravvisabile anche la tutela della salute. Quest’ultima, quindi, e  collocata in un regime di 
concorrenza tra stato e regioni, permettendo alle stesse, nel rispetto dei LEP e LEA fissati a 
livello centrale, di legiferare anche in materia sanitaria. In riferimento al Trattamento Sanitario 
Obbligatorio, invece, si ravvisa una riserva di legge a favore dello Stato, la quale trova fonte non 
soltanto nel citato art. 32 Cost., ma altresì  nelle previsioni di cui all’art. 13 Cost. in tema di 
liberta  personale, innegabilmente compromessa a seguito dell’applicazione di un TSO.  
31 A.A. NEGRONI, Sul concetto di “trattamento sanitario obbligatorio”, in Rivista Associazione 
italiana dei costituzionalisti, 4, 2017, 17. 
32 G. MANDARELLI et al., Il consenso informato e il trattamento sanitario obbligatorio, in Nóos, 18, 
2012, 43-56. 
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comprimendo altresì  l’art. 13 Cost. Tale assunto spinge ontologicamente la 
dottrina a cercare una risposta all’interrogativo nascente dal citato rapporto; 
l’esigenza di tutelare la salute del singolo nelle molteplici forme sopra 
evidenziate, puo  essere considerata sufficiente per giustificare una riduzione 
lampante del diritto all’autodeterminazione?  

La soluzione e  stata individuata nella previa valutazione dello stato di salute 
del paziente da parte dei professionisti sanitari. Sulla scorta di tale rilievo 
discrezionale, il trattamento sanitario obbligatorio acquisisce autorevolezza e 
forza tecnica tale da permetterne l’applicazione in luogo della piu  astratta 
disciplina consensuale, la quale, tenuto conto dello stato di salute psico-fisico 
del singolo, non puo  ergersi a presupposto del trattamento sanitario.  

In tema di recenti novita , la Corte Costituzionale, sent. 30 maggio 2025, n. 
76/2025, si e  pronunciata in tema di TSO applicato in situazione di degenza 
ospedaliera, questionando la legittimita  di una serie di disposizioni contenute 
nella legge sopra citata istitutiva dello stesso; nello specifico agli artt. 33, 34 e 
3533. La questione, sollevata dalla Corte di Cassazione in via incidentale, si 
muove sulla censura delle disposizioni di cui sopra nella parte in cui non 
prevedono che il provvedimento motivato con il quale il sindaco dispone il 
trattamento sanitario obbligatorio in condizioni di degenza ospedaliera sia 
tempestivamente notificato all’interessato ovvero al suo eventuale legale 
rappresentante, nonche  in riferimento all’assenza dell’obbligo di essere sentito 
personalmente dal giudice tutelare prima della convalida, e nella parte in cui 
non prevedono che l’ordinanza motivata di convalida del giudice tutelare sia 
tempestivamente notificata all’interessato. La Corte si e  quindi focalizzata 
soprattutto sulle garanzie processuali dell’interessato, sottolineando le 
mancanze insite nelle disposizioni censurate, soprattutto in riferimento all’art. 
35 di cui sopra. Infatti, in modo granitico, il giudice delle leggi, analizzando con 
cura la questione presentata, ha posto l’attenzione sul diritto di difesa ex art. 
24 Cost, specificando come, in combinato con la disposizione di cui all’art. 3 
Cost., la mancanza di capacita  naturale, derivante da uno stato psico-fisico, non 
puo  mai comportare l’automatica assenza della capacita  processuale in un 

 
33 La normativa precedente prevedeva che il provvedimento doveva essere notificato entro 
quarantotto ore dal ricovero, tramite messo comunale, al giudice tutelare nella cui 
circoscrizione rientra il comune (art. 35, primo comma). Il giudice tutelare, entro le successive 
quarantotto ore, assunte le informazioni e disposti gli eventuali accertamenti, provvedeva 
quindi con decreto motivato a convalidare o a non convalidare il provvedimento, dandone poi 
comunicazione al sindaco. In caso di mancata convalida, il sindaco dispone la cessazione del 
trattamento sanitario obbligatorio in condizioni di degenza ospedaliera (art. 35, secondo 
comma). Si veda al riguardo G. MANDARELLI et al., Il consenso informato e il trattamento sanitario 
obbligatorio, in Nóos, 2012, 43; P. DAZZAN et al., II processo decisionale per il Trattamento 
Sanitario Obbligatorio, in Epidemiologia e Psichiatria Sociale, 2001, 37. 
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giudizio di accertamento, come quello di cui all’art. 35, che ha come obiettivo 
la convalida o meno del TSO predisposto dal sindaco.  

Conseguentemente, deve ritenersi che la comunicazione all’interessato del 
provvedimento del sindaco con il quale e  disposto nei suoi confronti un 
trattamento sanitario coattivo, nonche  la notificazione del relativo decreto 
motivato del giudice, non possa venir meno sulla base della sola asserita 
incapacita  naturale del destinatario. Tuttalpiu , la condizione in cui versa 
l’interessato potrebbe impedire allo stesso una completa e specifica 
comprensione di quanto notificatogli, soprattutto in base alla normativa 
vigente prima dell’intervento della Corte. Infatti, il giudice tutelare, nella 
formulazione dell’art. 35, secondo comma, della legge n. 833 del 1978, 
provvede semplicemente con decreto motivato a convalidare ovvero a non 
convalidare il trattamento, assumendo informazioni e disponendo, quando 
ritenuti utili, gli eventuali accertamenti. Questi ultimi, tuttavia, sono prescritti 
soltanto come eventuali, per cui l’audizione dell’interessato e  rimessa alla 
valutazione discrezionale dell’autorita  giudiziaria, non essendo questo un 
passaggio fondamentale e prescrittivo. L’audizione obbligatoria prospettata 
dalla Corte, quindi, si erge a tutela giurisdizionale del soggetto interessato, 
soprattutto della propria liberta  personale ai sensi degli artt. 13, 24 e 111 Cost. 
Infatti, la necessaria verifica sull’interessato si pone non solo quale 
presupposto indefettibile del mantenimento dello stesso in uno stato di 
coercizione, ma diviene altresì  garanzia affinche  il trattamento venga eseguito 
nel rispetto dell’art. 13 Cost., il quale, come piu  volte ricordato, contempla il 
divieto di violenza fisica e morale sulle persone sottoposte a restrizioni della 
liberta  personale, nei limiti imposti dal rispetto della persona umana, ai sensi 
dell’art. 32 Cost34. 

 
 

 
34 Infine, il giudice delle leggi, affrontando la previsione circa il necessario confronto con le 
persone fragili, sottolinea come l’audizione assume la valenza di strumento di primo contatto, 
che consente di conoscere le reali condizioni in cui versa la persona interessata, anche dal punto 
di vista dell’esistenza di una rete di sostegno familiare e sociale. Con riferimento alle persone 
fragili, del resto, l’ordinamento contempla misure di protezione differenti, modulate sulle 
condizioni concrete del destinatario. Nella diversità dei presupposti, esse sono accomunate dalla 
centralità assegnata al diritto della persona di essere sentita prima dell’adozione di 
provvedimenti che la riguardano. L’audizione è prevista nei procedimenti di interdizione e di 
inabilitazione, per i quali l’art. 419, primo comma, cod. civ., stabilisce che «non si può pronunziare 
l’interdizione o l’inabilitazione senza che si sia proceduto all’esame dell’interdicendo o 
dell’inabilitando». La Corte, quindi, evidenziando altresì  il richiamo a situazioni gia  presenti 
all’interno del nostro ordinamento che hanno come fine la limitazione della liberta  personale 
delle persone deboli, sottolinea l’attenzione del legislatore al previo esperimento di un 
contatto e dialogo con il soggetto debole che sta subendo concretamente la limitazione della 
propria liberta  personale, considerando questa previsione una vera e propria garanzia 
strutturale collegabile ai principi costituzionali di cui sopra.  
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2.2. L’importanza delle Disposizioni Anticipate di Trattamento nella 
disciplina del consenso e il difficile inquadramento delle responsabilità 
del fiduciario: novità interpretative. 

Il consenso informato sopra descritto vive in connubio con le Disposizioni 
Anticipate di Trattamento, le quali trovano vita nell’art. 4, legge n. 219/201735. 
Lo strumento delle DAT viene concepito quale istituto che permette ai singoli, 
in previsione di un'eventuale futura incapacita  di autodeterminarsi, di 
esprimere le proprie volonta  in materia di trattamenti sanitari, nonche  di 
predeterminare il consenso ovvero il possibile rifiuto ad essere destinatari di 
una serie molto ampia di attivita  in ambito medico, quali gli accertamenti 
diagnostici, le scelte terapeutiche, la possibile donazione, nonche  in relazione 
ai singoli trattamenti sanitari36. Le DAT sono quindi concepite quale base 
attraverso cui i singoli soggetti, ancora capaci di intendere e di volere37, 
possono predeterminare sia il futuro del proprio corpo in tema di donazione 
post mortem a fini di ricerca, come si vedra  di seguito, sia la volonta  circa la 
sottoposizione ai trattamenti in caso di futura incapacita  naturale38. Come 
sopra evidenziato, le stesse trovano quale propria fonte l’art. 4 della legge 22 
dicembre 2017, n. 219, il quale, al primo comma, prevede la possibilita  per ogni 
soggetto maggiorenne di predisporre anticipatamente le proprie volonta  in 
riferimento ai possibili trattamenti sanitari a lui destinati, nel caso in cui lo 

 
35 L’incapacita  di intendere e volere, necessaria per poter applicare la disciplina inerente alle 
Disposizioni Anticipate di Trattamento, deve essere tenuta distinta da tutte quelle situazioni 
nelle quali il paziente, pur essendo colpito da un’importante disabilita  che gli impedisce di 
esprimere in forma scritta il consenso, sia comunque capace naturalmente. In questo caso, 
infatti, si presenta una situazione totalmente differente, nella quale il paziente, per esempio 
affetto da paralisi o sclerosi tale da impedirgli di muovere correttamente gli arti, non riesce a 
firmare correttamente. In tale situazione, il legislatore ha fatto ricorso a strumenti 
complementari per sopperire all’assenza del citato consenso; infatti, come noto, quest’ultimo 
puo  comunque essere reso in forma orale, rendendo lo stesso pienamente valido e legittimo. 
Per conferire maggiore forza a tale manifestazione di volonta , si e  reso necessario l’utilizzo di 
strumenti integrativi della parola, quali sistemi di videoregistrazione ovvero una formale 
dichiarazione proveniente da una persona che fisicamente ha assistito alla somministrazione 
delle relative informative e che, per l’appunto, possa assumere la qualita  di testimone. Tale 
figura dichiarera , sotto la propria responsabilita , che il medico ha adempiuto a tutti gli obblighi 
informativi necessari a rendere la situazione comprensibile al paziente, e che quest’ultimo 
abbia compreso affondo quanto detto esprimendo verbalmente il proprio consenso.  
36 D. PARIS, Legge sul consenso informato e le DAT: è consentita l’obiezione di coscienza del 
medico?, in Biolaw Journal, 5, 2018, 31-35. 
37 Capacita  che si manifesta quale idoneita  a rendersi conto della realta  e del valore sociale 
delle proprie azioni (capacita  di intendere) e quale attitudine ad autodeterminarsi sulla base 
di dati presupposti percettivi, esercitando il controllo su stimoli e reazioni - capacita  di volere. 
38 V. MAURINI, L’incapacità naturale, Torino, 2002. 

http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=62663&articolo=4
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stesso si trovi in futuro in uno stato di incapacita  naturale tale da impedirgli 
una piena coscienza39.  

Ancora, la medesima disposizione contiene altresì  la possibilita  di 
nominare, sempre attraverso le DAT, un “fiduciario”, ossia un soggetto che 
possa fare le veci e rappresentare concretamente l’incapace nelle relazioni con 
il medico e con i professionisti sanitari. Il fiduciario non viene quindi definito 
quale soggetto capace di esprime la propria volonta  in luogo di quella del 
fiduciante, ma, all’opposto, viene concepito quale tramite della volonta  altrui, 
gia  contenuta nelle Dichiarazioni40. Il rappresentante designato ha quindi 
l’esclusivo compito di garantire il rispetto della volonta  anticipata da parte di 
colui che lo ha nominato, sulla base del contenuto gia  manifestato nella 
redazione delle disposizioni, non potendosi mai sostituire a quanto contenuto 
all’interno delle Dichiarazioni redatte dal disponente. Appare chiaro come il 
fiduciario dovrebbe svolgere una funzione di vigilanza sulle applicazioni delle 
disposizioni, essendo il soggetto a cui si riconosce il compito di interloquire 
con il medico curante. Per quanto concerne l’ampiezza delle DAT, la legge sopra 
citata permette al medico, in concerto con il fiduciario nominato, di 
disattendere il contenuto stesso delle Disposizioni qualora esse appaiano 
palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica attuale del 
paziente, ovvero quando sussistano terapie non prevedibili all'atto della 
sottoscrizione delle stesse DAT che appaiono capaci di offrire concrete 
possibilita  di miglioramento delle condizioni di vita41. In riferimento alla 
legittimita  ed efficacia delle Disposizioni, assume particolare importanza il 
profilo dell’attualita  della capacita  di intendere e volere in capo al singolo42. 
Infatti, potrebbe apparire contradditorio ritenere vincolanti delle previsioni 
espresse da un soggetto ancora dotato della capacita  naturale, le quali abbiano 
il potere di vincolare l’agire di soggetti terzi (ad esempio i medici) in una 
situazione futura e ipotetica non ancora prospettabile al momento della 
relativa scrittura. Il legislatore, tuttavia, attribuisce alle DAT valore nel tempo, 
sicche  il requisito dell’attualita  deve riferirsi ad un mero nesso logico-
giuridico43. Il disponente mantiene quindi il diritto di revoca o modifica della 

 
39 Ogni persona maggiorenne e capace di intendere e di volere, in previsione di un’eventuale 
futura incapacita  di autodeterminarsi e dopo avere acquisito adeguate informazioni mediche 
sulle conseguenze delle sue scelte, puo , attraverso le DAT, esprimere le proprie volonta  in 
materia di trattamenti sanitari, nonche  il consenso o il rifiuto rispetto ad accertamenti 
diagnostici o scelte terapeutiche e a singoli trattamenti sanitari. Indica altresì  una persona di 
sua fiducia, di seguito denominata «fiduciario», che ne faccia le veci e la rappresenti nelle 
relazioni con il medico e con le strutture sanitarie. 
40 Linee propositive per un diritto della relazione di cura, cit., punto 4.3.2. 
41 Per la bioetica, Comitato Nazionale di Bioetica, Dichiarazioni anticipate di trattamento. Scelte 
di confine in medicina: sugli orientamenti dei medici rianimatori, 2004, 1000-1028. 
42 A. NICOLUSSI, Al limite della vita: rifiuto e rinuncia ai trattamenti sanitari, in Quad. cost., 2, 
2010, 285. 
43 Comitato Nazionale di Bioetica, Parere del 18 dicembre 2003, Dichiarazioni anticipate di 
trattamento, cit., 13. 
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propria volonta  fino al momento precedente all’eventuale perdita della 
consapevolezza. Se colui che ha espresso la propria volonta  nelle DAT dovesse 
poi perdere la capacita  naturale, non si potrebbe in futuro giungere ad una 
determinazione diversa rispetto a quella precedentemente espressa, sicche  le 
stesse Disposizioni sono da considerarsi sempre attuali. Quest’ultima 
caratteristica, quindi, non fa riferimento al contenuto del consenso, che a causa 
del progresso scientifico potrebbe non risultare piu  aggiornato ed efficace, ma 
al momento in cui lo stesso viene prestato e al conseguente diritto di revoca44. 
Le considerazioni sopra offerte in tema di DAT, soprattutto in riferimento alla 
loro ampiezza e alla loro forma45, assumono centrale rilevanza per quanto 
concerne la regolamentazione della donazione post mortem, la quale, per 
l’appunto, trova come propria fonte indiretta la normativa quivi descritta. 

 
 
 
3. La donazione per fini di ricerca e il consenso quale base dello 

sviluppo normativo: la legge 10 febbraio 2020, n. 10. 
Il consenso espresso dai soggetti non trova applicazione esclusivamente 

nell’erogazione delle prestazioni sanitarie, ma, come anticipato, si erge a 
presupposto di una molteplicita  di attivita  e settori sociosanitari. Infatti, 
premesso quanto sopra, si offre ora una disamina della regolamentazione in 
tema di donazione post mortem del corpo umano e degli organi, con esplicito 
riferimento alla finalita  di ricerca e al progresso scientifico46. Infatti, lo 
sviluppo delle scienze mediche ha da sempre avuto come punto di partenza lo 
studio del corpo umano e del relativo funzionamento. Siffatta attivita  
accademico-scientifica pone le proprie basi, come ovvio, sulla disponibilita  
materiale di corpi umani sui quali poter espletare le attivita  di ricerca e di 

 
44 U. ADIMO , Il vuoto colmato. le disposizioni anticipate di trattamento trovano una disciplina 
permissiva nella legge statale, in Associazione italiana dei costituzionalisti, 2018, 15 ss. 
45 In tema di forma delle DAT, «l’obbligo di utilizzare l’atto pubblico, la scrittura privata 
autenticata ovvero per scrittura privata consegnata personalmente dal disponente presso 
l’ufficio dello stato civile del comune di residenza del disponente medesimo, che provvede 
all’annotazione in apposito registro, ove istituito, oppure presso le strutture sanitarie, qualora 
ricorrano i presupposti di cui al comma 7… Nel caso in cui le condizioni fisiche del paziente non 
lo consentano, le DAT possono essere espresse attraverso videoregistrazione o dispositivi che 
consentano alla persona con disabilità di comunicare. Con le medesime forme esse sono 
rinnovabili, modificabili e revocabili in ogni momento. Nei casi in cui ragioni di emergenza e 
urgenza impedissero di procedere alla revoca delle DAT con le forme previste dai periodi 
precedenti, queste possono essere revocate con dichiarazione verbale raccolta o videoregistrata 
da un medico, con l’assistenza di due testimoni». 
46 S. ZULLO, Considerazioni etico-giuridiche a margine della Legge 10 febbraio 2020, n. 10. Norme 
in materia di disposizione del proprio corpo e dei tessuti post mortem a fini di studio, di 
formazione e di ricerca scientifica, in Biolaw journal, 3, 2020, 271-285. 
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laboratorio, necessitando di una specifica normativa di settore volta a 
regolamentarne l’ampiezza e le procedure applicative. Il nostro legislatore ha 
inteso colmare la lacuna previgente attraverso la l. 10 febbraio 2020, n. 10, la 
quale si pone come punto di riferimento per la disciplina della donazione a fini 
di ricerca. Sul tema, pare fondamentale sottolineare come la stessa legge fonda 
la propria base sulla definizione giuridica di morte; infatti, se da un lato tale 
aspetto potrebbe risultare banale e di facile comprensione, dall’altro si 
evidenzia come la mancanza di tale definizione avrebbe certamente reso vana 
l’applicazione della stessa normativa, la quale, per l’appunto, presuppone la 
cessazione delle attivita  vitali del singolo. L’art. 1, legge 10/2020, contiene 
quindi uno specifico rinvio alla normativa settoriale in tema di “morte” 
giuridicamente intesa, specificando come; «Sono utilizzabili a fini di studio, di 
formazione e di ricerca scientifica il corpo e i tessuti dei soggetti la cui morte sia 
stata accertata con certificato rilasciato dagli organi a ciò preposti, ai sensi della 
legge 29 dicembre 1993, n. 578, e dei successivi decreti attuativi»47. Quindi, la 
legge n. 578/1993 si occupa di definire il decesso fisico quale cessazione 
irreversibile di tutte le funzioni dell'encefalo48, specificando, all’art. 4, che in 
tutti i casi in cui il decesso non dovesse intervenire per le molteplici cause 
elencate nell’art. 2, il corpo «non può essere chiuso in cassa, né essere sottoposto 

 
47 Appare rilevante il riferimento ai principi di nascita costituzionale della solidarieta  e della 
proporzionalita , richiamati dallo stesso art. 1. Infatti, l’utilizzo del corpo umano e dei relativi 
tessuti per scopi di ricerca medica deve sempre essere orientato al rispetto delle finalita  per le 
quali il trattamento e  originariamente orientato, non potendo estendersi in modo 
indiscriminato. 
48 Appare necessario riportare il contenuto dell’art. 2 della medesima legge, il quale offre una 
concezione differente di morte in base alla causa della stessa: «1. La morte per arresto cardiaco 
si intende avvenuta quando la respirazione e la circolazione sono cessate per un intervallo di 
tempo tale da comportare la perdita irreversibile di tutte le funzioni dell’encefalo e può essere 
accertata con le modalità definite con decreto emanato dal Ministro della sanità. 2. La morte nei 
soggetti affetti da lesioni encefaliche e sottoposti a misure rianimatorie si intende avvenuta 
quando si verifica la cessazione irreversibile di tutte le funzioni dell’encefalo ed è accertata con 
le modalità clinico-strumentali definite con decreto emanato dal Ministro della sanità. 3. Il 
decreto del Ministro della sanità di cui ai commi 1 e 2 è emanato entro quattro mesi dalla data 
di entrata in vigore della presente legge, previo parere obbligatorio e vincolante del Consiglio 
superiore di sanità, che deve esprimersi dopo aver sentito le società medico-scientifiche 
competenti nella materia. I successivi eventuali aggiornamenti e modifiche del citato decreto 
sono disposti con la medesima procedura. 4. Il decreto del Ministro della sanità di cui al comma 
2 definisce le condizioni la cui presenza simultanea determina il momento della morte e definisce 
il periodo di osservazione durante il quale deve verificarsi il perdurare di tali condizioni, periodo 
che non può essere inferiore alle sei ore. Il citato decreto deve tener conto delle peculiarità dei 
soggetti di età inferiore ai cinque anni. 5. L’accertamento della morte dei soggetti affetti da lesioni 
encefaliche e sottoposti a misure rianimatorie è effettuato da un collegio medico nominato dalla 
direzione sanitaria, composto da un medico legale o, in mancanza, da un medico di direzione 
sanitaria o da un anatomo-patologo, da un medico specialista in anestesia e rianimazione e da 
un medico neurofisiopatologo o, in mancanza, da un neurologo o da un neurochirurgo esperti in 
elettroencefalografia. I componenti del collegio medico sono dipendenti di strutture sanitarie 
pubbliche». 
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ad autopsia, a trattamenti conservativi, a conservazione in celle frigorifere, né 
essere inumato, tumulato, cremato prima che siano trascorse ventiquattro ore 
dal momento del decesso». Stante quanto emerso, il legame tra la definizione 
sopra offerta, così  come formulata dalla legge 578/1993, e la donazione post 
mortem del corpo per finalita  di ricerca si individua proprio nell’istituto del 
consenso, il quale, tuttavia, per essere pienamente legittimo e utile a tal fine 
deve rispettare determinate caratteristiche e requisiti formali e sostanziali. 
Conseguentemente, ne deriva l’assoluta preminenza della disciplina del 
consenso, il quale non si erge solamente a limite generico per la donazione del 
corpo umano, ma si pone altresì  quale elemento condizionante la ricerca 
scientifica e lo sviluppo biomedico, vincolando il progresso stesso.  

Infatti, la l. 10/2020, a differenza della normativa vigente in tema di 
trapianto di organi, che sara  oggetto di una successiva trattazione, ha 
espressamente indicato l’obbligo di utilizzo di particolari forme espressive del 
consenso. Il legislatore non ha inteso percorrere la strada della liberta  delle 
forme, preferendo, all’opposto, la sistematicita  e la rigidita 49 gia  introdotta 
dalla legge sul consenso informato n. 219/201750. La riforma del 2020, come 
sopra evidenziato in tema di Disposizioni Anticipate di Trattamento51, 
stabilisce quindi che la volonta  del disponente debba essere resa nelle forme 
dell’atto pubblico o della scrittura privata autenticata52, escludendo, da un lato, 
il meccanismo del silenzio-assenso e, dall’altro, che la volonta  dei familiari 
possa sostituirsi a quella del defunto ovvero porsi in contrasto con 
quest’ultima. Il rinvio alla legge del 2017 permette al legislatore di vincolare la 
volonta  di tutti coloro che intendano donare il proprio corpo53 per fini di 

 
49 L’articolo 3 della legge n. 10/2020 recita: «L’atto di disposizione del proprio corpo o dei tessuti 
post mortem avviene mediante una dichiarazione di consenso all’utilizzo dei medesimi redatta 
nelle forme previste dall’articolo 4, comma 6, della legge 22 dicembre 2017, n. 219. La 
dichiarazione è consegnata all’azienda sanitaria di appartenenza cui spetta l’obbligo di 
conservarla e di trasmetterne telematicamente i contenuti informativi alla banca dati di cui al 
comma 418 dell’articolo 1 della legge 27 dicembre 2017, n. 205». 
50 Comitato Nazionale di Bioetica, Parere del 19 aprile 2013, cit., 12. 
51 Si rinvia a quanto gia  detto sul tema, si veda cap. 2. 
52 Art. 2699 c.c.: «L’atto pubblico è il documento redatto, con le richieste formalità, da un notaio o 
da altro pubblico ufficiale autorizzato ad attribuirgli pubblica fede nel luogo dove l’atto è 
formato». 
Art. 2703 c.c.: «Si ha per riconosciuta la sottoscrizione autenticata dal notaio o da altro pubblico 
ufficiale a ciò autorizzato. L’autenticazione consiste nell’attestazione da parte del pubblico 
ufficiale che la sottoscrizione è stata apposta in sua presenza. Il pubblico ufficiale deve 
previamente accertare l’identità della persona che sottoscrive». 
53 Per quanto concerne i luoghi deputati alla conservazione e al futuro utilizzo del corpo per 
fini di ricerca, la legge 10/2020, all’art. 4, prevede che «Il Ministro della salute, di concerto con 
il Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, previa intesa in sede di Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, 
individua le strutture universitarie, le aziende ospedaliere di alta specialità e gli Istituti di 
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ricerca alla presenza di formalita  che necessitano, come noto, della prova circa 
la provenienza della stessa, sicche  la paternita  del consenso assume un valore 
indefettibile54.   

La figura del fiduciario riemerge anche in riferimento alla donazione del 
corpo post mortem, fondando la propria disciplina sulla base di quanto gia  
osservato in tema di DAT. Infatti, al fiduciario, il quale dev’essere indicato 
obbligatoriamente dal disponente nella dichiarazione, spetta l'onere di 
comunicare l'esistenza del consenso specifico al medico che accerta il decesso. 
Lo schema quivi riportato pare assimilabile a quello contenuto nella legge n. 
219/2017 in materia di fiduciario; tale duplicazione nominativa ha spinto la 
dottrina ad interrogarsi sulle possibili differenze tra le due figure, facendone 
emergere un contrasto circa l’obbligatorieta  degli stessi55. Se da un lato si e  
giunti a qualificare come meramente facoltativa la presenza del fiduciario di 

 
ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS) da utilizzare quali centri di riferimento per la 
conservazione e l’utilizzazione dei corpi dei defunti ai fini di cui alla presente legge». Particolare 
importanza assumono quindi le universita  e gli istituti di cura e ricerca, le quali, per natura, 
sono strutturate in modo tale da espletare sia attivita  scientifiche che di formazione. Ancora, il 
successivo art. 5 si occupa di introdurre un elenco specifico delle strutture autorizzate alla 
conservazione e all’utilizzo dei corpi donati, sicche  il medico di riferimento sara  vincolato ad 
inviare il predetto corpo al centro competente per territorio; «È istituito presso il Ministero 
della salute l’Elenco nazionale dei centri di riferimento individuati ai sensi dell’articolo 4 per la 
conservazione e l’utilizzazione dei corpi dei defunti. 2. L’Elenco, consultabile sul sito internet del 
Ministero della salute, è aggiornato tempestivamente in modo da consentire al medico che 
accerta il decesso l’individuazione del centro di riferimento competente per territorio, al quale 
dà notizia della morte del disponente». 
54 G. GIAIMO, Il lascito del proprio corpo a fini didattici e di ricerca. Il nobile (ma vano) intento 
della legge 10/2020, in Biolaw Journal, 2, 2021, 171-190. 
55 La coincidenza terminologica tra il fiduciario previsto dalla l. 22 dicembre 2017, n. 219, e 
quello disciplinato dalla l. 10 febbraio 2020, n. 10, sulla donazione del corpo post mortem ha 
sollevato alcuni interrogativi interpretativi. Ci si e  chiesti, anzitutto, se le due figure siano 
effettivamente sovrapponibili o se assolvano a funzioni differenti. Infatti, mentre il fiduciario 
delle DAT e  chiamato a rappresentare il disponente nelle relazioni con il medico e le strutture 
sanitarie, interpretandone e facendone valere la volonta  nelle situazioni di incapacita  
sopravvenuta, il fiduciario designato ai fini della donazione del corpo sembrerebbe svolgere 
un ruolo prevalentemente certificativo e comunicativo, limitato alla trasmissione al medico 
dell’esistenza del consenso espresso dal disponente. Da tale differenza funzionale e  scaturito 
un ulteriore dibattito circa il carattere necessario della nomina fiduciaria. Nelle DAT la 
designazione del fiduciario e  espressamente facoltativa, poiche  la dichiarazione conserva 
efficacia anche in sua assenza; diversamente, l’art. 3 della l. n. 10/2020 pare richiedere la 
contestuale indicazione di almeno un fiduciario, inducendo parte della dottrina a interrogarsi 
sulla validita  di una dichiarazione di donazione del corpo priva di tale designazione e sulla 
ragionevolezza di una disciplina piu  rigorosa rispetto a quella prevista per le DAT, nonostante 
l’affinita  tra i due istituti, entrambi espressione dell’autodeterminazione della persona. 
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cui alle DAT56, dall’altro, in riferimento alla donazione post mortem, si e  
all’opposto affermata l’obbligatorieta  dello stesso57.  

Tale argomentazione trae origine dalla peculiare funzione attribuita al 
fiduciario dalla legge n. 10/2020, la quale gli conferisce il potere di comunicare 
l’esistenza della volonta  del defunto di donare il proprio corpo alla scienza58.  
Ancora, nell’ipotesi in cui il fiduciario non dovesse comunicare al medico la 
presenza del consenso alla donazione, dovra  essere lo stesso operatore 
sanitario, mediante l’accesso alla banca dati59, a verificare l’esistenza di un atto 
di disposizione del corpo, riconoscendo preminenza alla volonta  espressa dal 
donante in vita. 

Infine, preme sottolineare la particolare importanza del recente decreto del 
ministero della salute del 18.07.2024, disciplinante la trasmissione telematica 
delle dichiarazioni di consenso all'utilizzo del proprio corpo e dei tessuti post-
mortem a fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica. Questo 
importante testo normativo ha come finalita  la creazione di un sistema rapido, 
celere e agilmente percorribile, volto all’ottenimento del consenso alla 
donazione post mortem per fini di ricerca e di studio60. Gli atti di disposizione 
del proprio corpo in formato telematico devono quindi essere inviati 
all’azienda sanitaria di appartenenza di ciascun soggetto interessato, la quale 
provvedera , a norma dell’art. 3, a trasmettere tutti i risultati alla Banca dati 
nazionale61. Quest’ultima funge da raccoglitore di tutte le informazioni 

 
56 Si veda Ministero della Salute, Disposizione Anticipate di Trattamento, 
https://www.salute.gov.it/portale/dat/dettaglioContenutiDat.jsp?id=4954&area=dat&menu
=vuoto, a norma del quale «La Legge 219 prevede la possibilità di indicare nella DAT un 
fiduciario, la cui scelta è rimessa completamente alla volontà del disponente. La Legge si limita a 
prevedere che il fiduciario sia maggiorenne e capace di intendere e di volere. Il fiduciario è 
chiamato a rappresentare l’interessato nelle relazioni con il medico e con le strutture sanitarie». 
57 L. ATZENI, Brevi note a margine della legge 10 febbraio 2020, n. 10 in tema di disposizione del 
proprio corpo e dei tessuti post mortem a fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica, in 
Associazione Italiana dei Costituzionalisti, 5, 2020. 
58 Così  la normativa sul punto: «Il disponente, nella dichiarazione di cui al comma 1, indica 
altresì una persona di sua fiducia, di seguito denominata fiduciario, cui spetta l’onere di 
comunicare l’esistenza del consenso specifico al medico che accerta il decesso». 
59 G. GIAIMO, op. cit., 2021, 180-190. 
60 Vista la legge 10 febbraio 2020, n. 10, recante «Norme in materia di disposizione del proprio 
corpo e dei tessuti post-mortem a fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica» e, in 
particolare, l’art. 3, comma 1, con il quale si prevede che l’atto di disposizione del proprio corpo 
e dei tessuti post mortem avviene mediante una dichiarazione di consenso all’utilizzo dei 
medesimi redatta nelle forme previste dall’art. 4, comma 6, della legge 22 dicembre 2017, n. 
219, e consegnata all’azienda sanitaria di appartenenza cui spetta l’obbligo di conservarla e di 
trasmetterne telematicamente i contenuti informativi alla banca dati di cui al comma 418 
dell’art. 1 della legge 27 dicembre 2017, n. 205. 
61 Nello specifico, l’art. 1 del citato decreto stabilisce che «le modalità di trasmissione telematica 
dei contenuti informativi degli atti di disposizione del proprio corpo o dei tessuti post-mortem a 
fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica alla banca dati di cui all’art. 1, comma 418, 

https://www.salute.gov.it/portale/dat/dettaglioContenutiDat.jsp?id=4954&area=dat&menu=vuoto
https://www.salute.gov.it/portale/dat/dettaglioContenutiDat.jsp?id=4954&area=dat&menu=vuoto
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concernenti gli atti di disposizione del proprio corpo, assicurando un costante 
aggiornamento della posizione di ciascun soggetto (consenso, revoca, nomina 
fiduciario…)62. Il descritto sistema dovrebbe incentivare la comunicazione del 
consenso alla donazione del corpo post mortem per fini di ricerca scientifica; 
infatti, uno dei maggiori ostacoli all’ottenimento del consenso e  certamente 
individuabile nell’assenza di una rete informativa agilmente percorribile dalla 
collettivita , sicche  gli innumerevoli passaggi burocratici paiono fungere da veri 
e propri disincentivi63. Al tempo stesso, l’incremento annuale progressivo del 
numero di soggetti donatori di organi permette di comprendere la crescente 

 
della legge 27 dicembre 2017, n. 205, di seguito denominata “Banca dati nazionale”, relativi alla: 
a) dichiarazione di consenso all’utilizzo del proprio corpo e dei tessuti post-mortem, a fini di 
studio, di formazione e di ricerca scientifica, e revoca del consenso da parte del disponente…». 
62 Testo integrale dell’art. 3 del D.M. del 18 luglio 2024: «1. Le aziende sanitarie di appartenenza 
del disponente alimentano la Banca dati nazionale, trasmettendo i contenuti informativi degli 
atti di cui all’art. 1, comma 1, nella distinta sezione deputata alla raccolta dei contenuti 
informativi relativi agli atti di disposizione del proprio corpo e dei tessuti post-mortem a fini di 
studio, di formazione e di ricerca scientifica, secondo le modalità individuate dal disciplinare 
tecnico allegato al presente decreto. 2. All’atto della ricezione della dichiarazione di consenso 
all’utilizzo del proprio corpo e dei tessuti post-mortem a fini di studio, di formazione e di ricerca 
scientifica, redatta nelle forme previste dall’art. 4, comma 6, della legge 22 dicembre 2017, n. 219, 
o resa nelle particolari modalità di espressione di cui all’art. 5 del presente decreto, l’azienda 
sanitaria di appartenenza del disponente trasmette, senza indugio, i contenuti informativi della 
dichiarazione di consenso alla distinta sezione della Banca dati nazionale di cui al comma 1, 
secondo le modalità di cui al disciplinare tecnico allegato al presente decreto. 3. I contenuti 
informativi della dichiarazione di consenso che devono essere trasmessi alla Banca dati 
nazionale sono: a) dati anagrafici e di contatto del disponente; b) dati anagrafici del soggetto 
minore di età; c) dati anagrafici e di contatto del fiduciario e, qualora indicato, del suo sostituto, 
e attestazione dell’accettazione della nomina risultante dalla sottoscrizione della dichiarazione 
di consenso all’utilizzo del proprio corpo e dei tessuti post-mortem a fini di studio, di formazione 
e di ricerca scientifica; d) informazioni relative alla data e alla struttura sanitaria in cui il 
disponente ha rilasciato la dichiarazione di consenso. 4. Con le modalità di cui al comma 1 
l’azienda sanitaria di appartenenza del disponente provvede a trasmettere i contenuti 
informativi relativi a: a) revoca del consenso all’utilizzo del corpo e dei tessuti post-mortem 
comunicata dal disponente; b) revoca dell’incarico di fiduciario o del suo sostituto espressa dal 
disponente con le stesse modalità previste per la nomina; c) revoca dell’accettazione dell’incarico 
di fiduciario o del suo sostituto, comunicata dal disponente. 5. Dell’acquisizione nella distinta 
sezione della Banca dati nazionale dei contenuti informativi è data tempestiva comunicazione 
alla azienda sanitaria che ha trasmesso i medesimi, nonché al disponente, al fiduciario e al suo 
sostituto che ne abbiano fatto richiesta, in conformità alle specifiche di cui al disciplinare tecnico 
allegato al presente decreto». 
63 Il connubio tra la burocrazia che caratterizza il sistema e il conseguentemente disincentivo 
alla determinazione non deve pero  essere inteso come una volonta  del legislatore specifica e 
ricercata, quanto, piuttosto, una mancata considerazione delle conseguenze che l’aggravio di 
un procedimento così  sensibile poteva concretamente produrre nella prassi quotidiana. Sul 
punto, importanti realta , riconosciuto il problema, hanno predisposto specifici strumenti volti 
a fornire informazioni agilmente consultabili dalla collettivita ; si veda Fondazione Umberto 
Veronesi, https://www.fondazioneveronesi.it/etica-e-diritti/la-donazione-del-corpo-alla-
scienza, e Universita  di Bologna, https://site.unibo.it/centro-anatomico/it/donare-il-
corpo/come-fare. 

https://www.fondazioneveronesi.it/etica-e-diritti/la-donazione-del-corpo-alla-scienza
https://www.fondazioneveronesi.it/etica-e-diritti/la-donazione-del-corpo-alla-scienza


 
 

324  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

consapevolezza della collettivita  circa l’importanza di tale pratica salvavita, 
nonche  la piena operativita  dei meccanismi sopra descritti in tema di consenso 
manifestamente reso. 

Ancora, in riferimento alla donazione del corpo per finalita  di ricerca 
scientifica da parte dei minori di eta , la legge n. 10/202064 impone la prova 
circa la sussistenza di un consenso proveniente da entrambi i genitori esercenti 
la relativa responsabilita , ovvero dai tutori/affidatari, espresso nelle forme 
dell’atto pubblico o della scrittura privata autenticata65. Il riferimento al 
necessario consenso di entrambi gli esercenti la responsabilita  genitoriale 
parrebbe escludere che il minore stesso, ancora in vita, possa determinare 
autonomamente il futuro delle proprie spoglie. Tuttavia, tale interpretazione 
priverebbe di rilevanza giuridica lo stesso testo della legge n. 10/2020, la 
quale, all’opposto, si erge a normativa di settore. Sul punto, la dottrina tende 
ad estendere la previsione contenuta nell’art. 3, comma 666, sicche  l’assenso 
espresso dagli esercenti potrebbe essere inteso come una semplice 
esternazione della volonta  assunta in vita dal minore. Conseguentemente, la 
decisione assunta da questi ultimi si presenta come un mezzo attraverso il 
quale si manifesta il volere espresso dallo stesso minore che, non potendo 
esternarlo, si appoggia ai medesimi quali tramite con i soggetti terzi67.  

Infine, un cenno merita altresì  il D.P.R. 47/202368, il quale analizza, ai sensi 
dell'articolo 8 della legge 10 febbraio 2020, n. 10, le modalita  e i tempi di 

 
64 La citata disposizione ripercorre quanto gia  stabilito dall’art. 4, comma 3, della l. n. 91/1999 
in tema di donazione degli organi da prelevare da soggetti minorenni, in forza del quale «Per i 
minori di età la dichiarazione di volontà in ordine alla donazione è manifestata dai genitori 
esercenti la potestà. In caso di non accordo tra i due genitori non è possibile procedere alla 
manifestazione di disponibilità alla donazione». 
65 L’art. 3, comma 6, prevede espressamente che «Per i minori di età il consenso all’utilizzo del 
corpo o dei tessuti post mortem deve essere manifestato nelle forme di cui al comma 1 da 
entrambi i genitori esercenti la responsabilità genitoriale ovvero dai tutori o dai soggetti 
affidatari ai sensi della legge 4 maggio 1983, n. 184. La revoca di cui al comma 5 è espressa anche 
da uno solo dei soggetti di cui al primo periodo del presente comma». 
66 Così  la citata disposizione; «Per i minori di età il consenso all’utilizzo del corpo o dei tessuti 
post mortem deve essere manifestato nelle forme di cui al comma 1 da entrambi i genitori 
esercenti la responsabilità genitoriale ovvero dai tutori o dai soggetti affidatari ai sensi 
della legge 4 maggio 1983, n. 184. La revoca di cui al comma 5 è espressa anche da uno solo dei 
soggetti di cui al primo periodo del presente comma». 
67 G. GIAIMO, Il lascito del proprio corpo a fini didattici e di ricerca. Il nobile (ma vano) intento 
della legge 10/2020, in Biolaw Journal, 2, 2021, 171-175. 
68 L’art. 2 del citato DPR indica alcune definizioni fondamentali nella disciplina che concerne 
la donazione del corpo per fini di ricerca scientifica: «1. Ai fini del presente decreto si intende 
per: a) «centri di riferimento»: strutture universitarie, aziende ospedaliere di alta specialità e 
istituti di ricovero e cura a carattere scientifico (IRCCS), individuati per la conservazione e 
l’utilizzazione dei corpi dei defunti ai fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica di cui 
all’articolo 4, comma 1, della legge n. 10 del 2020, e iscritti nell’elenco nazionale dei centri di 
riferimento di cui articolo 5 della medesima legge; b) «disponente»: persona che dispone del 
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conservazione, richiesta, trasporto, utilizzo e restituzione del corpo del 
defunto oggetto di disposizione post mortem a fini di studio, di formazione e di 
ricerca scientifica, specificando le cause di esclusione dell'utilizzo dei corpi69. 
Per quanto concerne il procedimento applicativo, l’art. 4 delinea in modo 
puntuale i ruoli e le competenze riconosciute ai molteplici attori interessati, 
specificando che il medico, accertata la morte del singolo e acquisita dal 
fiduciario la notizia della volonta  del disponente, individua il centro di 
riferimento competente per territorio, ovvero quello piu  prossimo al luogo ove 
e  avvenuto il decesso. Conseguentemente, il centro accerta la presenza presso 
la banca dati sopra citata della dichiarazione di consenso di cui all'articolo 3 
della legge n. 10 del 2020, inoltrando entro le successive quarantotto ore 
all'Azienda sanitaria locale ove e  avvenuto il decesso la richiesta di 
acquisizione del corpo, procedendo al prelievo del medesimo. 
Successivamente, l'Azienda sanitaria locale del luogo del decesso invia al 
comune ove la stessa e  sita la copia dell'autorizzazione alla destinazione del 
corpo e richiede il rilascio dell'autorizzazione al trasporto dello stesso presso 
il centro medesimo, dandone contestualmente comunicazione all'ufficiale 
dello stato civile70. Infine, al termine dell'utilizzo, il corpo viene restituito in 

 
proprio corpo o dei tessuti post mortem, mediante una dichiarazione di consenso all’utilizzo dei 
medesimi redatta nelle forme previste dall’articolo 4, comma 6, della legge 22 dicembre 2017, n. 
219, relativa al consenso informato e alle disposizioni anticipate di trattamento; c) «fiduciario»: 
persona di fiducia del disponente indicata dal medesimo nella dichiarazione di consenso 
all’utilizzo del proprio corpo o dei tessuti post mortem e incaricata di comunicare al medico che 
ha accertato il decesso l’esistenza dell’atto di disposizione del proprio corpo o dei tessuti post 
mortem del disponente». 
69 L’art. 3 elenca i plurimi casi nei quali non e  consentito l’utilizzo del corpo donato, 
specificando come «1. sono esclusi dall’utilizzo ai fini di studio, di formazione e di ricerca 
scientifica i corpi: a) affetti da HIV, HBV, HCV, tubercolosi, sifilide, encefalopatie spongiformi 
trasmissibili, infezioni correlate all’assistenza - nei casi in cui l’infezione costituisca causa 
esclusiva o prevalente del decesso - e infezioni correlate all’antimicrobico-resistenza, SARS-CoV-
2 - inclusi i casi probabili, sospetti e confermati -, infezioni emergenti o particolari patologie in 
grado di esporre a grave rischio la salute degli operatori del settore; b) sottoposti a trattamenti 
recenti con radionuclidi terapeutici; c) sottoposti a riscontro diagnostico o ad autopsia 
giudiziaria; d) con gravi mutilazioni ed estese ferite aperte di natura post-traumatica; e) di 
individui suicidi; f) di individui deceduti all’estero. 2. Il centro di riferimento competente per 
territorio ha la facoltà di rifiutare il corpo, dandone immediatamente informazione al medico 
che ha accertato il decesso nei seguenti casi: a) mancato ricevimento da parte dell’Azienda 
sanitaria locale della certificazione medica attestante l’assenza di malattie infettive o diffusive 
entro cinque giorni dal decesso; b) trasporto differito, che non consente l’arrivo della salma 
presso il centro di riferimento entro sette giorni dal decesso». 
70 Si specifica come, prima di giungere al centro di riferimento, il corpo debba restare in 
obitorio almeno per ventiquattro ore decorrenti dal decesso, potendo poi essere destinato allo 
studio, alla formazione e alla ricerca scientifica. Il centro di riferimento ricevuto il corpo 
provvede all’identificazione, all’attestazione dello stato dello stesso e alla registrazione della 
relativa documentazione, adottando parimenti tutte le misure idonee a garantire la 
tracciabilita  delle fasi di utilizzo del corpo e delle parti anatomiche anche ai fini della 
successiva restituzione. 
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condizioni dignitose alla famiglia entro il termine di dodici mesi dalla data 
della consegna. Nel caso in cui i congiunti non richiedano la restituzione del 
corpo al centro di riferimento, quest’ultimo provvede alla sepoltura71 ovvero 
alla cremazione. In entrambi i casi, il responsabile del centro di riferimento 
inoltra al comune del luogo ove e  avvenuto il decesso la relativa richiesta di 
trasporto del corpo. 

In conclusione, il D.P.R. 47/2023, in attuazione delle previsioni contenute 
nell’art. 8 l. 10/2020, delinea il percorso burocratico e normativo che il 
cadavere del defunto donato alla scienza deve necessariamente seguire, 
cercando di rapportare, da un lato, le esigenze di studio e ricerca che dal corpo 
stesso possono sorgere e, dall’altro, la necessita  di tutelare e proteggere la 
dignita  del donante e le volonta  da quest’ultimo espresse, con riferimento 
altresì  alla posizione assunta dai familiari stessi e del di loro bisogno di 
disporre del corpo del proprio caro in totale serenita  e rispetto72. 

 
 
4. Il consenso quale presupposto della donazione degli organi per 

finalità terapeutiche: recenti pronunce e dubbi costituzionali. 
La legge sopra esaminata, n. 10/2020, come piu  volte sottolineato, si occupa 

di disciplinare i profili concernenti la donazione del corpo per finalita  di ricerca 
scientifica, assumendo quale punto di riferimento proprio il consenso, così  
come concepito dalla l. n. 219/2017. La stessa, tuttavia, non completa il quadro 
normativo afferente al consenso espresso in tema di donazione del corpo, 
sicche  appare necessaria una breve disamina di quanto previsto dalle fonti 
concernenti la donazione di organi e tessuti per fini meramente terapeutici. 

 
71 Il D.P.R. 10 settembre 1990, n. 285, recante il Regolamento di polizia mortuaria, costituisce 
la fonte regolamentare generale in materia di gestione dei cadaveri e delle pratiche funerarie, 
disciplinando le attivita  successive al decesso sotto il profilo igienico-sanitario, amministrativo 
e cimiteriale. La successiva legge n. 10/2020 sulla destinazione del corpo post mortem a fini di 
studio e ricerca si inserisce in tale quadro normativo, introducendo una specifica deroga alla 
tradizionale destinazione funeraria del cadavere e si inserisce all’interno del flusso di gestione 
dei cadaveri prima dell’avvio delle pratiche volte alla tumulazione. 
72 Al fine di offrire un quadro completo, si riporta di seguito il testo dell’art. 6 del D.P.R. quivi 
esaminato, che, affrontando la tematica delle esigenze informative, detta alcuni principi volti a 
gestire e organizzare le attivita : «1. Le regioni e le aziende sanitarie locali, anche attraverso il 
coinvolgimento dei centri di riferimento, adottano le iniziative di informazione e di 
comunicazione di cui all’articolo 2, comma 2, della legge n. 10 del 2020, tenendo conto delle 
seguenti indicazioni: a) l’informazione del personale medico e sanitario avviene attraverso la 
diffusione della conoscenza della disciplina in tema di disposizioni del proprio corpo e dei tessuti 
post mortem ai fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica e, in particolare, delle relative 
modalità di attuazione; b) il materiale informativo deve contenere le indicazioni necessarie per 
la corretta informazione dei cittadini sull’utilizzo del corpo umano e dei tessuti post mortem ai 
fini di studio, di formazione e di ricerca scientifica e deve esserne data diffusione sul territorio 
anche tramite le amministrazioni comunali e le associazioni di volontariato». 
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Tale finalita  viene perseguita dalla legge 1° aprile 1999, n. 91, la quale, all’art. 
6, precisa che «I prelievi di organi e di tessuti disciplinati dalla presente legge 
sono effettuati esclusivamente a scopo di trapianto terapeutico»73.  

La predeterminazione dello scopo terapeutico permette di differenziare le 
previsioni ivi contenute rispetto alle finalita  sopra descritte in tema di ricerca 
biomedica, sicche  le modalita  di esternazione del consenso, così  come i 
soggetti interessati allo stesso, appaiono totalmente differenti74. Infatti, a 
differenza delle forme rigide di cui alla l. 10/2020, il legislatore aveva 
concepito un sistema di manifestazione del consenso fondato sul principio del 
silenzio-assenso75, per cui l’assenza della dichiarazione di consenso alla 
donazione veniva considerata quale adesione alla stessa76. La legge n. 91/1999 
istituiva quindi la regola del silenzio-assenso quale principio cardine per 
l’assunzione della volonta  del singolo soggetto, la cui attuazione veniva tuttavia 
demandata ad un successivo decreto ministeriale. L’art. 5, c. 1, intitolato 
«Disposizioni di attuazione delle norme sulla dichiarazione di volontà»77, pone 

 
73 Art. 1, l. 91/1999: «La presente legge disciplina il prelievo di organi e di tessuti da soggetto di 
cui sia stata accertata la morte ai sensi della legge 29 dicembre 1993, n. 578, e regolamenta le 
attività di prelievo e di trapianto di tessuti e di espianto e di trapianto di organi. Le attività di 
trapianto di organi e di tessuti ed il coordinamento delle stesse costituiscono obiettivi del Servizio 
sanitario nazionale. Il procedimento per l’esecuzione dei trapianti è disciplinato secondo 
modalità tali da assicurare il rispetto dei criteri di trasparenza e di pari opportunità tra i 
cittadini, prevedendo criteri di accesso alle liste di attesa determinati da parametri clinici ed 
immunologici».  
74 P. BECCHI, P. DONADONI, Informazione e consenso all’espianto di organi da cadavere. Riflessioni 
di politica del diritto sulla nuova legislazione, in Politica del diritto, 2, 2001, 257-288. 
75 Il regime del silenzio-assenso si differenzia notevolmente dal consenso presunto; infatti, con 
il primo viene posto a carico degli organi amministrativi l’onere di informare e invitare il 
cittadino ad esprimere la propria determinazione in ordine alla possibile donazione, mentre 
con il secondo sara  invece il cittadino stesso a doversi autonomamente attivare per 
manifestare il proprio dissenso, senza alcun intervento da parte della pubblica 
amministrazione. 
76 L’art. 4 c. 1 della legge n. 91/1999 stabilisce, infatti, che «i cittadini sono tenuti a dichiarare 
la propria libera volontà in ordine alla donazione di organi e di tessuti del proprio corpo 
successivamente alla morte, e sono informati che la mancata dichiarazione di volontà è 
considerata quale assenso alla donazione». Ancora, l’art. 4 c. 5 stabilisce che «Nei casi previsti 
dal comma 4, lettera b) il prelievo è consentito salvo che… sia presentata una dichiarazione 
autografa di volontà contraria al prelievo del soggetto di cui sia accertata la morte».  
77 L’art. 5, come sopra titolato, esprime dettagliate regole attraverso le quali e  possibile 
ottenere il consenso alla donazione degli organi a fini terapeutici; infatti, la citata disposizione 
prevede che entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge il Ministro 
della sanita , con proprio decreto, disciplina: a) i termini, le forme e le modalita  attraverso i 
quali le aziende unita  sanitarie locali sono tenute a notificare ai propri assistiti, secondo le 
modalita  stabilite dalla legge, la richiesta di dichiarare la propria libera volonta  in ordine alla 
donazione di organi e di tessuti del proprio corpo successivamente alla morte, a scopo di 
trapianto, secondo modalita  tali da garantire l’effettiva conoscenza della richiesta da parte di 
ciascun assistito; b) le modalita  attraverso le quali accertare se la richiesta di cui alla 
lettera a) sia stata effettivamente notificata; c) le modalita  attraverso le quali ciascun soggetto 
di cui alla lettera a) e  tenuto a dichiarare la propria volonta  in ordine alla donazione di organi 
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quale presupposto del meccanismo quivi analizzato proprio l’adozione da 
parte del Ministero della salute di un decreto recante le modalita  specifiche di 
ottenimento del consenso espresso ovvero, in caso di mancata risposta, di 
operativita  del silenzio78. Con decreto n. 8 dell’8 aprile 2000, il Ministero della 
Salute ha voluto dare attuazione alle previsioni sopra citate, incaricando, 
all’art. 1, comma 1, le Aziende unita  sanitarie locali di notificare personalmente 
a tutti i cittadini, seguendo le modalita  di cui all'art. 138 del codice di 
procedura civile79, la richiesta di manifestare la propria volonta  in merito alla 
donazione di organi e di tessuti del proprio corpo a scopo di trapianto, 
informandoli che la mancata dichiarazione di volonta  entro il termine di cui al 
comma 2 sarebbe equivalsa ad assenso alla donazione80. Tale indicazione, che 
impone alle ASL importanti oneri operativi, e  tuttavia rimasta priva di concreta 
attuazione81, impedendo di fatto l’operativita  del principio del silenzio-

 
e di tessuti successivamente alla morte, prevedendo che la dichiarazione debba essere resa 
entro novanta giorni dalla data di notifica della richiesta ai sensi della lettera a); d) le modalita  
attraverso le quali i soggetti che non hanno dichiarato alcuna volonta  in ordine alla donazione 
di organi e di tessuti successivamente alla morte sono sollecitati periodicamente a rendere tale 
dichiarazione di volonta , anche attraverso l’azione dei medici di medicina generale e degli 
uffici della pubblica amministrazione nei casi di richiesta dei documenti personali di identita ; 
e) i termini e le modalita  attraverso i quali modificare la dichiarazione di volonta  resa; f) le 
modalita  di conservazione dei dati relativi ai donatori, ai soggetti che non hanno espresso 
alcuna volonta  e ai non donatori presso le aziende unita  sanitarie locali, nonche  di 
registrazione dei medesimi dati sui documenti sanitari personali; g) le modalita  di 
trasmissione dei dati relativi ai donatori, ai soggetti che non hanno espresso alcuna volonta  ed 
ai non donatori dalle aziende unita  sanitarie locali al Centro nazionale per i trapianti, ai centri 
regionali o interregionali per i trapianti e alle strutture per i prelievi; h) le modalita  attraverso 
le quali i comuni trasmettono alle aziende unita  sanitarie locali i dati relativi ai residenti. 
78 Così  l’art. 4: «Entro i termini, nelle forme e nei modi stabiliti dalla presente legge e dal decreto 
del Ministro della sanità di cui all’articolo 5, comma 1, i cittadini sono tenuti a dichiarare la 
propria libera volontà in ordine alla donazione di organi e di tessuti del proprio corpo 
successivamente alla morte, e sono informati che la mancata dichiarazione di volontà è 
considerata quale assenso alla donazione, secondo quanto stabilito dai commi 4 e 5 del presente 
articolo».  
79 Così  l’art. 138 c.p.c.: «L’ufficiale giudiziario può sempre eseguire la notificazione mediante 
consegna della copia nelle mani proprie del destinatario, presso la casa di abitazione oppure, se 
ciò non è possibile, ovunque lo trovi nell’ambito della circoscrizione dell’ufficio giudiziario al 
quale è addetto». 
80 Il secondo comma continua stabilendo che «la dichiarazione di volontà deve essere resa entro 
novanta giorni dalla data di notifica della richiesta di cui al comma 1 e contenere, in ogni caso, 
gli estremi di identificazione anagrafica del dichiarante ed un’esplicita attestazione di assenso o 
di dissenso rispetto alla donazione di organi e di tessuti a scopo di trapianto, debitamente datata 
e sottoscritta». 
81 Oggi e  quindi possibile esprimere il consenso alla donazione tramite dichiarazione 
depositata presso le aziende sanitarie locali. Nello specifico, tramite documenti personali che 
attestino la volonta  del dichiarante, come gli atti olografi, le donor card rilasciate dalle 
associazioni pro-trapianti, l’AIDO, e le dichiarazioni di volonta  espresse tramite il  tesserino 



 
 

  Le recenti novità del consenso nell’ordinamento sanitario italiano  329 
  

 

 
 
 

 

assenso82. In mancanza di tale sistema di acquisizione del consenso, la legge n. 
91/1999 ha previsto, all’articolo 2383 delle disposizioni transitorie, un 
meccanismo che in origine avrebbe dovuto avere una portata solamente 
temporanea ma che, a distanza di piu  di 20 anni, e  oggi ancora pienamente 
funzionante; il consenso presunto84. Quest’ultimo, infatti, individua un regime 
operativo totalmente differente rispetto a quello sopra citato, predisponendo 
un onere in capo al singolo di attivarsi personalmente per esplicitare ai terzi 
interessati la propria determinazione, non ricevendo, invece, nessun impulso 
informativo dalla pubblica amministrazione.  

Sul tema, si e  altresì  espressa la Corte Costituzionale con sentenza 
195/2015, attivata dal Presidente del Consiglio dei ministri per pronunciarsi 
sulla legittimita  della legge regionale 16 ottobre 2014, n. 27 (Norme in tema di 
donazione degli organi e tessuti). Infatti, la regione Calabria riconosceva ai 
cittadini maggiorenni, in sede di rilascio o di rinnovo del documento d’identita , 
la possibilita  di esprimere la propria dichiarazione di volonta  in ordine alla 
donazione di organi post mortem presso l’Ufficio Anagrafe del proprio Comune 
di residenza. La Corte, accogliendo il ricorso, affermava l’illegittimita  
costituzionale della legge regionale per violazione dell’art. 117, secondo 

 
blu; tramite registrazione della dichiarazione di volonta  presso i Comuni e presso i Centri di 
riferimento regionale per i trapianti; tramite dichiarazione di volonta  espressa presso i 
Comuni al momento del rilascio o rinnovo della carta d’identita  elettronica. Per una disamina 
maggiormente approfondita si veda E. SCALCON, La disciplina dei trapianti in Italia alla luce delle 
sue prospettive di riforma, in Biolaw Journal, 4, 2021, 317-353. 
82 La stessa Corte Costituzionale, investita sul tema, con la sentenza 195 del 2015, ha affermato 
come «Il legislatore ha introdotto (con legge 1° aprile 1999, n. 91, recante «Disposizioni in 
materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti»), ai fini della dichiarazione di volontà in 
tema di donazione di organi e tessuti post mortem, la procedura della notificazione e del 
cosiddetto silenzio-assenso, che prevede la notificazione, a tutti i cittadini, della richiesta di 
manifestare la propria volontà, con il contestuale avviso che la mancata risposta sarà intesa 
come assenso. Per l’attuazione di tale procedura, la legge rinviava all’emanazione di un decreto 
del Ministro della sanità (poi effettivamente adottato in data 8 aprile 2000) la determinazione 
di termini, forme e modalità attraverso i quali le aziende unità sanitarie locali sono tenute a 
notificare ai propri assistiti, secondo le modalità stabilite dalla legge, la richiesta di dichiarare la 
propria libera volontà in ordine alla donazione di organi e di tessuti del proprio corpo 
successivamente alla morte, a scopo di trapianto (art. 5, lettera a). La disciplina del silenzio-
assenso, tuttavia, è rimasta priva di attuazione». 
83 Come sopra anticipato, il consenso presunto non impone alla pubblica amministrazione di 
attivarsi per rendere edotto il singolo cittadino circa il possibile trattamento, ma, all’opposto, 
impone a quest’ultimo di esprimere il proprio diniego ad una determinata prestazione. Infatti, 
l’art. 23, l. 91/1999, che avrebbe dovuto essere di mera transizione in attesa della piena 
operativita  del silenzio assenso, stabilisce che fino alla data in cui non sia attuato il decreto 
ministeriale e  consentito procedere al prelievo di organi e di tessuti da soggetti di cui sia stata 
accertata la morte, salvo i casi in cui questi ultimi abbiano esplicitamente negato il proprio 
assenso. Tale ultima formulazione impone quindi al cittadino di attivarsi per negare tale 
facolta . 
84 E. SCALCON, La disciplina dei trapianti in Italia alla luce delle sue prospettive di riforma, cit., 
317-353. 
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comma, lettera i), Cost.85, specificando come, in tema di poteri attribuiti dalla 
legge regionale all’Ufficio Anagrafe, l’incarico riconosciuto a quest’ultimo di 
informare i cittadini maggiorenni al momento del rilascio o del rinnovo del 
documento d’identita  della possibilita  di effettuare una dichiarazione di 
volonta  in merito al consenso ovvero al diniego alla donazione di organi e 
tessuti post mortem, esulava del tutto dalle competenze attribuite dalla 
Costituzione alle regioni. Un compito, quello descritto, ulteriore rispetto ai gia  
tipizzati incarichi riconosciuti dalla legge statale all’ufficio anagrafe. Il 
meccanismo di informazione introdotto dalla regione Calabria assume certa 
rilevanza per il tema di odierno interesse, dato che lo stesso appariva 
incentrato sul modello del silenzio-assenso, apparendo altresì  come una prima 
attuazione, pur sempre in chiave regionale e costituzionalmente illegittima, 
delle regole gia  introdotte dal legislatore nazionale.  

In conclusione, la Corte, censurando la normativa regionale, ha riconosciuto 
la piena inoperativita  del meccanismo del silenzio-assenso86, confermando la 
necessaria presenza di un atto dispositivo del proprio corpo da parte del 
donante, sicche  «le modalità di esercizio di tale disposizione sono disciplinate 
dalla legge n. 91 del 199987, in particolare dal suo art. 5, che rinvia 
all’emanazione di un decreto ministeriale (emanato dal Ministro della sanità in 
data 8 aprile 2000)»88. Facendo ora un passo indietro, si pone l’attenzione sulla 
previgente legge n. 644/1975, la quale stabilisce, all’art. 6, che il prelievo da 
cadavere e  vietato quando in vita il soggetto abbia esplicitamente negato il 

 
85 Così  la Corte: «in quanto, nell’attribuire all’ufficiale dell’anagrafe la competenza ad acquisire 
al momento del rilascio o del rinnovo del documento d’identità, tramite la predisposizione di un 
modulo, il consenso o il diniego del cittadino maggiorenne alla donazione di organi o tessuti post 
mortem, disciplina i compiti dell’ufficio anagrafe, interferendo così con una materia riservata 
dalla Costituzione alla potestà legislativa esclusiva dello Stato». 
86 Il riferimento al silenzio-assenso sopra descritto non deve pero  confondere lo stesso con 
l’istituto previsto dall’art. 20 l. 241/1990, disciplinante il procedimento amministrativo. 
Quest’ultimo meccanismo, infatti, permette di concludere il procedimento amministrativo in 
assenza del provvedimento conclusivo dello stesso, mediante la produzione di effetti giuridici 
del tutto parificati a quelli che sarebbero stati determinati dall’atto assente. Il tema, come noto, 
si ricollega ai profili che caratterizzano l’inerzia della pubblica amministrazione, ovverosia a 
tutti quei casi nei quali la PA, mancando di rispettare il termine di conclusione di cui all’art. 2 
l. 241/1990, rimane inerte. Il silenzio-assenso, che si pone come regola generale operante in 
tutti quei casi ove non sia previsto altrimenti, permette al soggetto che ha presentato istanza 
per l’ottenimento di un dato provvedimento di vedere soddisfatti i propri bisogni anche in 
assenza del provvedimento stesso.  
87 Il decreto ministeriale sopra citato, tra le altre disposizioni, individua le Aziende sanitarie 
locali quali i soggetti deputati alla procedura del cosiddetto silenzio-assenso e, in attesa della 
sua attuazione, nelle aziende unita  sanitarie locali e nelle aziende ospedaliere i soggetti 
competenti a fornire gli appositi moduli, registrare i dati e trasmettere le dichiarazioni di 
volonta  al centro nazionale trapianti. 
88 Corte costituzionale, sent. 9 ottobre 2015, n. 195, paragrafo 1.4. 
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proprio assenso89, ovvero quando intervenga da parte dei prossimi congiunti 
opposizione scritta90. Ancora, la successiva l. 91/1999, art. 4, modificando il 
quadro previgente, ha specificato come i cittadini siano tenuti a dichiarare la 
propria libera volonta  in ordine alla donazione di organi e di tessuti del proprio 
corpo successivamente alla morte, essendo informati che la mancata 
dichiarazione di volonta  e  considerata quale assenso alla donazione. Come 
sopra evidenziato, in base all’art. 5, ogni cittadino dovra  ricevere, mediante 
notificazione, una comunicazione da parte della propria Ausl di riferimento, la 
quale lo invita a dichiarare la propria volonta  entro 90 giorni dalla ricezione. 
Sulla base di tale previsione, si evince chiaramente come la volonta  dei parenti 
non avrebbe alcun valore, avendo sempre prevalenza quella espressa da 
defunto in vita, compresa la “non scelta”, la quale e  pur sempre conseguenza 
delle informazioni fornite. Tuttavia, come sopra evidenziato, il nuovo regime 
previsto dalla legge n. 91/1999 non e  stato recepito, difettando il regime di 
notifiche ai cittadini del citato avviso informativo. Conseguentemente, si 
mantiene oggi operativo il regime previgente, in forza del quale la mancanza di 
un dissenso esplicito alla donazione da parte del defunto permette ai medici di 
prelevare organi e tessuti, salvo opposizione scritta dei parenti. Tale combinato 
permette di meglio comprendere il ragionamento offerto dalla Corte 
Costituzionale, emergendo altresì  la difficile soluzione offerta.  

Il giudice delle leggi conferma quindi l’indirizzo consolidato nel settore 
sanitario, garantendo assoluta prevalenza alla manifestazione del consenso 
quale presupposto indefettibile dell’intero comparto sanitario. Tale ultimo 
meccanismo, consolidato dal principio enunciato dalla Consulta, raramente 
soggetto a deroghe ed eccezioni, mantiene l’espressione della volonta  dei 
singoli quale generale linea guida nel tema quivi trattato, garantendo piena 
sicurezza alla liberta  di autodeterminazione del singolo, ma inficiando il 
bisogno generale di circolazione e disponibilita  mediche di tessuti e organi per 
finalita  assistenziali91.  

In conclusione, pare quindi affermato anche in tale sede l’importanza di un 
orientamento fondato sul principio personalista e sulla prevalenza 
dell’elemento soggettivo rispetto a quello di portata oggettiva. Infatti, tale 
impostazione ravvisa un chiaro intento garantista posto a tutela delle 
situazioni giuridiche soggettive dei singoli soggetti, ponendo queste ultime in 

 
89 L’art. 6 stabilisce: «Il prelievo da cadavere non sottoposto a riscontro diagnostico o ad 
operazioni autoptiche ordinate dall’autorità giudiziaria, è vietato quando in vita il soggetta 
abbia esplicitamente negato il proprio assenso», ovvero quando «intervenga da parte del 
coniuge non separato, o in mancanza, dei figli se di età non inferiore a 18 anni o, in mancanza di 
questi ultimi, dei genitori, in seguito a formale proposta del sanitario responsabile delle 
operazioni di prelievo, opposizione scritta». 
90 Così  l’art. 6: «intervenga da parte del coniuge non separato, o in mancanza, dei figli se di età 
non inferiore a 18 anni o, in mancanza di questi ultimi, dei genitori, in seguito a formale proposta 
del sanitario responsabile delle operazioni di prelievo, opposizione scritta». 
91 G. MAESTRI, Fine-vita e donazione di organi e tessuti, Frosinone, 2013. 
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una posizione preminente rispetto al generico interesse pubblico, il quale 
ravvisa le proprie basi su di una concezione scevra da ragionamenti 
personalistici. 

 
 
5. Il consenso quale base giuridica del trattamento dei dati sanitari: 

sviluppi e limiti. 
Come sopra accennato, a chiusa della presente disamina sul tema delle 

implicazioni del consenso in sanita , si pone particolare attenzione, quale punto 
di riferimento e requisito generale condizionante le prestazioni sanitarie di cui 
sopra, al trattamento dei dati personali. Questa disciplina e  infatti oggetto di 
continua attenzione e aggiornamento, stante sia i mutamenti che interessano 
il settore, sia la relativa applicazione a tutti gli ambiti della quotidianita  (si 
pensi al lavoro, ricerca, banche, studio, diritti fondamentali, sanita ...). Pare 
quindi necessaria una breve disamina delle implicazioni conseguenti 
all’applicazione della disciplina sul trattamento dei dati92  in relazione al tema 
quivi esaminato, essendo il consenso una delle basi giuridiche93 di maggior 
importanza e ampiezza. In apertura, ciascun trattamento dei dati personali 
necessita inderogabilmente di una base giuridica tale da legittimarne 
l’operativita . Infatti, con il termine “base giuridica” si suole fare riferimento 
all’applicazione dei principi statuiti dal Regolamento UE 2016/679, di seguito 
GDPR, all’art. 5 «i dati personali devono essere trattati in modo lecito, corretto e 
trasparente nei confronti dell'interessato», ergendo la liceita  a pilastro fondante 
della protezione dei dati. Ancora, in riferimento alle condizioni di liceita , lo 
stesso Regolamento, art. 6, elenca una moltitudine di basi giuridiche applicabili 
alle differenti condizioni e casi94.  

 
92 Si ricorda come la normativa oggi applicabile al trattamento dei dati personali deriva 
soprattutto dal combinato disposto del GDPR, Regolamento UE 2016/679, e dal Codice privacy, 
d.lgs. 196/2003, sicche  la lettura necessita di un costante aggiornamento orizzontale su 
entrambe le fonti del diritto. Al tempo stesso, appare di centrale importanza l’attivita  svolta 
dal Garante, autorita  amministrativa indipendente dal potere di indirizzo politico proprio del 
governo che si occupa di gestire, amministrare, controllare e vigilare sulla corretta 
applicazione della normativa suindicata. 
93 La base giuridica e  il presupposto normativo che legittima il trattamento dei dati personali, 
requisito essenziale per garantirne la liceita  (art. 6 GDPR). Il titolare deve individuare 
preventivamente la base piu  adeguata, ad esempio il consenso, l’esecuzione di un contratto, 
l’obbligo di legge, la tutela di interessi vitali, il compito di interesse pubblico o legittimo 
interesse, nonche  quello di dimostrare la correttezza della scelta. Ogni base e  associata a 
condizioni specifiche e puo  influire sui diritti dell’interessato (es. portabilita  ovvero 
opposizione). In sintesi, senza una base giuridica valida, il trattamento risulta illecito. 
94 Si riporta di seguito il primo comma dell’art. 6 GDPR, che, come detto, individua le molteplici 
basi giuridiche: «Il trattamento è lecito solo se e nella misura in cui ricorre almeno una delle 
seguenti condizioni: a) l’interessato ha espresso il consenso al trattamento dei propri dati 
personali per una o più specifiche finalità; b) il trattamento è necessario all’esecuzione di un 
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Tra queste, come detto, assume particolare rilievo il consenso espresso 
dall’interessato95, il quale dev’essere, a norma dell’art. 7 GDPR informato, 
espresso e libero96. 

L’interessato puo  dirsi compiutamente informato solamente quando il 
titolare del trattamento97, o il soggetto da lui delegato, abbia presentato e 
illustrato in modo chiaro, completo e comprensibile, tenendo altresì  conto 
dello stato e della capacita  dell’interessato, la natura del trattamento, a norma 
di quanto statuito dall’art. 13 e 14 del GDPR98. Il consenso prestato, poi, oltre 
ad essere informato, deve necessariamente essere libero, ossia privo di 
qualsivoglia forma di costrizione fisica o morale tale da costringere 
l’interessato alla manifestazione della propria volonta  contro quanto dallo 
stesso desiderato. Infine, dev’essere espresso, ossia provenire in modo chiaro 
e comunicativamente comprensibile da parte dell’interessato; ne deriva 
conseguentemente l’assoluta irrilevanza e illiceita  di tutte quelle forme di 
consenso non manifestamente rese, quali le mere presunzioni ovvero le forme 
tacite di stampo prettamente civilistico. Per quanto concerne il tema di odierno 

 
contratto di cui l’interessato è parte o all’esecuzione di misure precontrattuali adottate su 
richiesta dello stesso; c) il trattamento è necessario per adempiere un obbligo legale al quale è 
soggetto il titolare del trattamento; d) il trattamento è necessario per la salvaguardia degli 
interessi vitali dell’interessato o di un’altra persona fisica; e) il trattamento è necessario per 
l’esecuzione di un compito di interesse pubblico o connesso all’esercizio di pubblici poteri di cui è 
investito il titolare del trattamento; f) il trattamento è necessario per il perseguimento del 
legittimo interesse del titolare del trattamento o di terzi, a condizione che non prevalgano gli 
interessi o i diritti e le libertà fondamentali dell’interessato che richiedono la protezione dei dati 
personali, in particolare se l’interessato è un minore. La lettera f) del primo comma non si applica 
al trattamento di dati effettuato dalle autorità pubbliche nell’esecuzione dei loro compiti».  
95 Il GDPR definisce l’interessato come «la persona fisica identificata o identificabile cui si 
riferiscono i dati personali», ovverosia qualsiasi informazione riguardante una persona fisica 
identificata o identificabile. Si considera identificabile la persona fisica che puo  essere 
generalizzata, direttamente o indirettamente, con particolare riferimento a un identificativo 
come il nome, un numero di identificazione, dati relativi all’ubicazione, un identificativo online 
ovvero a uno o piu  elementi caratteristici della sua identita  fisica, fisiologica, genetica, psichica, 
economica, culturale o sociale. 
96 L’art. 4, in tema di definizioni, specifica come il consenso si identifichi in presenza di qualsiasi 
manifestazione di volonta  libera, specifica, informata e inequivocabile dell’interessato, con la 
quale lo stesso manifesta il proprio assenso, mediante dichiarazione o azione positiva 
inequivocabile, che i dati personali che lo riguardano siano oggetto di trattamento. 
97 Il titolare del trattamento e  definibile come la persona fisica o giuridica, l’autorita  pubblica, 
il servizio o altro organismo che, singolarmente o insieme ad altri, determina le finalita  e i 
mezzi del trattamento di dati personali; quando le finalita  e i mezzi di tale trattamento sono 
determinati dal diritto dell’Unione o degli Stati membri, il titolare del trattamento o i criteri 
specifici applicabili alla sua designazione possono essere stabiliti dal diritto dell’Unione o degli 
Stati membri. 
98 Queste due disposizioni disciplinano le informazioni che debbono necessariamente essere 
fornite agli interessati contestualmente, art. 13, ovvero successivamente, art. 14, al 
trattamento dei relativi dati personali. L’assenza di tali informazioni rende illecito il consenso 
prestato dall’interessato. 
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interesse, ossia l’applicazione del consenso nel trattamento dei dati afferenti 
al mondo sanitario, si rileva come quest’ultimo sia caratterizzato da una 
generale alea di protezione e tutela di maggior spessore rispetto a quanto 
generalmente indicato in materia di protezione dei dati personali99. Infatti, 
come noto, il legislatore europeo ha inteso separare il trattamento dei dati 
personali “comuni” da quelli originariamente definiti quali sensibili, che oggi, 
a seguito delle recenti modifiche100, sono invece qualificati come “particolari”. 
Questi ultimi necessitano di un grado di tutela e protezione di maggior portata 
ed efficienza, tale da porre un muro alla identificabilita  dei soggetti a cui 
afferiscono. Sul punto, l’art. 9 del Regolamento definisce i suindicati dati 
personali quali informazioni capaci di rilevare particolari elementi 
caratterizzanti sfere estremamente intime e particolari di un individuo, sicche , 
a differenza delle disposizioni sopra richiamate, la normativa quivi esaminata 
pone un generale divieto di trattamento degli stessi.  

 
99 Il consenso espresso per il trattamento dei dati personali subisce in questa materia una vera 
trasformazione, apparendo uno strumento particolarmente flessibile e di quotidiana 
interpretazione. Infatti, a titolo esemplificativo, si pone l’attenzione alle figure del broad e 
dynamic consent, le quali, proprio in riferimento al trattamento per finalita  di ricerca 
scientifica, appaiono di rilievo centrale. Questo strumento permette all’interessato di aderire 
a determinati settori della ricerca scientifica, offrendo, soprattutto alle biobanche di ricerca99, 
la flessibilita  necessaria per gestire campioni e dati associati durante un periodo di tempo 
particolarmente lungo, seppur non indeterminato. Tuttavia, il Broad Consent solleva dubbi 
circa l’effettiva autodeterminazione del paziente, rischiando di ridursi ad un fattore arbitrario 
che impedisce il controllo individuale, in favore di una ricerca scientifica generale e senza 
riferimenti specifici per i diritti degli interessati. Dall’altro lato, il Dynamic Consent (consenso 
dinamico) si definisce come un sistema di comunicazione bidirezionale tra partecipanti e 
ricercatori, fondato sulla trasparenza e sul rispetto. Questo modello di consenso e  considerato 
una possibile strada per accrescere la fiducia e il coinvolgimento dei partecipanti. In generale, 
esso mira a creare una piattaforma online per mettere in contatto gli interessati con i titolari 
del trattamento dei loro dati e con i ricercatori. Tuttavia, si tratta di un modello di consenso 
che richiede risorse significative, avendo come primaria funzione la trasformazione del 
consenso da atto meramente statico a processo relazionale e interattivo tra interessato e 
titolare. 
100 E  vietato trattare dati personali che rivelino l’origine razziale o etnica, le opinioni politiche, 
le convinzioni religiose o filosofiche, o l’appartenenza sindacale, nonche  trattare dati genetici, 
per la protezione dei dati personali biometrici intesi a identificare in modo univoco una 
persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o all’orientamento sessuale della 
persona. 
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Tra le plurime categorie di dati particolari si individuano, per quanto di 
nostra spettanza, i dati genetici101, i dati biometrici102 e i dati generali relativi 
alla salute. 

Questi ultimi, definibili quali dati personali attinenti alla salute fisica o 
mentale di una persona, compresa la prestazione di servizi di assistenza 
sanitaria, rivelano informazioni relative allo stato di salute, avendo una 
formulazione estremamente ampia, così  come riconosciuto anche dal Garante 
privacy. Infatti, il secondo paragrafo dell’art. 9 introduce una serie ampia di 
deroghe al generale obbligo citato, che individuano quale massimo esponente 
il consenso legittimamente prestato dal soggetto interessato; «lett. a) 
l'interessato ha prestato il proprio consenso esplicito al trattamento di tali dati 
personali per una o più finalità specifiche, salvo nei casi in cui il diritto 
dell'Unione o degli Stati membri dispone che l'interessato non possa revocare il 
divieto di cui al paragrafo 1». Tale consenso esplicito permette di superare il 
divieto di utilizzazione dei dati sanitari, ma non si presenta altresì  quale unico 
rimedio ricorribile dai soggetti titolari del trattamento103. Infatti, le 
implicazioni dei dati sanitari sono estremamente variegate e tecniche; si pensi 
allo svolgimento delle attivita  di cura, di donazione, di trapianto, ma anche a 
tutte le ricerche nel settore biomedico, partendo dal mero stoccaggio di 
campioni biologici (pur sempre definibili quali dati personali) entro le 
biobanche fino a giungere all’utilizzo degli stessi per finalita  di ricerca. Proprio 

 
101 I dati genetici sono definiti quali dati personali relativi alle caratteristiche genetiche 
ereditarie o acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla 
fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, e che risultano in particolare dall’analisi di un 
campione biologico della persona fisica in questione. 
102 I dati biometrici sono invece dati personali ottenuti da un trattamento tecnico specifico 
relativi alle caratteristiche fisiche, fisiologiche o comportamentali di una persona fisica che ne 
consentono o confermano l’identificazione univoca, quali l’immagine facciale o i dati 
dattiloscopici. 
103 Come indicato, il secondo paragrafo dell’art. 9 GDPR contiene molte basi giuridiche che 
permettono di trattare i dati sanitari di terzi: lett. c) «il trattamento è necessario per tutelare un 
interesse vitale dell’interessato o di un’altra persona fisica qualora l’interessato si trovi 
nell’incapacità fisica o giuridica di prestare il proprio consenso»; lett. h) il trattamento è 
necessario per finalità di medicina preventiva o di medicina del lavoro, valutazione della capacità 
lavorativa del dipendente, diagnosi, assistenza o terapia sanitaria o sociale ovvero gestione dei 
sistemi e servizi sanitari o sociali sulla base del diritto dell’Unione o degli Stati membri o 
conformemente al contratto con un professionista della sanità, fatte salve le condizioni e le 
garanzie di cui al paragrafo 3; lett. i) il trattamento è necessario per motivi di interesse pubblico 
nel settore della sanità pubblica, quali la protezione da gravi minacce per la salute a carattere 
transfrontaliero o la garanzia di parametri elevati di qualità e sicurezza dell’assistenza sanitaria 
e dei medicinali e dei dispositivi medici, sulla base del diritto dell’Unione o degli Stati membri che 
prevede misure appropriate e specifiche per tutelare i diritti e le libertà dell’interessato, in 
particolare il segreto professionale; lett. j) il trattamento è necessario a fini di archiviazione nel 
pubblico interesse, di ricerca scientifica o storica o a fini statistici in conformità dell’articolo 89, 
paragrafo 1, sulla base del diritto dell’Unione o nazionale, che è proporzionato alla finalità 
perseguita, rispetta l’essenza del diritto alla protezione dei dati e prevede misure appropriate e 
specifiche per tutelare i diritti fondamentali e gli interessi dell’interessato». 
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in quest’ultimo settore, in estrema evoluzione nei giorni odierni, sono 
rinvenibili plurimi istituti che permettono un trattamento dei dati particolari 
in assenza di un manifesto consenso dell’interessato. Il codice privacy, d.lgs. 
196/2003, detta, all’art. 110, una disciplina di interesse assoluto, mediante la 
quale e  possibile utilizzare dati relativi alla salute a fini di ricerca scientifica in 
campo medico, biomedico o epidemiologico in assenza del consenso 
dell’interessato quando il progetto sviluppato e  realizzato in base a 
disposizioni di legge, di regolamento o al diritto dell'Unione europea. Ancora, 
il consenso non e  inoltre necessario quando, a causa di particolari ragioni, 
informare gli interessati risulta impossibile o implica uno sforzo 
sproporzionato, oppure rischia di bloccare o di pregiudicare gravemente il 
conseguimento delle finalita  della ricerca. Il legislatore ha voluto quindi 
introdurre una disciplina che permette ai ricercatori e ai progetti di ricerca in 
ambito sanitario di prescindere dalla volonta  dei singoli interessati, 
considerando la presenza di una legge, di una fonte UE o di un regolamento 
quale interesse pubblico preminente e superiore rispetto alla volonta  del 
singolo. Al tempo stesso, sempre perseguendo finalita  di ricerca scientifica, il 
GDPR, in combinato disposto con il Codice privacy, individua altre basi 
giuridiche deroganti il consenso del singolo interessato, le quali assumono 
assoluto rilievo ai fini dell’espletamento delle operazioni di ricerca. Si pensi 
infatti all’art. 9, par. 2, lett. j), GDPR, in forza del quale si legittima il trattamento 
di categorie particolari di dati per fini di archiviazione nel pubblico interesse, 
di ricerca scientifica ovvero storica.  

In relazione a quest’ultimo indirizzo, sempre in tema di dati genetici relativi 
alle caratteristiche di una persona e allo stato di salute, il Garante privacy si e  
piu  volte espresso in relazione all’ampiezza del consenso e alle molteplici 
deroghe dello stesso. Si pensi al celebre provvedimento del 5 giugno 2019, 
recante nuove prescrizioni in tema di consenso e trattamento dei dati genetici, 
il quale, oltre a dettare regole stringenti per l’ottenimento del consenso, indica 
altresì  plurimi vincoli applicativi dello stesso. A titolo esemplificativo, per 
ragioni di spazio e pertinenza, si segnala il punto 4.11.2, in forza del quale si 
legittima il trattamento dei dati genetici di persone che non possono fornire il 
proprio consenso per incapacita , potendo essere trattati per finalita  di ricerca 
scientifica, pur sempre in presenza di condizioni particolarmente stringenti 
volte a tutelare il singolo104. Queste deroghe, se da un lato permettono ai piu  

 
104 Il provvedimento sopra analizzato richiede, infatti, la presenza di molteplici presupposti, i 
quali debbono necessariamente sussistere contemporaneamente: «a) la ricerca è finalizzata al 
miglioramento della salute di altre persone appartenenti allo stesso gruppo d’età o che soffrono 
della stessa patologia o che si trovano nelle stesse condizioni e il programma di ricerca è oggetto 
di motivato parere favorevole del competente comitato etico a livello territoriale; b) una ricerca 
di analoga finalità non può essere realizzata mediante il trattamento di dati riferiti a persone 
che possono prestare il proprio consenso; c) il consenso al trattamento è acquisito da chi esercita 
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un trattamento dei dati genetici in assenza del consenso degli interessati, 
dall’altro vincolano lo stesso alla presenza di requisiti particolarmente 
stringenti e non ignorabili. La ratio assunta dal Garante si rinviene, quindi, 
nella volonta  di conferire valore vincolante al consenso espresso, senza pero  
negare la possibilita  che le plurime attivita  si possano comunque espletare in 
assenza dello stesso. 

Quindi, e  agilmente percepibile come il consenso al trattamento dei dati 
personali si differenzi totalmente dal consenso richiesto a fini terapeutici e di 
tutela della salute, essendo ancorato a finalita  e modalita  totalmente asincrone, 
viaggiando pur sempre di pari passo con la disciplina generale vincolante la 
prestazione sanitaria105. Infine, un breve cenno merita altresì  il nuovo 
Regolamento UE 2025/325, istitutivo dello Spazio Europeo dei dati sanitari, il 
quale, come noto, introduce un regime particolarmente articolato fondato sulla 
collaborazione e condivisione dei dati tra stati membri. Nello specifico, il 
regolamento pone quale obiettivo sostanziale la semplificazione e facilitazione 
del dialogo tra i paesi europei, fondando “un’Unione Sanitaria Europea” volta a 
consentire il massimo sfruttamento del potenziale offerto dallo scambio, 
dall’uso e dal riutilizzo sicuro e protetto dei dati sanitari. Tale struttura mira, 
da un lato, a garantire la migliore assistenza sanitaria all’interno di tutta 
l’Unione, uso primario dei dati106, e, dall’altro, a perseguire fini di ricerca 

 
legalmente la potestà, ovvero da un prossimo congiunto, da un familiare, da un convivente o, in 
loro assenza, dal responsabile della struttura presso cui dimora l’interessato; d) la ricerca non 
comporta rischi significativi per la dignità, i diritti e le libertà fondamentali degli interessati», e 
ancora il punto 4.11.3: «In assenza del consenso degli interessati, i campioni biologici prelevati 
e i dati genetici raccolti per scopi di tutela della salute possono essere conservati e utilizzati per 
finalità di ricerca scientifica o statistica nei seguenti casi: a) indagini statistiche o ricerche 
scientifiche previste dal diritto dell’Unione europea, dalla legge o, nei casi previsti dalla legge, da 
regolamento; b) limitatamente al perseguimento di ulteriori scopi scientifici e statistici 
direttamente collegati con quelli per i quali è stato originariamente acquisito il consenso 
informato degli interessati». 
105 Per comprendere appieno questo assunto, si pensi allo svolgimento di un’attivita  medica e 
diagnostica non ordinaria, la quale, come noto, abbisogna del consenso informato ex l. 
219/2017. Il medesimo, tuttavia, viene reso dal paziente esclusivamente quale presupposto 
indefettibile per poter essere destinatario delle cure e delle prestazioni mediche, e non per 
legittimare il trattamento dei dati conseguente allo stesso. Come visto sopra, le attivita  cliniche 
presuppongono di base il trattamento di dati, definibili come particolari, i quali, in assenza di 
un’appropriata base giuridica, non possono essere debitamente utilizzati. Ecco che per poter 
completare legittimamente la prestazione sara  necessario acquisire entrambi i consensi quivi 
esposti; da un lato, quello informato per finalita  di cura e, dall’altro, quello volto al trattamento 
dei dati, salvo che la prestazione medica sia qualificabile come ordinaria ovvero sussista una 
differente base giuridica utilizzabile. 
106 Una parte importante del Regolamento analizzato, il Capo III, e  dedicato alla definizione 
analitica dei sistemi concernenti le cartelle cliniche. Nello specifico, apposito spazio viene 
riservato alla predisposizione di regole volte alla specificazione dei limiti e dei criteri atti alla 
progettazione delle cartelle cliniche, alla loro implementazione, comunicazione e 
semplificazione, ponendo limiti importanti non solo agli operatori sanitari, ma soprattutto agli 
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scientifica, d’innovazione e di progresso nel settore medico-sanitario, uso 
secondario107.  

Senza dilungare eccessivamente la disamina di questo importante 
regolamento, non essendo questa la sede deputata a tal fine, appare comunque 
fondamentale una breve digressione circa l’uso secondario dei dati sanitari 
che, come sopra accennato, pone le proprie basi sulla ricerca in campo medico-
sanitario. L’uso secondario, ossia il trattamento dei dati sanitari elettronici per 
le finalita  determinate all’interno del capo IV del regolamento quivi 
analizzato108, permette di indirizzare i dati sanitari alla ricerca anche in tutte 

 
sviluppatori e progettisti dei sistemi stessi. Lo spazio europeo dei dati sanitari pone quindi le 
sue fondamenta proprio in riferimento al sistema di cartelle cliniche e allo di loro operativita . 
107 L’art. 1 del citato Regolamento così  riporta: «1. Il presente regolamento istituisce lo spazio 
europeo dei dati sanitari (European Health Data Space - EHDS) prevedendo disposizioni, norme 
e infrastrutture comuni e un quadro di governance al fine di facilitare l’accesso ai dati sanitari 
elettronici per l’uso primario dei dati sanitari elettronici e l’uso secondario di tali dati. 2. Il 
presente regolamento: a) specifica e integra i diritti di cui al regolamento (UE) 2016/679 delle 
persone fisiche in relazione all’uso primario e all’uso secondario dei loro dati sanitari elettronici 
personali; b) stabilisce norme comuni per i sistemi di cartelle cliniche elettroniche in relazione a 
due componenti software armonizzati obbligatori, vale a dire il «componente software europeo 
di interoperabilità dei sistemi di cartelle cliniche elettroniche» e il «componente software 
europeo di registrazione dei sistemi di cartelle cliniche elettroniche» quali definiti, 
rispettivamente, all’articolo 2, paragrafo 2, lettere n) e o), e per le applicazioni per il benessere 
che si dichiarano interoperabili con i sistemi di cartelle cliniche elettroniche in relazione a tali 
due componenti software armonizzati, per quanto riguarda l’uso primario dei dati sanitari 
elettronici; c) stabilisce norme e meccanismi comuni per l’uso primario dei dati sanitari 
elettronici e l’uso secondario dei dati sanitari elettronici; d) istituisce un’infrastruttura 
transfrontaliera che rende possibile l’uso primario dei dati sanitari elettronici personali in tutta 
l’Unione; e) istituisce un’infrastruttura transfrontaliera per l’uso secondario dei dati sanitari 
elettronici; f) istituisce meccanismi di governance e di coordinamento a livello di Unione e 
nazionale sia per l’uso sia primario dei dati sanitari elettronici che per l’uso secondario dei dati 
sanitari elettronici». 
108 L’art. 51 del Regolamento predetermina le categorie specifiche di dati sanitari che possono 
essere oggetto dell’utilizzo secondario. Nello specifico, si suole fare riferimento a: «a) dati 
sanitari elettronici provenienti da cartelle cliniche elettroniche; b) dati su fattori con 
un’incidenza sulla salute, compresi i determinanti socioeconomici, ambientali e comportamentali 
della salute; c) dati aggregati sulle esigenze di assistenza sanitaria, sulle risorse assegnate 
all’assistenza sanitaria, sulla prestazione di assistenza sanitaria e sul suo accesso, sulla spesa per 
l’assistenza sanitaria e sul suo finanziamento; d) dati sugli agenti patogeni che incidono sulla 
salute umana; e) dati amministrativi relativi all’assistenza sanitaria, anche relativamente alle 
dispensazioni, alle domande di rimborso e ai rimborsi; f) dati genetici, epigenomici e genomici 
umani; g) altri dati molecolari umani, quali quelli provenienti dalla proteomica, dalla 
trascrittomica, dalla metabolomica, dalla lipidomica e altri dati omici; h) dati sanitari elettronici 
personali generati automaticamente mediante dispositivi medici; i) j) dati provenienti dalle 
applicazioni per il benessere; dati relativi allo status e alla specializzazione e all’istituzione dei 
professionisti sanitari coinvolti nella cura di una persona fisica; k) dati provenienti da registri dei 
dati sanitari basati sulla popolazione, come i registri di sanità pubblica; l) dati provenienti da 
registri medici e da registri della mortalità; m) dati provenienti da sperimentazioni cliniche, studi 
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quelle ipotesi nelle quali i dati oggetto del trattamento ulteriore sono stati 
ottenuti nell’espletamento originario di attivita  diagnostiche e terapeutiche109.  

Il Regolamento UE 2025/325, nella sua totalita , deve pur sempre essere 
letto in combinato disposto con il fondamentale GDPR, il quale, ergendosi a 
scudo per la tutela dei dati personali, anche particolari, subisce delle deroghe 
e delle precisazioni a seguito dell’entrata in vigore dell’HEDS. Sul punto, si 
conclude precisando come ai fini del trattamento dei dati sanitari elettronici 
per l’uso secondario e  richiesta una delle basi giuridiche di cui all’articolo 6, 
paragrafo 1, lettere a), c), e) o f), del Regolamento UE 2016/679, ovvero 
l’articolo 9, paragrafo 2, della medesima fonte. Di conseguenza, gli Stati 
membri non dovrebbero piu  poter mantenere o introdurre, a norma 
dell’articolo 9, paragrafo 4, ulteriori condizioni per quanto riguarda il 
trattamento per l’uso secondario dei dati sanitari elettronici personali, ad 
eccezione dell’introduzione di misure piu  rigorose e garanzie supplementari a 
livello nazionale intese a tutelare la sensibilita  e il valore di taluni dati, come 
previsto dal presente regolamento. I richiedenti l’accesso ai dati sanitari 
dovrebbero, inoltre, fornire la prova circa la sussistenza di una base giuridica 
che consenta loro di richiedere l’accesso ai dati sanitari elettronici, dovendo 
pero  soddisfare le condizioni stabilite nel capo IV del Regolamento UE 
2025/327.   

L’istituzione di uno spazio condiviso tra i paesi membri dell’Unione Europea 
permette non solo di rendere le comunicazioni e le condivisioni di dati sanitari 
piu  celeri e rapidi, grazie al sistema uniformato di cartelle cliniche, il quale 

 
clinici, indagini cliniche e studi delle prestazioni soggetti al regolamento (UE) n. 536/2014, al 
regolamento (UE) 2024/1938 del Parlamento europeo e del Consiglio ( regolamento (UE) 
2017/745 e al regolamento (UE) 2017/746; n) altri dati sanitari provenienti da dispositivi 
medici; o) dati provenienti da registri di medicinali e dispositivi medici; 35 ), al p) dati provenienti 
da coorti di ricerca, questionari e indagini in materia di salute, dopo la prima pubblicazione dei 
risultati; q) dati sanitari provenienti da biobanche e banche dati associate». 
Si precisa in ogni caso che agli Stati membri e  permesso inserire, attraverso la normativa 
nazionale, categorie aggiuntive di dati sanitari per l’uso secondario, pur sempre in conformita  
del citato regolamento. 
109 Nello specifico, l’art. 53 disciplina le finalita  tipiche e determinate la cui presenza e  
necessaria ad un utente affinche  lo stesso possa legittimamente utilizzare i dati sanitari per il 
perseguimento di finalita  secondarie. Si pensi al pubblico interesse nell’ambito della sanita  
pubblica o della medicina del lavoro, come nel caso dello svolgimento di attivita  volte alla 
protezione da gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero; la definizione delle 
politiche e attivita  regolamentari a sostegno di enti pubblici o di istituzioni, organi e organismi 
dell’Unione; le operazioni statistiche relative al settore sanitario o dell’assistenza; l’attivita  
d’istruzione o d’insegnamento nel settore sanitario o dell’assistenza al livello della formazione 
professionale o dell’istruzione superiore; la ricerca scientifica nel settore sanitario o 
dell’assistenza che contribuisce alla sanita  pubblica o alla valutazione delle tecnologie 
sanitarie o che garantisce elevati livelli di qualita  e sicurezza dell’assistenza sanitaria, dei 
medicinali o dei dispositivi medici; il miglioramento della prestazione di assistenza, 
ottimizzazione delle cure ed erogazione di assistenza sanitaria sulla base dei dati sanitari 
elettronici di altre persone fisiche. 
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diviene il cardine delle attivita  di cura e di assistenza a favore dei pazienti, ma 
altresì  di realizzare un sistema strutturato volto a favorire la ricerca medica e 
l’utilizzo secondario degli stessi dati, attivita  fondamentale per garantire il 
progresso scientifico uniforme e omogeneo su tutto il territorio dell’Unione. 

 
 
6. Conclusioni. 
Il consenso espresso dal paziente appare ad oggi uno dei punti di maggior 

importanza e centralita  nel panorama sanitario italiano, sia come presupposto 
dei plurimi trattamenti sanitari, sia in riferimento alle molteplici applicazioni 
che lo stesso puo  avere in tema di responsabilita , legittimita  della cura, nonche  
in materia processuale. Il settore che meglio rappresenta la rinnovata 
attenzione delle istituzioni e dell’interprete al tema del consenso e  certamente 
individuabile nella disciplina concernente le donazioni del corpo, dei tessuti e 
degli organi ivi contenuti.  

Infatti, con l’obiettivo di perseguire un generale progresso della cura e della 
ricerca, appare necessario predisporre una capillare attivita  di informazione e 
rappresentazione a favore della collettivita , la quale, in assenza di un sistema 
strutturato e ben funzionante, rimarrebbe priva degli strumenti necessari a 
esprimere il dovuto consenso. Solamente negli ultimi due anni il panorama 
italiano ha vissuto un importante sviluppo circa il profilo della donazione del 
corpo e degli organi, soprattutto per finalita  terapeutiche. Il Centro Nazionale 
Trapianti ha presentato i dati afferenti al 2025, evidenziando una crescita di 
primissimo livello per il territorio italiano; infatti, l’attivita  della Rete 
trapiantologica italiana ha ottenuto risultati senza precedenti. Per la terza 
volta le donazioni di organi hanno superato quota duemila, attestandosi a 
2.165, mentre i trapianti hanno ampiamente oltrepassato il muro dei 
quattromila interventi in un anno (sono stati realizzati ben 4.697 trapianti di 
organi)110. Per quanto concerne il profilo della donazione, il report annuale ha 
evidenziato un notevole incremento della quota donatori per milione di 
persone, che ha raggiunto il 30,2 donatori per milione di persone. Questo dato 
permette all’Italia di assestarsi tra i maggiori paesi europei per numero di 
donatori. Ad alimentare questa importante evidenza, ci sono soprattutto tre 
regioni: il Veneto con 49.5 donatori per milione di persone (pmp), Toscana con 
47,3 pmp e Piemonte con 41.9 pmp. Questi risultati si basano su due fattori; da 
un lato, il consistente aumento delle segnalazioni di potenziali donatori nelle 

 
110 Si veda Donazioni e trapianti, per l’Italia il 2025 e  un anno da record, in 
https://www.trapianti.salute.gov.it/it/cnt-primopiano/donazioni-e-trapianti-numeri-
ancora-crescita-il-2025-miglior-anno-di-sempre/, nonche  il report tecnico del Centro 
Nazionale Trapianti, reperibile in 
https://www.trapianti.salute.gov.it/sites/default/files/2026-
03/Report%20Preliminare%20Integrazione_2025_R3.pdf. 

https://www.trapianti.salute.gov.it/it/cnt-primopiano/donazioni-e-trapianti-numeri-ancora-crescita-il-2025-miglior-anno-di-sempre/
https://www.trapianti.salute.gov.it/it/cnt-primopiano/donazioni-e-trapianti-numeri-ancora-crescita-il-2025-miglior-anno-di-sempre/
https://www.trapianti.salute.gov.it/sites/default/files/2026-03/Report%20Preliminare%20Integrazione_2025_R3.pdf
https://www.trapianti.salute.gov.it/sites/default/files/2026-03/Report%20Preliminare%20Integrazione_2025_R3.pdf
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terapie intensive e, dall’altro, il forte investimento del CNT sul programma di 
donazione dopo l’accertamento dell’avvenuto decesso111.  

In conclusione, il consenso, così  come raffigurato nel presente contributo, 
emerge come base fondamentale per il completo espletamento delle attivita  
sanitarie, sia per fini terapeutici che per finalita  di studio e ricerca. Tale 
meccanismo percorre la medesima strada della disciplina analizzata in tema di 
trattamento dei dati personali in un comparto, quello sanitario, caratterizzato 
dalla quotidiana alimentazione delle attivita  mediche mediante la disponibilita  
di dati propri dei pazienti. La necessita  di incrementare i numeri dei soggetti 
donatori ha spinto il legislatore nazionale verso la creazione di un sistema ad 
hoc, volto altresì  a soddisfare il fabbisogno accademico di reperire nuovi 
campioni di studio. Particolarmente ardua appare altresì  la sfida volta alla 
generale informazione circa il differente regime che caratterizza l’espressione 
del consenso al trattamento dei dati e quello inerente alla manifestazione della 
propria volonta  circa la partecipazione a studi di ricerca ovvero alla ricezione 
di trattamenti terapeutici. Come sopra analizzato, tali consensi, certamente 
distinti e disciplinati in normative differenziate, non possono prescindere l’uno 
dall’altro, dovendo necessariamente essere presenti simultaneamente per 
evitare una declaratoria di illegittimita  dell’attivita  medica concretamente 
svolta nel caso di specie.  

Sul punto, persiste il rischio concreto che neppure il prospettato incremento 
delle strutture comunicative e d’informazione aventi ad oggetto le molteplici 
applicazioni del consenso nel panorama sanitario possa erodere la reticenza 
collettiva a partecipare attivamente alle operazioni di disposizione del proprio 
corpo e di donazione per finalita  terapeutiche e di ricerca, individuandosi 
piuttosto un problema culturale e sociale difficilmente sradicabile. Infatti, la 
disciplina del consenso, nella sua complessita  ed estremo tecnicismo, tende a 
creare confusione ai non addetti al settore. Lo stesso e  spesso concepito quale 
mero adempimento formale, non riuscendo a trasmettere l’importanza che il 
medesimo offre all’intero corpo sociale.  

Conoscere la normativa sopra riportata, sottolineandone le differenze e 
incongruenze, soprattutto alla luce delle recenti novita  legislative e 
giurisprudenziali, appare quindi fondamentale per il progresso della medicina 
e del benessere sociale, in un contesto, come quello di odierno interesse, che 
difficilmente puo  garantire una completa divulgazione circa il contenuto della 
normativa di riferimento.  

 
111 Si suole fare riferimento alla “donazione a cuore fermo”, ossia alla donazione intervenuta 
dopo la morte medicalmente accertata di una persona. Gli operatori sanitari, ottenendo il 
previo consenso da parte dell’interessato, trattengono presso i Centri specializzati gli organi 
del defunto, vincolando gli stessi alle varie finalita  terapeutiche. Questo passaggio necessita di 
una previa attivita  di informazione che viene debitamente presentata agli stessi pazienti 
ovvero a coloro che ne esercitano la rappresentanza. 
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La disciplina del consenso espresso assume quindi una funzione centrale 
non soltanto nell'ambito della prestazione sanitaria individuale, ma anche 
rispetto allo sviluppo della ricerca scientifica e, indirettamente, al progresso 
della collettivita . Essa rappresenta, infatti, uno strumento essenziale di 
bilanciamento tra la tutela dell'autodeterminazione della persona e il 
perseguimento di interessi di rilevanza generale connessi all'avanzamento 
delle conoscenze scientifiche e al miglioramento delle condizioni di salute 
pubblica.  
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Ageing e sostenibilità economica delle strutture sanitarie: l’impatto dei 
deficit organizzativi in Italia e in Giappone*. 
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Abstract EN: the paper, taking as its starting point the phenomenon of 
population ageing — a common factor in both Italy and Japan that can also 
impact the organizational capacity of healthcare systems — offers a 
comparative analysis of the several solutions adopted in the two legal systems 
to address the financial crises that healthcare institutions increasingly face. It 
highlights the importance of adopting, within the framework of their 
respective fundamental principles, regulatory models and practical tools 
capable of reconciling financial sustainability and assistance service 
continuity.  

 
Keywords: ageing; healthcare systems; financial sustainability  
 
Abstract IT: il contributo prende le mosse dal fenomeno 

dell’invecchiamento della popolazione quale elemento che accomuna Italia e 
Giappone e che puo  impattare anche sulle capacita  organizzative delle 
strutture sanitarie, sino a determinarne un vero e proprio stato di insolvenza. 
si propone un’analisi comparata delle diverse soluzioni fatte proprie dai due 
ordinamenti giuridici onde far fronte alle problematiche comuni, 
sottolineando l’opportunita  di adottare, ciascuno nel rispetto dei propri 
principi fondamentali di riferimento, modelli normativi e strumenti giuridici 
concreti in grado di coniugare la sostenibilita  gestionale ed economica 
dell’attivita  ospedaliera con il diritto alla continuita  del servizio assistenziale. 

 
Parole chiave: invecchiamento della popolazione; sistemi sanitari; 

sostenibilita  finanziaria 
 
 
Sommario: 1. Il contesto demografico e sanitario di Italia e Giappone: 

l’impatto dell’ageing sul concetto di deficit di organizzazione della struttura 
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sanitaria. –  2. Il dovere di organizzazione ospedaliera come strumento di 
attuazione del diritto alla salute: tendenze comuni e peculiarita  nazionali. - 3. 
Dal deficit organizzativo alla crisi finanziaria nei sistemi ospedalieri: 
dinamiche e diverse strategie di gestione. – 4. La crisi della sanita  
contemporanea: Italia e Giappone di fronte all’invecchiamento e alla 
sostenibilita  economica delle strutture sanitarie. Rilievi comparati. 

 
 

1. Il contesto demografico e sanitario di Italia e Giappone: l’impatto 
dell’ageing sul concetto di deficit di organizzazione della struttura 
sanitaria. 

Italia e Giappone rappresentano due modelli profondamente diversi, nei 
quali il tema oggetto del presente contributo si manifesta secondo dinamiche 
eterogenee, che incidono tanto sulle cause della crisi delle strutture sanitarie 
quanto sulle strategie predisposte per affrontarla. 

Tali divergenze sembrano dovute ad una pluralita  di ragioni che vanno al di 
la  delle differenti matrici culturali, giuridiche e storiche dei due paesi e che 
sembrano anche in grado di superare le modalita  di gestione della tutela della 
salute dei cittadini, attraverso, rispettivamente, un sistema pubblicistico ed un 
sistema «misto»1. 

Nonostante le differenze sussistenti tra le due realta , le stesse sono 
accomunate da un importante primato, atteso che, come e  noto, Giappone ed 
Italia, in questo ordine, costituiscono due tra i paesi con la piu  elevata 
aspettativa di vita al mondo2.  

 
1 Il sistema sanitario giapponese appartiene al modello c.d. «Bismarck», fondato sulla 
previsione di assicurazioni sociali obbligatorie, le quali hanno raggiunto un raggio di 
operativita  che potremmo definire universale, a far data dagli anni 60. Sono state infatti 
pensate tre tipologie di coperture: l’assicurazione sociale, che copre i dipendenti delle aziende 
private e degli enti pubblici, l’assicurazione nazionale per tutti gli altri cittadini e, a partire dal 
2000, anche l’assicurazione per l’assistenza a lungo termine. Lo Stato, come avviene 
generalmente nei sistemi Bismarck, non interviene nella gestione del sistema sanitario, ma 
svolge invece un’importante funzione di regolazione soprattutto attraverso la definizione delle 
tariffe delle prestazioni, al fine di garantire il medesimo livello di cura su tutto il territorio 
nazionale con uniformita  dei costi. Sul tema si vedano: T. FUKAWA, Public Health Insurance in 
Japan, in World Bank Institute, 2002; Y. IMAI, Health Care Reform in Japan, Economics 
Department Working Papers, 321, OECD, 2002; H. NOMURA, N. TAKEO, The Japanese healthcare 
system, in Bmj, 2005, 648 ss. 
2 L’ultima relazione sullo stato di salute del paese redatta dal Ministero della Salute dello Stato 
italiano, relativa agli anni 2017-2021, evidenzia come «Al 1° gennaio 2021 l’indice di vecchiaia 
(rapporto tra la popolazione che ha 65 anni e più e quella con meno di 15 anni) è pari al 182,6%. 
Il processo di invecchiamento in veste tutte le Regioni, particolarmente quel le centro-
settentrionali: in Liguria, il valore più alto dell’indice raggiunge quota 262,3%. L’Italia si 
distingue, inoltre, nel panorama internazionale per l’elevato numero di soggetti molto anziani, i 
semi-supercentenari (105 anni e più) sono oltre 1.100». Risorsa reperibile al seguente link 

http://www.oecd.org/eco
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Tale dato, per quanto di indubbio fascino e interesse, negli ultimi anni ha 
indotto a riflettere con maggiore consapevolezza sul fenomeno dell’ageing e, 
in particolare, sull’impatto che lo stesso puo  produrre sulle capacita  delle 
strutture sanitarie di far fronte alle piu  intense richieste di cura, avanzate da 
cittadini in avanzato stato di eta 3. 

L’obiettivo del presente contributo, dunque, prendendo le mosse da tale 
fenomeno comune, e  quello di condurre un’analisi comparata tra i due 
ordinamenti, concentrando l’attenzione sulle conseguenze che 
l’invecchiamento della popolazione produce sulle capacita  organizzative delle 
strutture sanitarie e sulle diverse soluzioni adottate. 

A tal fine non sembra tuttavia possibile prescindere da qualche preliminare 
considerazione proprio sul fenomeno dell’ageing, che, come accennato, 
accomuna le due realta  e che viene ricondotto ad una pluralita  di fattori, solo 
in parte comuni. 

Infatti, puo  dirsi che in entrambi i paesi si riscontri una contrazione del 
tasso di natalita 4 ed un aumento della speranza di vita, quest’ultimo dovuto 
anche ad un miglioramento delle prestazioni sanitarie generalmente offerte. 

Tuttavia, guardando a quelle che sono le rispettive peculiarita , si notera  
come il nostro paese sia soggetto ad un recente - ma importante – fenomeno di 
flussi migratori, in grado di compensare, almeno in parte, il calo demografico5, 

 
relazione-stato-sanitario-2017-2021.pdf, ultima consultazione novembre 2025. Sul tema si 
veda G. CASELLI, V. EGIDI, C. STROZZA, L’Italia longeva. Dinamiche e diseguaglianze della 
sopravvivenza a cavallo di due secoli, Bologna, Il Mulino, 2021. 118 ss. Per quanto concerne, 
invece, la condizione del Giappone, il Cabinet Office (Japan) – Annual Report on the Ageing 
Society 2023, reperibile al seguente link Listings-of-Societal-Issues-2023-Edition.pdf, 
evidenzia come  il totale della popolazione giapponese sia di circa 124,95 milioni al 1 ottobre 
2022, della quale oltre 36,24 milioni risulta over 65, con una incidenza dunque del 29% circa. 
Sul tema si vedano: F. COULMAS, Population decline and ageing in Japan-the social consequences. 
Routledge, 2007, 35; M. LANDIS, D. HORLACHER, Population ageing in Japan: A brief survey, 
in Innovation: The European Journal of Social Science Research 13, 2000, 413 ss. 
3 Cfr. M. MARSILI, L. GARGIULO, E. MARZILI, Invecchiamento demografico e condizioni di salute degli 
anziani, in Invecchiamento attivo e condizione di vita degli anziani in Italia, Collana Temi, 
statistiche letture, Istat 2020. 
4 Cfr. A. MATURO, C. RANI, R. ZOLI, Il calo delle nascite nella società contemporanea: cause, rischi, 
prospettive, Franco Angeli, 2024, 16 ss.; F.C. BILLARI, C. TOMASSINI, Rapporto sulla popolazione. 
L’Italia e le sfide della demografia, Il Mulino, Bologna, 2021, 116; M. CALTABIANO, A. ROSINA, È 
ancora possibile una solida ripresa delle nascite? I margini sempre più stretti delle previsioni 
Istat, in Neodemos, 2023; R.D. RETHERFORD, O. NAOHIRO, M. RIKIYA, Late Marriage and Less 
Marriage in Japan, in Population and Development Review, 27, 1, 2001, 65 ss.; M. MAKITA, Gender 
roles and social policy in an ageing society: the case of Japan, in International Journal of Ageing 
and Later Life, 2010, 5, 91. 
5 Sempre secondo l’ultima relazione sullo stato di salute del paese Italia «L’Italia si distingue, 
inoltre, nel panorama internazionale per l’elevato numero di soggetti molto anziani, i semi-
supercentenari (105 anni e più) sono oltre 1.100. Al 1° gennaio 2021 la popolazione straniera 
residente è pari a oltre 5 milioni (8,7% della popolazione totale). Confrontando l’ultimo decennio 
si è registrato un incremento consistente della presenza straniera: i residenti sono quasi 
raddoppiati, passando da 2 milioni e 600.000 a quasi 5 milioni e 200.000 unità». 

https://www.welforum.it/wp-content/uploads/2022/11/relazione-stato-sanitario-2017-2021.pdf
https://icf.mri.co.jp/wp-content/uploads/2024/01/Listings-of-Societal-Issues-2023-Edition.pdf
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mentre la realta  nipponica, anche a causa della sua conformazione geografica, 
adotti nei confronti di tale fenomeno un approccio piu  restrittivo6. 

Dall’altro lato, il Giappone sconta in misura ridotta il problema della c.d. 
«fuga di cervelli»7, che, purtroppo invece e  notoriamente tipico 
dell’ordinamento interno, a causa di una - ormai quasi strutturale – incapacita  
dello stesso di fornire soprattutto alla popolazione giovane ed altamente 
formata prospettive di vita economicamente sostenibili. 

Le molteplici combinazioni di tali fattori determinano ad ogni modo un 
progressivo, ma costante, invecchiamento della popolazione dei due paesi che, 
a sua volta, porta con se  numerose sfide proprio per quanto concerne la tenuta 
finanziaria delle strutture ospedaliere8. 

Infatti, la condizione di c.d. «multimorbidita » che colpisce in modo 
particolare la popolazione anziana, provoca un aumento della domanda di cure 
mediche, spesso piuttosto complesse e soprattutto a lungo termine, un 
incremento delle risorse sanitarie necessarie onde farvi fronte e la contrazione 
del ricambio generazionale del personale sanitario. 

Cio  rischia dunque di aggravare il problema del ben noto deficit 
organizzativo delle strutture stesse, il quale, a sua volta, puo  concorrere a 
determinare una condizione di insolvenza – o di generale crisi finanziaria – 
degli enti. 

Questi, infatti non sono piu  in grado di fornire cure adeguate ai propri 
pazienti, ma anche di far fronte alle ingenti richieste di risarcimento dei danni 
da carenze organizzative sempre piu  frequenti. 

 
6 N. OGAWA, Population aging and immigration in Japan, in Asian and Pacific Migration Journal 2, 
2011, 133 ss.; R. KING, Recent immigration to Italy: Character, causes and consequences, in 
GeoJournal 3, 1993, 283 ss.; L. KIM, B. JUNG, F. TORRES-GIL, Aging and immigration: The case of 
South Korea (with a look at Italy and Japan), in Generations 3, 2008, 80 ss. 
7 Cfr. ultima relazione sullo stato di salute del paese redatta dal Ministero della Salute, secondo 
cui: «Al 1° gennaio 2021 la popolazione residente è pari a 59.236.213, riducendosi di oltre 
400.000 unità rispetto all’anno precedente, ovvero il primo anno di pandemia. Il declino 
demografico già avviatosi dal 2015 è stato accentuato dagli effetti della pandemia da Covid-19». 
8 Un ulteriore fattore rilevante, in grado di incidere sulla pressione ospedaliera, e  la diversa 
interpretazione del concetto di caregiving familiare relativo alla cura della popolazione 
anziana, atteso che in Italia lo stesso viene garantito dalla rete familiare, tanto che il caregiving 
familiare e  espressamente riconosciuto dalla legge 27 dicembre 2017, n. 205, che definisce il 
caregiver familiare come la persona che assiste un familiare non autosufficiente, e dal D.lgs. 15 
marzo 2024, n. 29, che ne valorizza il ruolo sociale ed economico. In Giappone la cura degli 
anziani, pur radicato nel dovere filiale, e  supportata dal sistema pubblico di Long-Term Care 
Insurance (Kaigo Hoken), previsto dalla Long-Term Care Insurance Act, che garantisce 
prestazioni per la cura a lungo termine del soggetto a partire dai 40 anni di eta . Sul tema: S. 
LONG, P. HARRIS, Gender and elder care: Social change and the role of caregiver in Japan, in Social 
Sciences Japan Journal, 3, 2000, 27; A. CIOFFI et al., Informal caregivers in Italy: the ‘phantom 
zone’ of welfare, in Acta Bio Medica: Atenei Parmensis, 1, 2018, 27.  
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Tuttavia, prima di considerare come Italia e Giappone abbiano tentato di 
fornire una risposta al fenomeno dell’ageing, quale possibile innesco di un 
difetto di organizzazione delle strutture sanitarie, occorre spendere qualche 
considerazione proprio sul concetto di deficit organizzativo, che si declina in 
modo diverso nelle due realta  giuridiche prese in esame. 

 
 
2. Il dovere di organizzazione ospedaliera come strumento di 

attuazione del diritto alla salute: tendenze comuni e peculiarità nazionali 
tra Italia e Giappone. 

La cogente tutela statuale del diritto alla salute che, in modi diversi, 
accomuna Italia e Giappone impone ad entrambi gli ordinamenti di garantire 
alla popolazione la fruizione dei servizi sanitari9. 

Tuttavia, tale obbligo non limita la propria portata ad una mera garanzia 
formale all’accesso nosocomiale, ma, nel corso degli anni si e  arricchito, in 
entrambe le realta , di tutta una serie diversificata di doveri accessori10. 

Infatti, ci si e  progressivamente resi conto che i danni iatrogeni potevano 
anche non essere eziologicamente riconducibili alla negligenza del singolo 
esercente la professione sanitaria, quanto invece ad un vero e proprio difetto 
di organizzazione della struttura e/o del sistema11. 

 
9 Se in Italia il diritto alla salute e  espressamente previsto dall’art. 32 Cost., in Giappone lo 
stesso puo  essere desunto, in via interpretativa, dall’art. 25 della Nihon-koku Kenpō, o 
Costituzione post-bellica, il quale afferma che tutti i cittadini hanno diritto a mantenere un 
livello minimo di vita sana e culturalmente adeguata. Lo Stato deve perseguire il 
miglioramento e la promozione della sanita  pubblica. Sul tema si vedano: H. MATSUURA, S. ERIKO, 
The right to health in Japan: challenges of a super-ageing society and implications from its 2011 
public health emergency, in Advancing the Human Right to Health, 2013, 2019; T. OKITA, E. AYA A. 
ATSUSHI, Reexamination of the concept of ‘health promotion’through a critique of the japanese 
health promotion policy, in Public Health Ethics, 3, 2017, 267 ss.; S. MASANORI, Some 
Considerations on Article 25 of the Constitution of Japan: To secure the Right of Health , in The 
Japanese Journal of Law and Political Science, 1979, 15, 1 ss.; E. BERTOLINI, La tutela dei diritti 
fondamentali in Giappone, studio storico-giuridico tra tentazioni occidentali e radicamento 
asiatico, Jovene, Napoli, 2011, 131. 
10 Tra cui il dovere di garantire la presenza di locali idonei, sicuri e conformi alle norme 
igienico-sanitarie e di sicurezza, mantenere e aggiornare le apparecchiature diagnostiche e 
terapeutiche, predisporre protocolli per la gestione delle emergenze, curare la formazione 
continua e l’aggiornamento professionale, predisporre sistemi informativi efficaci per la 
gestione delle cartelle cliniche e garantire la tracciabilita  delle decisioni cliniche e delle 
comunicazioni interdisciplinari. Sul punto si vedano, ex multis, Cass. civ., 11 novembre 2019, n. 
28987, in Studium Juris, 2020, 6, 748; Cass. civ., 26 febbraio 2013, n. 4792, in CED Cassazione, 
2013; piu  recentemente la Suprema Corte di Cassazione ha confermato la condanna di una 
struttura sanitaria per non aver predisposto un’organizzazione idonea al corretto svolgimento 
di un intervento su paziente pediatrica, in assenza di un reparto ortopedico infantile e di 
adeguate attrezzature mediche specialistiche. Cfr. Cass. civ., 15 febbraio 2022, n. 4905, in 
Massima redazionale Wolters Kluwer, 2022. 
11 Cfr. Cass. civ., 15 febbraio 2022, n. 4905, in Massima redazionale Wolters Kluwer, 2022. 



 
 

348  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

Attualmente, dunque, il dovere di organizzazione imposto all’ente si 
traduce, sinteticamente, nel compito dei nosocomi di predisporre una gestione 
generale di tutta l’attivita  ospedaliera che possa dirsi efficiente, e cioe , in grado 
di fornire prestazioni mediche idonee alla cura dei pazienti12. 

Tuttavia, sebbene quella appena indicata possa essere ritenuta una 
definizione di massima del dovere organizzativo, e  interessante considerare 
anche come nella prassi la stessa si declini diversamente nelle due realta . 

Per quanto concerne il nostro ordinamento, l’incessante lavoro della 
giurisprudenza, che si e  espressa sul tema a partire dagli anni ’90, ha condotto 
ad enucleare delle vere e proprie fattispecie concrete di tale difetto. 

Infatti, attualmente il concetto di deficit di organizzazione che trova 
cittadinanza nel nostro ordinamento sembra pacificamente riconducibile a 
quattro macrocategorie di fenomeni. 

In primo luogo, la carenza di personale e poi la cattiva organizzazione del 
sistema turnario degli operatori sanitari13 e la presenza di dotazioni tecniche 
e di materiale inadeguato14. 

Ancora, possono configurare un difetto di organizzazione l’assenza di 
reparti specializzati o di servizi essenziali15 e, infine, le inefficienze derivanti 
dai trasferimenti e dallo svolgimento dei percorsi di cura necessari per i 
pazienti. 

Peraltro, nel nostro ordinamento, evidentemente a causa di una condizione 
ormai quasi endemica del difetto organizzativo, si e  anche fatto strada il 

 
12 F. CRISCUOLO, La nuova disciplina del rapporto medico-paziente: tra buone pratiche, natura 
dell'obbligazione e responsabilità del sanitario, in Rassegna di diritto civile, 3, 2019; A. DE FEO, 
S. CIAMPALINI, Raccomandazioni per la sicurezza delle cure, in Care. Costi dell'Assistenza e Risorse 
Economiche, 3, 2023, 13 ss. Anche nell’ordinamento nipponico l’ospedale ha l’obbligo, sancito 
anche dalla Medical Care Act (Iryōhō), di garantire un’organizzazione efficiente e sicura delle 
cure: la violazione di tale dovere configura negligenza gestionale (kanri-jō no kashitsu), ma, 
come si spieghera  infra, tale responsabilita  e  sempre fondata su una colpa gestionale 
all’interno del quadro generale della responsabilita  civile, non su una figura autonoma di 
illecito. 
13 Secondo l’ormai consolidata giurisprudenza la mancata presenza continua di anestesista in 
ostetricia configura responsabilita , essendo prevedibile l’emergenza ostetrica. In questo senso 
Trib. Ascoli Piceno, 28 novembre 1995, inedita. 
14 Cfr. Cass. civ., 21 febbraio 2023, n. 5380, in Massima redazionale Wolters Kluwer, 2023, la 
quale si e  espressa su un caso di parto prematuro gestito senza adeguate apparecchiature di 
rianimazione neonatale. La pronuncia conferma che la struttura sanitaria risponde in via 
autonoma e diretta, «ove il danno subito dal paziente risulti causalmente riconducibile 
all'inadempimento delle obbligazioni ad essa facenti carico, in relazione all'insufficienza delle 
apparecchiature predisposte per affrontare prevedibili emergenze o complicazioni, ovvero al 
ritardo nel trasferimento del paziente presso un centro ospedaliero attrezzato»; conforme Cass. 
civ., 2 febbraio 2005, n. 2042, in Ragiusan, 2005, 253-254, 366. 
15 Trib. Milano, 9 gennaio 1997, inedita, ha ad esempio riconosciuto la responsabilita  della 
struttura sanitaria per l’assenza di un reparto di rianimazione all’interno di un ospedale 
pediatrico che praticava chirurgia complessa. 
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principio secondo cui e  compito della struttura ospedaliera informare il 
paziente in merito alle carenze gia  presenti e gia  note all’ente, onde evitare un 
legittimo affidamento dello stesso sul suo corretto operato e sull’adeguatezza 
delle cure fornite16. 

Tuttavia, sebbene nel sistema interno le carenze organizzative siano in linea 
di massima riconducibili alle fattispecie dette, come e  stato autorevolmente 
sottolineato17 tale concetto deve essere sempre considerato alla luce di precisi 
parametri, che permettano di stabilire se un determinato livello di cura 
proposto sia sufficiente ad offrire prestazioni adeguate ai pazienti ovvero se 
manifesti deficit inaccettabili. 

Infatti, sebbene il principio di sufficienza delle cure debba essere 
interpretato in chiave quanto piu  oggettiva, onde garantire il medesimo livello 
di prestazioni sanitarie su tutto il territorio nazionale, e  altrettanto vero che 
sulla stessa impattano molteplici aspetti, quali il trascorrere del tempo, 
l’effettiva collocazione territoriale del nosocomio, il bacino di utenti atteso ed 
i progressi tecnologici e scientifici disponibili in ambito medico. 

Peraltro, un esempio della volatilita  di tale espressione si e  recentemente 
avuto a valle del fenomeno pandemico, quando ci si e  interrogati proprio sul 
livello di organizzazione che il paziente potesse legittimamente attendersi 
dalla struttura sanitaria, durante accadimenti, in parte ritenuti imprevisti ed 
imprevedibili, quali i contagi di massa, in grado di ridurre l’aspettativa della 
collettivita 18.  

 
16 Cfr. Cass. civ., 8 marzo 2016, n. 4540, in Quotidiano giuridico, 2016, secondo cui: «In tema di 
controlli ecografici sul feto, ai fini della relativa diagnosi morfologica, l'obbligo gravante sulla 
struttura sanitaria e sullo stesso medico strutturato, che abbia concretamente operato la 
diagnosi, di informare la paziente, che ad essa si sia rivolta, di poter ricorrere a centri di più 
elevata specializzazione sorge in ragione dell'esistenza di un presupposto inadempimento, 
addebitabile unicamente alla struttura sanitaria, di aver assunto la prestazione diagnostica pur 
non disponendo di attrezzature all'uopo adeguate, così da ingenerare nella paziente 
l'affidamento che il risultato diagnostico ottenuto - di normalità fetale - sia quello 
ragionevolmente conseguibile in modo definitivo». 
17 S. VICIANI, Atti del Convegno di Grado organizzato dalla Camera civile di Udine il 16 ottobre 
2021 dal titolo “Dove eravamo rimasti? Il diritto e la giustizia dopo la pandemia?”. 
18 Da cio  e  peraltro scaturita anche la nomina di una commissione parlamentare di inchiesta 
sulla gestione dell'emergenza sanitaria causata dalla diffusione epidemica del virus SARS-CoV-
2 e sulle misure adottate per prevenire e affrontare l'emergenza epidemiologica da SARS-CoV-
2, la cui relazione del 28 gennaio 2025 e  consultabile al seguente link: Istat - Commissione 
Covid 7 febbraio 2025, ultima consultazione ottobre 2025. Sul tema si vedano anche: G. FACCI, 
COVID-19, medicina delle catastrofi e responsabilita  sanitaria, in Giustiziacivile.com, 6, 2020; 
S. RONCHI et al., Aderenza ai percorsi diagnostico-terapeutici durante la pandemia da COVID-19. 
Una revisione narrativa della letteratura, in Italian Journal of Nursing (IJN)/Giornale Italiano di 
Infermieristica, 38, 2022; L. PALAZZANI, La condizione anziana e la questione della selezione per 
l'accesso alle cure nell'ambito della pandemia Covid-19: aspetti bioetici e biogiuridici, in Archivio 
giuridico Filippo Serafini: CLIII, 3, 2021, 637 ss.; A. GARDINI, La Qualità dei servizi sanitari ai 
tempi del Covid-19, in La Rivista italiana di educazione sanitaria e promozione della salute, 2, 
2020, 180. 

https://www.istat.it/wp-content/uploads/2025/02/Istat-Commissione-Covid-7-febbraio-2025.pdf
https://www.istat.it/wp-content/uploads/2025/02/Istat-Commissione-Covid-7-febbraio-2025.pdf
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Se quelle appena descritte costituiscono le principali manifestazioni del 
deficit organizzativo delle strutture ospedaliere italiane, in Giappone si assiste 
a fenomeni parzialmente diversi. 

Nella realta  nipponica i problemi organizzativi delle strutture sanitarie 
raramente attengono all’obsolescenza dei materiali e della strumentazione in 
uso alle strutture sanitarie, quanto invece agli squilibri territoriali, alla difficile 
gestione dei costi necessari per l’acquisto del materiale e delle dotazioni e al 
sovraccarico del personale medesimo. 

Così , i forti squilibri territoriali presenti in Giappone, ove la popolazione piu  
giovane tende ad una massiccia migrazione verso le aree urbane, generano una 
distribuzione disomogenea delle cure: le strutture delle aree periferiche, ove 
continuano a dimorare per lo piu  i cittadini in avanzato stato di eta , finiscono 
per essere spesso carenti di reparti specialistici e di personale qualificato. 

Cio  rischia di tradursi in un diritto di accesso alle cure con valore 
esclusivamente formale, finendo, di contro, per aggravare il carico posto sugli 
ospedali urbani19. 

Anche la gestione economica delle risorse costituisce una criticita  rilevante 
per il sistema sanitario nipponico, atteso che le strutture ospedaliere, come 
accennato, operano all’interno di un sistema ibrido pubblico-privato20, il cui 
bilancio, piuttosto rigido, e  soggetto ad un continuo calmieramento da parte 
dello Stato, con scarsi margini di autonomia interna delle singole strutture 
nell’acquisto dei materiali e dei dispositivi necessari alle prestazioni mediche 
e, in generale, nella gestione del proprio budget. 

Infine, il sovraccarico del personale sanitario rappresenta un’ulteriore 
sfaccettatura del deficit organizzativo del sistema sanitario nipponico, in 
quanto i fenomeni demografici e sociali di tale realta , a cui si e  fatto cenno, 
rendono piu  complesso l’auspicato ricambio generazionale, che si traduce in 
turni di lavoro massacranti e personale medico soggetto ad un alto livello di 
stress, meno efficiente e, dunque, piu  incline anche a commettere errori clinici. 

Complessivamente allora, le caratteristiche brevemente delineate 
consentono di affermare che se in Italia il difetto di organizzazione sembra 

 
19 A differenza di cio  che accade in Italia, infatti, ove si ha una collocazione degli abitanti 
piuttosto omogenea, in Giappone, la popolazione anziana e  concentrata nelle aree rurali e in 
quelle non metropolitane, con conseguente tendenza alla marginalizzazione delle stesse. Sul 
tema, A. TAKAMURA, M. MASATOSHI, I. SHIZUKIYO, Rural health in Japan: past and future, in Rural 
and Remote Health, 4, 2017, 1 ss.; M. KANEKO, O. RYUICHI, M. MATHEWS, Rural and urban disparities 
in access and quality of healthcare in the Japanese healthcare system: a scoping review, in BMC 
Health Services Research, 1, 2025, 667; M. MATSUMOTO et al., High-tech rural clinics and hospitals 
in Japan: a comparison to the Japanese average, in Australian Journal of Rural Health, 2004, 215 
ss. 
20 Sul punto si rinvia a H. NOMURA N. TAKEO, The Japanese healthcare system, in Bmj, 331.7518, 
2005, 648 ss.; Y. ARAI, I. NAOKI, Health care systems in transition II. Japan, Part I. An overview of 
the Japanese health care systems, in Journal of public health medicine, 1, 998, 29 ss. 
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configurarsi quale carenza di tipo «strutturale», poiche  connesso a deficit 
gestionali interni, nell’ordinamento giapponese lo stesso presenta un carattere 
maggiormente «sistemico», poiche  strettamente legato a fattori territoriali e 
finanziari, per lo piu  a gestione centralizzata, su cui forse e  anche piu  difficile 
intervenire nel breve periodo. 

Ad ogni modo, nonostante i difetti organizzativi delle strutture sanitarie si 
manifestino in modo diverso nei due sistemi sanitari, gli stessi finiscono 
comunque per produrre veri e propri pregiudizi a danno dei pazienti e 
conseguenze di tipo prettamente economico a carico delle strutture medesime, 
problematiche comuni che tuttavia i due paesi affrontano attraverso l’adozione 
di soluzioni differenti. 

Nel nostro ordinamento, come accennato, sulla scorta delle ormai 
consolidate pronunce giurisprudenziali ed in forza della natura piu  strutturale 
della problematica, si e  giunti ad individuare una vera e propria distinzione tra 
il profilo dell'organizzazione dell'attivita  medica e il profilo della prestazione 
sanitaria stricto sensu. 

Attualmente, infatti, puo  dirsi non solo che la responsabilita  della struttura 
sanitaria per deficit da organizzazione rappresenti un concetto giuridico 
preciso e ben enucleato, ma anche che lo stesso costituisca addirittura un 
autonomo titolo di responsabilita 21. 

Differentemente, nell’ordinamento giuridico nipponico, proprio perche  si 
tratta di carenze sistemiche, raramente connesse all’organizzazione interna 
della singola struttura ospedaliera - le quali sembrano dunque richiedere 
interventi orientati alla pianificazione sanitaria a livello nazionale e 
all’adeguamento delle risorse e delle strategie di distribuzione del personale - 
la problematica viene affrontata da una prospettiva parzialmente differente, 
che sposta il focus su un piano maggiormente pubblicistico. 

Infatti, cio , da una prospettiva piu  strettamente giuridica, si e  tradotto non 
solo nell’assenza di un preciso concetto di «deficit di organizzazione della 
struttura sanitaria», ma, a cascata, anche nell’assenza di un titolo autonomo di 
responsabilita  della struttura. 

Cio , tuttavia, come e  facile intuire, non significa che le carenze o gli episodi 
di mala gestio dovuti ai deficit organizzativi lascino i pazienti nipponici privi di 
forme di tutela, ma che gli stessi dovranno inevitabilmente impiegare gli 
schemi di responsabilita  contrattuale verso la struttura o di responsabilita  

 
21 Sull’effettivo riparto di responsabilita  interna tra medico e struttura sanitaria si veda la 
recente Cass. civ., 22 agosto 2025, n. 23704, in Massima redazionale Wolters Kluwer, 2025, 
secondo cui: «Nel contesto di un intervento chirurgico errato, la responsabilità può essere 
suddivisa tra il medico operante e la struttura sanitaria. La struttura sanitaria può essere 
responsabile per una quota inferiore se viene accertato che l'errore è derivato dalla mancanza di 
adeguati sistemi di controllo, mentre la responsabilità prevalente può essere attribuita al medico 
se il danno principale è causato da errori procedurali direttamente collegati alla sua 
prestazione». 
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extracontrattuale verso i singoli operatori, secondo schemi molto simili a quelli 
in uso nel nostro ordinamento ex art. 1218 e 2043 c.c.22. 

 
 
3. Dal deficit organizzativo alla crisi finanziaria nei sistemi ospedalieri: 

dinamiche e diverse strategie di gestione. 
Il deficit organizzativo all'interno di una struttura sanitaria, che si manifesta 

sovente con la casistica di cui sopra e nelle diverse declinazioni in Italia ed in 

 
22 Nell’ordinamento giuridico giapponese, infatti, il paziente danneggiato in forza di cio  che nel 
nostro sistema interno puo  essere ricondotto ad un deficit organizzativo, ha a disposizione 
esclusivamente gli strumenti previsti dal Codice civile (Minpō), o ricorrere ai sistemi di 
risoluzione alternativa delle controversie (Iryō ADR seido), introdotti per favorire conciliazioni 
rapide. Per quanto concerne la normativa civilistica, il danneggiato ha a disposizione gli articoli 
415, sulla responsabilita  contrattuale, e 709, sull’atto illecito: lo stesso agira  contro l’ospedale 
a titolo contrattuale, ai sensi dell’articolo 415, poiche , non diversamente da quanto accade nel 
nostro ordinamento, tra il paziente e la struttura si instaura, anche in modo implicito, un 
contratto di prestazione medica (shinryō keiyaku), dal quale deriva per l’ospedale non solo 
l’obbligo di fornire le cure mediche richieste, ma anche quello di predisporre un’adeguata 
organizzazione interna, idonea a garantire cure sicure ed efficaci. In questa prospettiva, le 
carenze organizzative o gestionali sono considerate una violazione del dovere di esecuzione 
diligente della prestazione sanitaria e configurano quindi un inadempimento contrattuale ai 
sensi dell’articolo 415; la responsabilita  extracontrattuale, disciplinata dall’articolo 709 del 
Codice civile, trova invece applicazione solo nei casi in cui non esista un rapporto contrattuale 
diretto tra la vittima e la struttura sanitaria, ad esempio quando l’intervento medico e  prestato 
in una situazione d’urgenza senza un previo contratto di spedalita : in queste ipotesi, il paziente 
deve dimostrare la colpa, il nesso causale e il danno, con un onere probatorio piu  gravoso 
rispetto alla responsabilita  contrattuale. Sul tema si vedano: H. SONO et al., Contract Law in 
Japan, Wolters Kluwer, 2019, 27 ss.; J. ASHIDA et al., Introduzione al diritto giapponese, 
Giappichelli Editore, Torino, 2021, 91 ss. 
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Giappone23, rappresenta sempre piu  spesso24 un elemento critico per la tenuta 
delle strutture ospedaliere di entrambi i paesi e cio  puo  innescare, nel medio-
lungo termine, una vera e propria crisi finanziaria, consistente nell’incapacita  
delle stesse di garantire un equilibrio sostenibile tra erogazione e qualita  del 
servizio ed impiego delle risorse disponibili. 

Infatti, da una prospettiva economica, tali deficit organizzativi, derivanti 
tanto dalla mala gestio del personale25, quanto dall’assenza di strutture e di 

 
23 In Italia, le difficolta  economiche del sistema sanitario derivano in primo luogo dalla 
frammentazione istituzionale e gestionale conseguente alla riforma del Titolo V della 
Costituzione, che ha affidato alle Regioni la competenza organizzativa in materia di sanita . Tale 
assetto ha prodotto ventuno sistemi sanitari diversi, con modelli di spesa e livelli di efficienza 
eterogenei, e ha reso complesso il controllo dei costi e la pianificazione nazionale.  
A cio  si aggiunge un cronico sottofinanziamento: la spesa sanitaria pubblica si attesta su valori 
inferiori rispetto alla media europea e risulta assorbita in gran parte da spese rigide, come il 
personale e la manutenzione di infrastrutture obsolete. La mancanza di una rete territoriale 
solida induce inoltre un eccessivo ricorso agli ospedali, che si trovano a gestire ricoveri 
inappropriati e lunghe degenze senza adeguati rimborsi. Gli effetti combinati di queste 
disfunzioni si traducono in deficit strutturali, accentuati dall’inefficienza burocratica e dalla 
scarsa programmazione gestionale, con ospedali spesso vincolati a piani di rientro o alla 
copertura straordinaria dei disavanzi. Sul tema si vedano: F. MAINO, La sanità dopo la riforma 
Bindi, Il Mulino, Bologna, 2001, 250 ss.; N. CARTABELLOTTA, Diritto alla salute e riforma del Titolo 
V, in Salute Internazionale, 2015, 13; A. ZANGRANDI et al., La riforma costituzionale ei possibili 
riflessi sul Servizio sanitario nazionale e sulle attività di sanità pubblica, in Epidemiologia e 
prevenzione, 2016, 1 ss. 
Nel caso del Giappone, la crisi di sostenibilita  sembra invece avere origini opposte: il sistema 
sanitario, fondato su un modello di assicurazione universale e su una forte regolazione statale, 
presenta un livello di efficienza formale elevato ma un’eccessiva rigidita  strutturale. Il 
Ministero della Salute (Ministry of Health, Labour and Welfare - Kōsei-rōdō-shō) controlla in 
modo capillare le tariffe, i rimborsi e la dotazione delle strutture, riducendo al minimo 
l’autonomia gestionale degli ospedali. La conseguenza e  un disallineamento strutturale tra 
costi e ricavi: gli ospedali non riescono a coprire le spese operative, nonostante livelli di 
efficienza amministrativa molto alti. Ne risulta un sistema che funziona con grande uniformita , 
ma al prezzo di un’economia sanitaria fragile e poco adattabile. 
24 Per quanto riguarda la realta  nipponica si rimanda al Teikoku data bank, 
https://www.tdb.co.jp/report/industry/20250122-iryoukikan/, secondo cui nell’anno 2024 
le strutture sanitarie che hanno manifestato una condizione di insolvenza sono state 24, a 
fronte delle 18 registrate nell’anno 2000. Per quanto riguarda, invece, l’ordinamento interno, 
si rimanda ai dati del Quotidiano Sanità sui dati dell’Annuario del Ssn 2018 del Ministero della 
Salute del 2020, secondo cui In cinque anni, dal 2013 al 2018, il Servizio sanitario nazionale 
ha perso 74 strutture di ricovero (45 pubbliche e 29 private), 413 strutture di specialistica 
ambulatoriale (316 nel pubblico e 97 nel privato). 
25 Per quanto concerne la carenza di organizzazione derivante dalla mala gestio del personale, 
cio  si traduce spesso nella mancanza di un numero adeguato di professionisti, che costringe le 
aziende sanitarie a ricorrere a turni prolungati, ad un utilizzo eccessivo degli straordinari e, in 
molti casi, alla chiusura temporanea di reparti o alla riduzione dei posti letto. Tale condizione 
non solo produce un sovraccarico lavorativo per il personale in servizio, ma determina altresì  
un progressivo peggioramento delle condizioni di lavoro, con effetti negativi in termini di 
burnout e di ulteriore abbandono della professione. Spostandosi sul piano clinico, la carenza 
di personale si traduce inevitabilmente in ritardi nelle diagnosi e nella somministrazione dei 

https://www.tdb.co.jp/report/industry/20250122-iryoukikan/
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materiale adeguato26, determinano un incremento degli errori medici, ritardi 
diagnostici e terapeutici, che contribuiscono ad acuire l’insostenibilita  
finanziaria dell’attivita  ospedaliera. 

Sul piano pratico la riduzione delle risorse umane disponibili comporta un 
incremento delle spese correnti, dovute al pagamento dei turni straordinari e 
al ricorso a cooperative o a quelli che nel nostro ordinamento sono conosciuti 
come «medici a gettone»27, esborsi che, a loro volta, sottraggono risorse 
impiegabili in investimenti strutturali o “dotazionali” o nell’assunzione di 
ulteriore personale.  

Cio , inoltre, si traduce anche in una maggior esposizione della struttura 
sanitaria alle pratiche giudiziali o stragiudiziali di risarcimento del danno 
derivanti proprio dalle carenze organizzative che impattano anch’esse in modo 
negativo sulle risorse dell’ospedale, determinando, nuovamente, voci di uscita 
almeno parzialmente evitabili. 

Tale meccanismo, sempre piu  spesso ricorrente nelle realta  ospedaliere 
prese in esame, trova risposte diverse in Italia e Giappone, derivanti dalla 
scelta di far prevalere differenti logiche: la salvaguardia del sistema pubblico e 
della tutela del diritto alla salute nel nostro ordinamento, ed il principio di 
responsabilita  gestionale e di autonomia economica, nel sistema nipponico. 

Nell’ordinamento interno, come noto, il Sistema Sanitario Nazionale (SSN) 
si fa carico della maggior parte delle strutture presenti sul territorio, le quali 
risultano organizzate come enti pubblici o come aziende sanitarie locali28. 

 
trattamenti, in una minore personalizzazione delle cure e in un incremento del rischio di errori 
medici dovuti al sovraccarico di lavoro.  
26 Che, a sua volta, determina un ulteriore e concreto pregiudizio clinico, posto che il paziente 
rischia di non ricevere tempestivamente le prestazioni necessarie. 
27 Il fenomeno dei cd. «medici a gettone» e  stato introdotto con il D.lgs. 30 marzo 2023, n. 34, 
convertito in legge 26 maggio 2023, n. 56, normativa che, a rigore, consente solo in casi 
eccezionali di necessita  e urgenza, “in un’unica occasione e senza possibilità di proroga”, previa 
verifica dell’impossibilita  di utilizzare personale interno, di ricorrere a professionisti impiegati 
dalle strutture pubbliche tramite cooperative o contratti esterni. Sul tema il successivo c.d. 
«DM Salute» del 17 giugno 2024 ha fissato linee guida, limiti economici e durata massima (12 
mesi) degli affidamenti, mentre l’ANAC, con parere n. 35/2024, ha ribadito che tali incarichi 
non possono diventare strutturali. Dal 31 luglio 2025 e  previsto un divieto di nuova 
stipulazione dei contratti di medici a gettone nel SSN, per favorire assunzioni stabili e garantire 
continuita  assistenziale. 
28 In Italia, il Sistema Sanitario Nazionale (SSN) e  stato istituito con la legge 23 dicembre 1978, 
n. 833, che ha introdotto un modello di assistenza sanitaria pubblica, universale e solidaristica. 
La legge n. 833/1978 ha previsto che le funzioni sanitarie siano organizzate su base territoriale 
mediante le Unita  Sanitarie Locali (USL), istituite come enti dotati di autonomia organizzativa 
e gestionale (artt. 10 e 14 L. 833/1978). Successivamente, con il D.lgs. 30 dicembre 1992, n. 
502, emanato in attuazione della legge 23 ottobre 1992, n. 421, si e  proceduto al riordino del 
SSN, trasformando le USL in Aziende Sanitarie Locali (ASL) e conferendo loro personalita  
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, 
gestionale e tecnica (art. 3 D.lgs. 502/1992). Tale impostazione e  stata ulteriormente 
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Tale configurazione, spiccatamente pubblicistica, esclude che tali enti, 
anche in ipotesi di una condizione di grave dissesto economico, possano essere 
assoggettati alle comuni procedure concorsuali tipiche delle societa  di stampo 
privatistico. 

Peraltro, anche alla luce della modifica del Titolo V della Costituzione29 e 
della conseguente ripartizione concorrente delle competenze tra Stato e 
regioni in materia sanitaria, la condizione di insolvenza della singola struttura 
viene attualmente gestita con un approccio multilivello, che vede coinvolti, in 
primis la regione di appartenenza della singola struttura, il Ministero 
dell’Economia e delle Finanze (MEF) ed il Ministero della Salute. 

Cio  si sostanzia nell’elaborazione di un c.d. «piano di rientro», di durata 
pluriennale30, che comporta l’adozione di misure di contenimento delle spese 

 
rafforzata con il successivo D.lgs. 7 dicembre 1993, n. 517, e con il D.lgs. 19 giugno 1999, n. 
229, che hanno consolidato la natura aziendale delle ASL e delle Aziende Ospedaliere, 
ridefinendo il riparto di competenze tra Stato e Regioni. A seguito della riforma del Titolo V 
della Costituzione (legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3), la competenza legislativa in 
materia di tutela della salute e  divenuta concorrente tra Stato e Regioni (art. 117 Cost.), 
confermando il ruolo di queste ultime nella programmazione, organizzazione e gestione del 
servizio sanitario sul territorio nazionale. Sul tema si vedano: F. VANARA, Aziende sanitarie: 
struttura dell'offerta, rapporto con l'ambiente e articolazione interna, in Tendenze nuove, 2008, 
411 ss.; C. SIGNORELLI et al., Il Direttore Sanitario Aziendale e il processo di riorganizzazione dei 
servizi ospedalieri e territoriali, in Ig Sanita Pubbl 72, 2016, 371 ss.; F. GABOARDI, La centralità 
dell’atto aziendale e il suo rapporto con le fonti pubblicistiche nel sistema sanitario, in 
Amministrazione e Contabilità dello Stato e degli enti pubblici, 34, 2013, 1 ss.; R. FERRARA, Salute 
e sanità, Vol. 5, Giuffre  Editore, 2010, 130 ss.. 
29 D. PARIS, Il ruolo delle Regioni nell'organizzazione dei servizi sanitari e sociali a sei anni dalla 
riforma del Titolo V: ripartizione delle competenze e attuazione del principio di sussidiarietà , 
in Le Regioni, 35, 2007, 983 ss.; A. CROSETTI, Il Servizio sanitario nazionale, in Trattato di 
biodiritto, Giuffre , 2010, 153 ss.; M. COSULICH, Sanità speciali e sanità “differenziate”, in Corti 
supreme e salute, 2020, 1 ss.; F. TARONI, Salute, sanità e regioni in un Servizio sanitario nazionale, 
in L’Italia e le sue Regioni, 1 2015, 411 ss.. 
30 L’art. 1, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive 
modificazioni stabilisce che in caso di difficolta  finanziarie del servizio sanitario regionale, la 
Regione, in quanto responsabile dell’organizzazione e del finanziamento del proprio servizio 
sanitario, adotta un piano di rientro pluriennale finalizzato al riequilibrio economico e al 
recupero della sostenibilita  gestionale della struttura sanitaria, come reso obbligatorio dalla  
legge 30 dicembre 2004, n. 311 (legge finanziaria 2005), art. 1, commi 173 e seguenti, che 
dispone la stipula di specifici accordi tra la Regione interessata, il Ministero della Salute e il 
Ministero dell’Economia e delle Finanze. Tali piani, di durata pluriennale, contengono misure 
di razionalizzazione e di contenimento della spesa sanitaria, nonche  interventi di 
riorganizzazione delle aziende sanitarie e ospedaliere. La legge 27 dicembre 2006, n. 296 
(legge finanziaria 2007), art. 1, comma 796, lettera b), ha ulteriormente rafforzato il sistema 
prevedendo l’attivazione automatica di misure correttive, quali l’aumento delle aliquote fiscali 
regionali e il blocco del turn over, in caso di mancato rispetto del piano di rientro, aspetti che 
concretamente si traducono nella riduzione dei posti letto, la chiusura di reparti, la riduzione 
del personale medico e sanitario. 
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e la razionalizzazione del servizio di cura offerto ovvero, nei casi piu  estremi, 
nel commissariamento della regione medesima31. 

Tale soluzione, come e  facile intuire, nella ricerca di un precario equilibrio 
tra la riduzione delle spese e la continuita  assistenziale, si sbilancia a favore 
della tutela dei diritti fondamentali del cittadino, il quale, in linea teorica, si 
vede sempre garantito l’accesso ed il trattamento nosocomiale. 

Tuttavia, da una prospettiva concreta, il diritto alla salute e alla continuita  
assistenziale non puo  che subire una forte compromissione, atteso che 
l’inevitabile contrazione del budget e delle voci di uscita si traduce nella 
riduzione del personale, delle dotazioni e dei reparti necessari alla 
somministrazione di cure sufficienti. 

Tale meccanismo, ove lo Stato impedisce sistematicamente il «fallimento» 
delle singole strutture ospedaliere, proprio perche  particolarmente oneroso, 
ha fatto emergere l’insostenibilita  economica del sistema, con conseguente 
progressiva apertura all’ingresso di nuovi attori nel mercato. 

Infatti, accanto alla gestione squisitamente pubblica della sanita , si fa 
sempre piu  strada anche nel nostro ordinamento il ricorso a strutture private 
accreditate, le quali, contribuiscono in modo ormai determinante 

 
31 Il commissariamento della Regione in materia sanitaria, misura e  prevista dalla legge 30 
dicembre 2004, n. 311 (legge finanziaria 2005), art. 1, commi 174 e seguenti, costituisce 
un’extrema ratio, applicabile solo quando la stessa non adotti o non attui correttamente il 
piano di rientro dai disavanzi del servizio sanitario regionale, determinando il mancato 
raggiungimento dell’equilibrio economico-finanziario. Cio  consente al Governo, a mezzo di 
apposito DPCM, su proposta congiunta del Ministero della Salute e del Ministero dell’Economia 
e delle Finanze, previo parere della Conferenza Stato-Regioni, come previsto dall’art. 1, comma 
796, lettera b), della legge 27 dicembre 2006, n. 296, di sostituirsi alla Regione inadempiente 
attraverso la nomina di un Commissario ad acta. Il Commissario e  incaricato di attuare il piano 
di rientro o di adottare le misure necessarie al riequilibrio del sistema sanitario regionale, 
esercitando in via sostitutiva le funzioni di programmazione e gestione sanitaria, godendo di 
pieni poteri di autonomia e di possibilita  di intervento sulla governance dell’azienda sanitaria 
locale, ai sensi dell’art. 79, comma 1bis, del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito 
nella legge 6 agosto 2008, n. 133, fino al conseguimento degli obiettivi di risanamento e alla 
successiva verifica positiva da parte dei Ministeri competenti, in conformita  a quanto stabilito 
dal decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertito nella legge 29 novembre 2007, n. 222. Sul 
tema si vedano: G. DEMURO, Poteri del commissario ad acta e diritto alla salute nella sent. 200 del 
2019, in Corti supreme e salute, 2019, 187 ss.; A. NARDONE, Commissariamento delle 
organizzazioni per deficit sanitario: effetti sull’organizzazione del sistema sanitario, in Studi e 
ricerche di sanità pubblica e delle professioni sanitarie, 2019, 13 ss.; G.A. PRIMERANO, Il 
commissariamento della sanità regionale nella prospettiva del riequilibrio territoriale, in Nuove 
autonomie, 2, 2023, 667 ss.; B. BRANCATI, Tensione nei rapporti tra Stato e Regioni sul tema della 
sanità (a margine del decreto-legge n. 35/2019), in Osservatorio costituzionale, 5, 2019, 93 ss.. 
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all’erogazione delle prestazioni sanitarie32, pur restando in sostanza soggetti 
di diritto privato33. 

Tuttavia, anche quando la crisi finanziaria interessi tali strutture, l’effettivo 
ricorso alle procedure di cui al Codice della Crisi e dell’Insolvenza34 non risulta 
affatto automatico, poiche , ancora nell’ottica di bilanciare la natura privatistica 
delle stesse con il ruolo svolto nell’erogazione delle prestazioni, a valle di una 
semplice analisi costi-benefici, talvolta risulta piu  conveniente impedirne la 
cessazione dell’attivita . 

Di conseguenza, anche le strutture sanitarie private accreditate che versino 
in condizioni di dissesto finanziario possono spesso ricevere un supporto 
economico statale, atteso che un loro eventuale fallimento comporterebbe la 
perdita di servizi sul territorio, con conseguente maggiore difficolta  dello Stato 
di garantire gli standard di erogazione promessi. 

Il modello adottato dall’ordinamento giuridico italiano, dunque, pur 
dovendo necessariamente individuare una soluzione di compromesso tra 
sostenibilita  finanziaria dell’ente, pubblico o privato che sia, e tutela del diritto 
ex art. 32 Cost., impiega schemi che, perlomeno teoricamente, riconoscono la 
prevalenza di tale ultimo profilo rispetto alla sostenibilita  finanziaria 
dell’attivita  ospedaliera, alla luce della natura inviolabile riconosciuta al diritto 
alla salute. 

 
32 Le stesse entrano a far parte del sistema pubblico attraverso un sistema di accreditamento, 
introdotto con il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successivamente riformulato 
dal decreto legislativo 19 giugno 1999, n. 229, il quale consente alle strutture private di 
operare in regime di integrazione con il Servizio Sanitario Nazionale, previa verifica del 
possesso di determinati requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi, nonche  della qualita  
delle prestazioni offerte (art. 8 quater del D.lgs. 502/1992): attraverso tale meccanismo, lo 
Stato e le Regioni garantiscono che le strutture private accreditate partecipino alla rete dei 
servizi pubblici, assicurando ai cittadini il diritto alla libera scelta del luogo di cura e il rispetto 
dei principi di efficienza, appropriatezza e continuita  assistenziale. 
33 Le strutture accreditate restano, infatti, soggetti di diritto privato, che mantengono la 
propria autonomia organizzativa e gestionale, rimanendo estranee all’apparato organizzativo 
della pubblica amministrazione, pur svolgendo un’attivita  di interesse pubblico, come 
confermato da Corte cost, 26 maggio 2005, n. 200, in Foro It., 2005, 1, 2259.  
34 In caso di crisi finanziaria di una struttura sanitaria privata accreditata, lo Stato o la Regione 
non possono intervenire con strumenti di risanamento, ma possono esclusivamente limitarsi 
a revocare o sospendere l’accreditamento, garantendo tuttavia la continuita  assistenziale 
mediate il trasferimento dei pazienti ad altre strutture. La crisi di impresa della struttura 
sanitaria accreditata richiede l’impiego delle procedure concorsuali ordinarie, previste dal 
Codice della crisi d’impresa e dell’insolvenza (D.lgs. 12 gennaio 2019, n. 14), quali il concordato 
preventivo, gli accordi di ristrutturazione del debito o la liquidazione giudiziale. Sul tema si 
vedano: M. D'ANGELOSANTE, I sistemi sanitari regionali alla prova della differenziazione 
‘ordinaria’, in Osservatorio costituzionale, 1, 2024, 1 ss.; V. MAPELLI, Pubblico e privato nella 
sanità italiana, in Pharmacoeconomics, Italian Research Articles 14, 2012, 11 ss.; C. CARBONE, F. 
LECCI, La sanità privata accreditata. Rapporto OASI 2006. L'aziendalizzazione della sanità in 
Italia, in Egea, 2006, 151 ss.; G. BEVIVINO, Le autonomie private nel nuovo diritto dell'insolvenza, 
Pacini Giuridica, Pisa, 2022, 165 ss.  
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Il sistema giuridico nipponico invece sembra seguire una logica quasi 
opposta, derivante, come accennato, da una diversa struttura del sistema 
sanitario e da una differente gerarchia di valori. 

Così , in Giappone la maggior parte delle strutture ospedaliere e  gestita da 
soggetti privati o da fondazioni no profit, che operano all’interno di un sistema 
di assicurazione sanitaria pubblica e di un meccanismo di controllo 
centralizzato, che costituiscono il fondamento dell’erogazione delle 
prestazioni mediche35. 

Tale assetto, ove il settore privato contribuisce in modo strutturale 
all’erogazione dei servizi pubblici essenziali, che, come accennato, inizia a farsi 
strada anche nel nostro ordinamento, non muta affatto la natura giuridica dei 
soggetti coinvolti, i quali, dunque, in ipotesi di insolvenza o di crisi finanziaria, 
sono destinatari a tutti gli effetti delle procedure fallimentari del diritto 
giapponese. 

Pertanto, fermo restando che anche in forza della matrice culturale, che 
tende, per quanto possibile, a privilegiare una risoluzione della condizione di 
difficolta  finanziaria delle strutture sanitarie maggiormente discreta e 
consensuale36, le stesse possono essere soggette a quattro procedure distinte 
di gestione della crisi di impresa. 

Tra queste, tuttavia, gli enti ospedalieri raramente ricorrono alla c.d. 
liquidazione speciale (Special Liquidation - Tokubetsu Seisan)37, di cui al 
Companies Act del 2005, e alla c.d. riorganizzazione di impresa (Corporate 
Reorganization - Kaisha Kōsei), di cui alla L. 154 del 200238, entrambe destinate 
a societa  di grandi dimensioni e/o quotate, forme che raramente sono assunte 
dalle strutture erogatrici dei servizi sanitari. 

Gli strumenti di gestione della crisi di impresa che trovano invece 
tipicamente applicazione proprio nei confronti degli enti nosocomiali sono la 
c.d. ristrutturazione civile (Civil Rehabilitation - Minji Saisei), di cui alla L. 225 
del 1999, e la vera e propria procedura fallimentare (Bankruptcy – Hasan), di 
cui alla L. 75 del 2004. 

 
35 Cfr. nota 1. 
36 Tale obiettivo risulta peraltro funzionale ad una pluralita  di interessi, tra i quali: le richieste 
della collettivita , la conservazione del valore patrimoniale della struttura ed i vantaggi 
economici, quali una futura acquisizione a basso costo e l’accesso a fondi statali.  
37 Si tratta di una procedura, di cui alla L. 86 del 2005, che, in estrema sintesi, prevede la 
nomina di un liquidatore, la redazione di un accordo raggiunto con i creditori dinanzi al 
Tribunale e l’omologazione dello stesso, con conseguente attuazione. Cfr. M. SAKURAMOTO, 
Diritto fallimentare in J. ASHIDA et al. (a cura di), cit., 192 ss. 
38 Anche tale procedura si pone l’obiettivo primario di riorganizzare l’attivita  di impresa ai fini 
della sua prosecuzione ma presenta caratteri maggiormente pubblicistici, atteso che il 
coordinamento degli interessi dei creditori e del debitore avviene attraverso la nomina 
giudiziaria di un curatore, chiamato a redigere un accordo di ristrutturazione. 
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La procedura di ristrutturazione civile, che trova spazio quando vi sia 
ancora solo un pericolo di imminente stato di insolvenza39, risulta di 
particolare interesse, anche alla luce dei suoi caratteri ibridi. 

Da un lato, infatti, l’assemblea dei creditori e  chiamata ad individuare una 
soluzione comune di gestione della condizione di difficolta  finanziaria, che si 
sostanzi nella presentazione di un piano di ristrutturazione dell’attivita , che 
verra  materialmente posto in essere da un liquidatore, sotto la supervisione 
del Tribunale40. 

Tuttavia, dall’altro lato, il c.d. «debitore ristrutturando», e dunque la 
struttura sanitaria, non subisce lo spossessamento dei beni ed e  ammesso alla 
prosecuzione dell’attivita  di impresa. 

Cio , per quel che di interesse in questa sede, si traduce nell’applicazione di 
un regime di continuita  assistenziale, a tutela dei pazienti per quanto concerne 
l’erogazione delle prestazioni, ma anche del personale assunto e dei contratti 
in itinere, per quanto concerne una diversa prospettiva, piu  strettamente 
economica. 

Infine, atteso che, come accennato, le strutture ospedaliere giapponesi 
rimangono soggetti di diritto privato41, le stesse possono anche essere 
sottoposte ad una vera e propria procedura fallimentare, di cui alla L. 75 del 
2004 (Bankruptcy Act – Hasan hō). 

Tale strumento, che costituisce un’extrema ratio in quanto determina la 
cessazione dell’attivita  di impresa42, trova applicazione quando non vi sia 
alcuna possibilita  di recuperare la condizione finanziaria dell’ente ospedaliero 
che, dunque, versa in una vera e propria condizione di insolvenza (Bankaruptcy 
– Hasan), non dissimile a quella fatta propria dall’ordinamento interno all’art. 
2, comma 1, lettera b) del D.lgs. 14/201943. 

 
39 Cfr. art. 2 L. 225 del 1999, che definisce il “debtor subject to rehabilitation proceedings” come 
un “debtor in financial difficulty”. Sul tema, P. XU, Bankruptcy resolution in Japan: corporate 
reorganization vs. civil rehabilitation, Conference on Corporate Governance from an 
International Perspective: Diversity or Convergence, Tokyo. 2003; S. STEELE, Evaluating the new 
Japanese Civil Rehabilitation Law, in Australian journal of Asian law, 2, 2000, 53 ss. 
40 Tale procedura, detta anche Debtor in Possession o Tipologia DIP trova particolare 
applicazione nei confronti delle piccole e medie imprese, oltre che nei confronti dei singoli 
cittadini, anche non imprenditori, nella species della ristrutturazione individuale. Cfr. anche M. 
BIANCO, M. MARCUCCI, Procedure fallimentari ed efficienza economica: valutazioni teoriche e 
riflessioni per l’economia italiana, in Banca, Impresa e Società, 1, Aprile 2001, 19 ss. 
41 L’ordinamento giuridico giapponese prevede infatti che chiunque sia capace di fallire, ad 
eccezione dello Stato e delle Autonomie territoriali locali. 
42 In tal caso il Tribunale procedera  alla nomina di un liquidatore con conseguente cessazione 
dell’attivita . Cfr. S. STEELE, Insolvency Law in Japan, in R. TOMASICS (a cura di), Insolvency Law in 
East Asia, Ashgate, Hampishire, 2006, 27; S. TAKAGI, Japanese Cross-border Insolvency Law, in 
International Corporate Rescue, 4, 2007, 87 ss. 
43 La condizione di insolvenza e  definita dall’art. 15 della Legge fallimentare giapponese come 
la condizione ove il debitore non e  in grado di adempiere i propri debiti in modo generale e 
continuativo. Nel nostro ordinamento, la stessa si manifesta con inadempimenti o altri fatti 
esteriori che dimostrano che il debitore non e  piu  in grado di soddisfare regolarmente le 
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Per quanto concerne allora gli strumenti di gestione della crisi delle 
strutture sanitarie dell’ordinamento nipponico, sembra evincersi come, si 
ricerchi, anche in questo caso, un punto di equilibrio tra la tutela assistenziale 
dei pazienti e la necessaria sostenibilita  economica dell’ente. 

Tuttavia, a differenza del modello impiegato nell’ordinamento interno, forse 
l’ordinamento nipponico tende a sbilanciarsi maggiormente verso una 
razionalizzazione delle spese, che, di contro, potrebbe tuttavia far sorgere il 
rischio di un conseguente sacrificio parziale della qualita  e dell’erogazione 
stessa delle prestazioni sanitarie, a danno della tutela del diritto alla salute dei 
pazienti. 

 
 
 
4. La crisi della sanità contemporanea: Italia e Giappone di fronte 

all’invecchiamento e alla sostenibilità economica delle strutture 
sanitarie. Rilievi comparati. 

La seppur breve analisi condotta, prendendo le mosse dal fenomeno 
dell’ageing che accomuna Italia e Giappone e dall’impatto che lo stesso 
produce sul deficit da organizzazione delle strutture sanitarie, consente di 
svolgere qualche rilievo comparato tra i due sistemi in esame. 

Prendendo le mosse dal tema della responsabilita  delle strutture stesse, 
sembra emergere come realta  diverse abbiano fornito risposte differenti a 
quello che, con le dovute cautele, sembra tuttavia essere il medesimo problema 
e cioe  la riconducibilita  di parte dei danni iatrogeni alle carenze organizzative 
del sistema sanitario e/o delle singole strutture di afferenza. 

Sul punto l’ordinamento giuridico nipponico, per le ragioni a cui si e  gia  fatto 
cenno, ha optato per un piu  intenso sfruttamento dell’attivita  ermeneutica, non 
arrivando – ancora – a tipizzare una forma autonoma di responsabilita  della 
struttura, senza tuttavia impedire ai pazienti, attraverso l’impiego degli 
strumenti di tutela gia  previsti, di ottenere in ogni caso il risarcimento del 
danno patito. 

Nel nostro ordinamento, come accennato, si e  invece finiti per dare origine 
ad una categoria differente ed autonoma di responsabilita  dell’ente, dovuta ai 
deficit organizzativi della struttura ospedaliera, che, seppur non 
espressamente prevista a livello normativo, e  stata ormai fatta propria dal 
diritto vivente. 

 
proprie obbligazioni. Tale definizione, oggi contenuta nel Codice della crisi di impresa e 
dell’insolvenza riprende quella contenuta nel previgente art. 5 del R.D. 16 marzo 1942, n. 267 
(Legge Fallimentare), oggi abrogato, che costituiva la base storica della nozione di insolvenza 
nel diritto italiano. 
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Le implicazioni derivanti dall’adozione di soluzioni così  eterogenee possono 
essere molteplici. 

Da un lato, infatti, il nostro ordinamento, guardando con interesse ai diversi 
schemi adottati altrove, potrebbe forse riflettere sulla tendenza a moltiplicare 
i titoli di responsabilita , soprattutto in ambito sanitario, ove ormai si assiste ad 
una pesante intersezione tra le disposizioni degli artt. 1218, 1228 e 2043 c.c.44. 

Tale continua sovrapposizione di norme e  stata peraltro ulteriormente 
arricchita, seppur nel preminente interesse del paziente, dalla ormai nemmeno 
troppo recente introduzione dell’azione diretta del danneggiato nei confronti 
della compagnia assicurativa sia del medico che della struttura sanitaria, di cui 
all’art. 12 della Legge Gelli-Bianco45, sulla cui effettiva attuale operativita  la 
giurisprudenza di merito si sta ancora interrogando46. 

Ancora, da una prospettiva prettamente interna, la soluzione adottata 
nell’ordinamento nipponico appare interessante nella misura in cui la 
creazione di un titolo di responsabilita  autonomo potrebbe aver favorito un 
ricorso massiccio - e talvolta temerario - alla risoluzione giudiziale delle 
controversie, anche a causa della frequenza assidua con cui tali carenze 
organizzative si verificano nel sistema sanitario nazionale47. 

 
44 Il paziente danneggiato, infatti, ben puo  agire nei confronti del singolo operatore sanitario 
che abbia cagionato materialmente il danno, secondo l’orientamento prevalente in forza della 
commissione di un illecito civile, sia nei confronti della struttura sanitaria, nell’id quod 
plerumque accidit, in forza del gia  citato contratto di spedalita , in forza del combinato disposto 
dagli artt. 1218, 1228 c.c. Tali soggetti, indipendentemente dal successivo riparto interno di 
responsabilita , sono obbligati in solido per gli obblighi risarcitori nei confronti dei pazienti. A 
cio  occorre altresì  aggiungere che, nella maggior parte dei casi, entrambi i convenuti 
chiederanno l’autorizzazione alla chiamata in causa delle rispettive compagnie assicuratrici. 
45 Cfr. art. 12 Legge Gelli-Bianco e d.p.r. 15 dicembre 2023 n. 232, entrato in vigore il 16 marzo 
2024, mira a garantire una maggiore uniformita  e solidita  del sistema di coperture assicurative 
nel settore sanitario, rafforzando la tutela dei pazienti e la sicurezza giuridica dei 
professionisti. Esso disciplina i requisiti minimi delle polizze assicurative che devono essere 
stipulate dalle strutture sanitarie e sociosanitarie, pubbliche e private, nonche  dagli esercenti 
le professioni sanitarie. 
46 Cfr. Trib. Milano, 26 agosto 2024, in Danno e Responsabilità, 2025, 2, 238, secondo cui «È 
ammissibile l'azione diretta del danneggiato avverso la compagnia assicurativa, essendo 
soddisfatto il presupposto processuale previsto dall'art. 12, comma 6, L. n. 24/2017, ovvero 
l'entrata in vigore del decreto di cui al comma 6 dell'art. 10, L. n. 24/2017 con il quale sono stati 
determinati i requisiti minimi delle polizze assicurative per le strutture sanitarie e sociosanitarie 
e per gli esercenti le professioni sanitarie»; contra, Trib. Cosenza, 29 aprile 2024, n. 965, inedita. 
47 Resta tuttavia inteso che il paziente, nel nostro ordinamento giuridico, anche in tale ipotesi 
di responsabilita  della struttura per deficit organizzativi, e  soggetto ad un onere della prova 
che, per quanto alleggerito, rimane comunque strutturato, circostanza che dovrebbe 
scoraggiare dall’intraprendere liti del tutto infondate. Infatti, il paziente che agisca nei 
confronti della struttura sanitaria e  chiamato a provare (rectius, ad allegare) il contratto di 
spedalita , a dedurre l’inadempimento, a provare il danno evento ed il danno conseguenza, 
nonche  il nesso causale tra l’inadempimento ed il danno evento e quello tra il danno evento ed 
il danno conseguenza. In questo senso, ex multis, si vedano: Cass. civ., 9 dicembre 2024, n. 
31685, in Massima redazionale Wolters Kluwer, 2024; Cass. civ., 31 luglio 2024, n. 21511 in CED 
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Dall’altro lato, invece, volendo prendere spunto dalla tradizione giuridica 
italiana, non puo  non considerarsi come il nostro sistema, con la creazione di 
un titolo di responsabilita  autonomo connesso ai deficit organizzativi delle 
strutture sanitarie, abbia di fatto preso forse maggior contezza delle 
problematiche sottese a tale fenomeno e dell’incidenza delle stesse 
nell’effettiva tutela del diritto alla salute dei cittadini. 

Ancora, sebbene cio  non sembri aver prodotto a pieno i risultati sperati, 
l’introduzione di una responsabilita  autonoma della struttura, fondata sulle 
proprie carenze organizzative, oltre che fornire una forma di tutela nei 
confronti dei singoli operatori sanitari, scongiurando il ricorso alla c.d. 
«medicina difensiva» puo  anche essere intesa quale strumento di prevenzione 
in chiave generale e special-preventiva verso le strutture medesime48. 

Cio , infatti dovrebbe contribuire ad indurre gli enti a mantenere condotte 
tese a garantire anche tutte le prestazioni accessorie rispetto alla mera cura 
dei pazienti e ad investire, nei limiti di disponibilita  di spesa sempre presenti, 
nella miglior gestione del personale sanitario. 

Volendo condurre qualche rilievo ulteriore in chiave comparata, appare di 
particolare interesse anche riflettere sulle modalita  di gestione della crisi 
finanziaria delle strutture ospedaliere, secondo aspetto cui si e  fatto cenno. 

Il nostro ordinamento, infatti, pur non mancando di mostrare aperture 
verso modelli diversi, tende a prediligere la tutela pubblicistica degli interessi 
sottesi allo svolgimento dell’attivita  ospedaliera, anziche  declinarlo quale 
fenomeno di natura prettamente economica, con l’obiettivo di evitare 
interruzioni del servizio anche a costo di un prolungato, ed assai oneroso, 
intervento statale. 

Di contro, il modello giapponese di gestione dell’insolvenza delle strutture 
sanitarie sembra presentare profili di indubbia coerenza formale e sostanziale, 
soprattutto per quanto concerne l’allocazione delle responsabilita , ma anche 
significative criticita  sotto il profilo della compatibilita  tra diritto commerciale 
e tutela di interessi pubblici essenziali.  

 
Cassazione, 2024; in dottrina E. GABBA, L'onere della prova in materia di infezioni nosocomiali, 
in Foro padano, 3, 2024, 71 ss.; S. BAGGIO, La responsabilità della struttura sanitaria, Vol. 14, 
Giuffre  Editore, 2008, 76; A. PROCIDA MIRABELLI DI LAURO, Inadempimento, causalità, onere della 
prova nella responsabilità contrattuale sanitaria, in Diritto delle Obbligazioni, Edizioni 
Scientifiche Italiane, 2020, 311 ss.; M. GORGONI, La responsabilità della struttura sanitaria, in 
Danno e Responsabilità, 8.2016, 1 ss. 
48 Sulla funzione anche preventiva della responsabilita  sanitaria si vedano ad esempio M.M. 
MELLO, M.D. FRAKES, E. BLUMENKRANZ, D.M. STUDDERT, Malpractice Liability and Health Care 
Quality: A Review, in JAMA, 2020, 4, 352 ss.; MJ. GULLICKSON, Medical Malpractice: A Preventive 
Approach. JAMA, 1985, 833; I. COLIVICCHI, T. FABBRI, A. IANNIZZOTTO, Risk Retention and 
Management Implications of Medical Malpractice, in The Italian Health Service Risks, 12, 
2024, 160 ss. 
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L’assoggettamento degli ospedali alle ordinarie procedure concorsuali, 
infatti, da un lato garantisce uniformita  e trasparenza nel trattamento delle 
crisi d’impresa ed impone al debitore di risanare la posizione di insolvenza di 
cui e , almeno parzialmente, responsabile49. 

Dall’altro, tuttavia, rischia di trascurare la specificita  funzionale del servizio 
sanitario, che, pur gestito da soggetti privati, rimane parte integrante 
dell’attuazione del diritto alla salute, che, sebbene in una cifra diversa rispetto 
a quella fatta propria dal sistema interno, costituisce pur sempre un principio 
fondamentale anche dell’ordinamento giuridico nipponico. 

Il principale limite di tale impostazione sembra allora risiedere nel fatto che 
le procedure di insolvenza, anche quelle piu  flessibili come la Civil 
Rehabilitation, nascono e sono strutturate per trovare specifica applicazione 
nei confronti delle imprese e delle societa  che hanno spiccatamente finalita  
lucrative e che, raramente, perseguono finalita  sociali. 

Si rivela così  l’intrinseca tensione tra la razionalita  economica delle 
procedure concorsuali e la dimensione etico-sociale dell’assistenza sanitaria, 
che impone una riflessione sulla necessita  di strumenti forse piu  coerenti con 
la natura del servizio erogato. 

Tuttavia, in prospettiva comparata, non puo  non notarsi come tale soluzione 
presenti in realta  alcuni caratteri degni di nota per l’attuale sistema interno di 
gestione della crisi finanziaria della struttura ospedaliera. 

In primo luogo, risulta particolarmente interessante l’approccio preventivo 
tipico della Civil Rehabilitation, che consente di intervenire anche in presenza 
di un mero rischio di insolvenza, attraverso meccanismi di allerta precoce50, 
che si potrebbero definire quasi «cautelari». 

Un simile modello potrebbe rivelarsi funzionale anche per le strutture 
sanitarie italiane, permettendo di affrontare tempestivamente le situazioni di 
difficolta  economica e di evitare interventi tardivi in condizioni di dissesto 
conclamato, che comportano una maggiore incidenza sui costi necessari al 
risanamento, ma anche una piu  intensa difficolta  nel garantire la continuita  del 
servizio assistenziale51. 

Cio  allora dovrebbe tradursi in una valutazione ex ante, anche su base 
regionale, del livello di benessere economico delle strutture ospedaliere 

 
49 In realta , come accennato, le strutture sanitarie nipponiche hanno margini di manovra 
economica estremamente limitati, in quanto soggette al controllo statale. 
50 Si vedano, ad esempio, i dati raccolti da S. TSUBOI, T. MINE, T. FUKUSHIMA, Risk of hospital 
insolvency and its relationship with income and borrowings from banks: a case–control study 
with large-scale financial data in Japan, in SN Bus Econ, 1, 2021, 150 ss. 
51 J.R. GRIFFITH, J.A. ALEXANDER, R.C. JELINEK, Measuring comparative hospital performance, in J 
Healthc Manag, 47, 2002, 41 ss.; DC FEIBERT, P. JACOBSEN, Measuring process performance within 
healthcare logistics-a decision tool for selecting track and trace technologies, in Acad Strategic 
Manage J., 2015, 57 ss.; O. CIANI et al., Esiti di salute e performance del Servizio Sanitario 
Nazionale, Rapporto OASI 2020, Egea, 2020. 291 ss.; E. BORGONOVI, Gli indicatori di efficacia e di 
efficienza nella sanità, in Rivista trimestrale di scienza della amministrazione, 2000, 1000 ss.. 
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nazionali, alla luce di una molteplicita  di parametri, economici e non, che si 
sono gia  dimostrati particolarmente utili52. 

In questo senso potrebbero assumere rilevanza i ricavi ed i costi operativi, 
la liquidita  in disponibilita  al singolo ente, gli eventuali accantonamenti per 
rischi e contenziosi, l’incidenza di questi ultimi sulle voci di uscita, ma anche il 
costo per prestazione o per ricovero, l’indice di produttivita  del personale 
nonche  la durata media dei ricoveri, variabili che influiscono tutte 
direttamente sui costi e sull’efficienza operativa della struttura. 

L’analisi congiunta di tali dati consentirebbe di ottenere un quadro 
esaustivo della sostenibilita  economica e gestionale della singola struttura, 
individuando tempestivamente eventuali segnali di criticita , in una fase 
precedente al verificarsi di un vero e proprio dissesto finanziario. 

Inoltre, assume particolare rilevanza anche il carattere di trasparenza insito 
nella procedura di Civil Rehabilitation, garantito dalla supervisione del 
Tribunale.  

Nel contesto del nostro ordinamento, cio  implicherebbe introdurre un 
organismo terzo ed esterno rispetto ai principali attori coinvolti nell’affrontare 
la crisi ospedaliera, cioe  Stato, regione e struttura sanitaria, i quali, nel corso 
delle gestioni interne, sono spesso soggetti a commistioni di ruoli e interessi.  

Ancora, puo  apparire pregevole anche il coinvolgimento diretto degli attori 
economici ed istituzionali nella definizione dei piani di ristrutturazione 
medesimi, tipici della Civil Rehabilitation, atteso che gli stessi favoriscono 
l’adozione di soluzioni di risanamento condivise e, dunque, anche 
caratterizzate da una maggiore probabilita  di successo. 

Infine, il modello nipponico, che si fonda su una logica piu  spiccatamente 
imprenditoriale, valorizza concetti quali la responsabilita  gestionale e la 
continuita  operativa, principi che, se integrati nei piani di rientro interni, 
potrebbero contribuire a trasformarli da strumenti meramente contabili a veri 
e propri processi di risanamento ed innovazione del sistema sanitario 
pubblico. 

In conclusione, dunque, la prospettiva comparata in merito alla gestione 
della crisi delle strutture finanziarie nei due diversi ordinamenti mette in luce 
come sia l’Italia sia il Giappone affrontino, con strumenti diversi, la sfida di 
conciliare la tutela dei diritti dei pazienti con la sostenibilita  economico-
finanziaria delle strutture sanitarie, evidenziando l’importanza di individuare 
soluzioni normative capaci di garantire al contempo continuita  del servizio, 
efficienza gestionale e attenzione alle finalita  sociali proprie del sistema 

 
52 Altri parametri utili potrebbero avere ad oggetto i dati relativi ai tempi medi di attesa per 
l’accesso ai servizi, al numero di procedure diagnostiche e terapeutiche eseguite in un 
determinato lasso di tempo, alla distribuzione dei pazienti tra reparti e unita  operative e, non 
in ultimo, un confronto con benchmark regionali o nazionali. 
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sanitario, quali principi fondamentali di entrambi gli ordinamenti giuridici, 
seppur ciascuno nel rispetto della propria matrice culturale e della propria 
tradizione giuridica. 
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Recensione a A. BUENO BIOT, El destino de los animales de compañía ante 
la separación, el divorcio y la ruptura de la unión de hecho, Madrid, 2025. 

 
di Marco Rizzuti*

 
 

Ai lettori di una Rivista che ha appena dedicato una vivace e partecipata Call 
for Papers a “La tutela degli animali tra diritto e salute”, ci sembra senz’altro 
opportuno segnalare un’opera monografica straniera incentrata su alcuni 
profili salienti della recente riforma spagnola che ha interessato uno degli 
aspetti piu  significativi della progressiva emersione di una tendenza alla 
depatrimonializzazione del rapporto con gli animali.  

L’intervento legislativo in discorso parte, infatti, dal presupposto che 
l’animale non debba piu  essere qualificato come res ma come “essere 
senziente”, cui solo in via residuale potra  risultare applicabile il regime 
giuridico delle cose1. Ne derivano varie conseguenze in ordine alla 
impignorabilita  degli animali da affezione, alla loro insuscettibilita  di formare 
oggetto di garanzie reali, alla risarcibilita  in favore del proprietario o di chi 
conviva con l’animale del danno morale da lesioni gravi o da morte dello stesso 
animale, nonche  ai profili di diritto delle relazioni familiari e delle successioni. 
E proprio sugli aspetti attinenti alla posizione dell’animale da affezione nelle 
crisi dei rapporti familiari si concentra l’attenzione del giovane autore 
spagnolo.  

In proposito, la nuova legge ha sancito l’irrilevanza della titolarita  
dominicale dell’animale, prevedendo, invece, che la sua sorte debba essere 
stabilita facendo riferimento ai due criteri fondamentali rappresentati dagli 
interessi affettivi e relazionali dei membri della famiglia, tra cui anzitutto i figli 
minori, e dal benessere dello stesso animale, che andrebbe– a sua volta – inteso 
avendo riguardo non solo alle sue condizioni di salute ma anche ai profili 
socioaffettivi. Di conseguenza, dovrebbe, per esempio, venire garantita purela 
continuazione del rapporto che si sia stabilito nella convivenza fra piu  animali2.  

Fra i criteri in questione vige un rapporto di complementarita  che ne 
impone il reciproco bilanciamento. Pertanto, secondo la ragionevole 

 
* Professore associato di Diritto Privato, Universita  degli Studi di Firenze. Email: 
marco.rizzuti@unifi.it.  
1 Il riferimento e  alla Ley 17/2021, de 15 de diciembre, de modificación del Código Civil, la Ley 
Hipotecaria y la Ley de Enjuiciamiento Civil, sobre el régimen jurídico de los animales.  
2 In tal senso, richiamando una giurisprudenza portoghese del 2021, si esprime J.R. DE VERDA Y 
BEAMONTE nel Prólogo all’opera qui recensita, 16.  
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prospettazione dell’autore, in caso di conflitto occorrera  riconoscere una 
tendenziale prevalenza degli interessi umani ma bisognera  ad ogni modo 
evitare un sacrificio sproporzionato del benessere animale3. L’unica 
indicazione netta e  quella che esclude comunque il rilievo del vecchio criterio 
proprietario, il che vale peraltro a differenziare la disciplina in questione da 
quella dell’assegnazione della casa familiare: quest’ultima segue bensì  in 
prima battuta criteri extrapatrimoniali incentrati sulla protezione dei best 
interests of the child, ma in assenza di figli minori vi puo  riprendere quota il 
criterio dominicale, che invece per gli animali non trovera  mai autonomo 
spazio4.  

Ne consegue che gli accordi fra ex coniugi ispirati ai criteri previsti dalla 
nuova legge sono ora senz’altro validi, mentre nel recente passato i giudici 
spagnoli erano piuttosto incerti sulla loro ammissibilita . Nelle ipotesi 
contenziose il giudice fara  invece direttamente applicazione dei criteri in 
esame, di talche  tendenzialmente l’animale sara  assegnato al coniuge 
affidatario dei figli minori, e quindi ad entrambi in caso di affidamento 
condiviso, in modo da salvaguardare il rapporto affettivo tra il bambino e il pet, 
ma restera  pur sempre possibile una decisione diversa, qualora, ad esempio, 
l’animale possa risultare pericoloso per il minore, oppure il genitore 
affidatario della prole non disponga di una abitazione adeguata per collocarvi 
l’animale o non sia in grado di prendersene cura. Al tempo stesso, in favore del 
genitore non affidatario potra  essere previsto un diritto di visita che gli 
consenta di mantenere il rapporto affettivo con l’animale. Il maltrattamento 
degli animali in forza della nuova legge risultera  poi ostativo all’affidamento 
dei figli al genitore responsabile, e, come argomenta a fortiori l’autore, anche a 
quello degli stessi animali al maltrattante5. In assenza di figli minori gli animali 
d’affezione potranno invece essere affidati all’unico ex coniuge che manifesti 
un interesse a mantenere il rapporto affettivo con loro, oppure, anche in questo 
caso, ad entrambi gli ex coniugi. Le spese per il mantenimento dell’animale 
tendenzialmente seguiranno la sua custodia, ma, qualora quest’ultima sia a sua 
volta dipesa dal nesso con l’affidamento dei figli minori, potra  risultare 
ragionevole che il genitore non affidatario sia tenuto a contribuire con una 
sorta di assegno alimentare6.  

Il punto piu  problematico attiene alla sorte degli animali d’affezione in caso 
di rottura di una convivenza di fatto, ipotesi che la riforma, pur essendo stata 
elaborata in tempi recenti, quando il pluralismo dei modelli familiari si era gia  
senz’altro affermato, non ha preso in considerazione. Paradossalmente il 

 
3 A . BUENO BIOT, El destino de los animales de compañía ante la separación, el divorcio y la ruptura 
de la unión de hecho, Madrid, 2025, 82 ss.  
4 A . BUENO BIOT, op. cit., 90.  
5 A . BUENO BIOT, op. cit., 94.  
6 A . BUENO BIOT, op. cit., 112.  
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criterio applicabile in questi casi parrebbe dunque dover essere ancora quello 
della titolarita  di un diritto reale sull’animale. L’autore sostiene invece che si 
possa procedere ad una applicazione in via analogica delle disposizioni dettate 
in materia di separazione e divorzio, in quanto una differenza di disciplina non 
sarebbe qui giustificabile facendo riferimento alla libera decisione di non 
sposarsi, dato che le conseguenze di tale opzione andrebbero a ricadere 
integralmente sull’animale, essere senziente meritevole di tutela e totalmente 
estraneo alla scelta7. Del resto, a risultati sostanzialmente simili perviene 
anche altra parte della dottrina spagnola che, pur negando il ricorrere della 
eadem ratio fra divorzio e rottura della convivenza di fatto, ritiene che si debba 
comunque fare riferimento al principio generale della protezione del 
benessere dell’animale, per cui finisce per applicare la disciplina in questione 
per analogia iuris anziche  legis8.  

I diversi scenari, cui abbiamo qui soltanto accennato, vengono analizzati 
dall’autore con dovizia di richiami alla giurisprudenza spagnola, soprattutto di 
merito, che parrebbe aver gia  avuto frequenti occasioni di fare applicazione 
della nuova legge, oltre che alla, invero non particolarmente numerosa, 
dottrina che si e  occupata del tema. Non vengono richiamati autori di altri 
Paesi, ma non si manca di rilevare come l’intervento del legislatore spagnolo si 
sia collocato sulla scia di analoghe riforme intervenute in vari ordinamenti 
europei, fra cui la piu  influente sembra essere stata, per la prossimita  
temporale e geografica, quella portoghese9. Da questo punto di vista 
sembrerebbe dunque irrilevante un confronto con l’ordinamento italiano, che 
riforme di questa portata non ha conosciuto, ma occorre evitare di incorrere in 
un errore di prospettiva. Invero, da una parte vi sono ordinamenti come quello 
francese che, pur avendo positivizzato uno statuto giuridico degli animali come 
esseri senzienti, non sono tuttavia intervenuti sulla materia delle crisi 
familiari, per cui la giurisprudenza tende a continuare a seguire il criterio 
meramente dominicale10. Dall’altra parte, vi e  per l’appunto il caso del sistema 
italiano in cui, nonostante vari interventi normativi su singoli aspetti11, non e  
mai stato modificato il regime codicistico nettamente reificante12, ma il diritto 

 
7 A . BUENO BIOT, op. cit., 152 ss.  
8 J.R. DE VERDA Y BEAMONTE, Prólogo, cit., 30, in garbato dissenso con l’allievo.  
9 Il preambolo della Ley 17/2021, richiamato alla lettera da A . BUENO BIOT, op. cit., 41-42, ricorda 
le riforme intervenute in Austria nel 1986, in Germania nel 1990, in Svizzera, in Belgio nel 
2009, in Francia nel 2015 e per l’appunto in Portogallo nel 2017.  
10 Si vedano i riferimenti al diritto transalpino in J.R. DE VERDA Y BEAMONTE, Prólogo, cit., 19 ss.  
11 Ad esempio, in forza delle modifiche apportate all’art. 514 c.p.c., dall’art.77 della l. 28 
dicembre 2015, n. 221, anche nel nostro ordinamento gli animali da affezione non sono piu  
pignorabili, mentre la recente l. reg. Toscana 30 luglio 2025, n. 40, ha previsto la tumulazione 
delle ceneri degli animali di affezione nei loculi dei proprietari.  
12 Emblematico e  il tuttora vigente art. 820 c.c., in forza del quale i parti degli animali sono 
qualificati come frutti di una cosa. Del resto, E. BETTI, Teoria generale del negozio giuridico, 
Torino, 1955, rist. Napoli, 2002, 390, annoverava proprio la destinazione di beni al 
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vivente era gia  da tempo pervenuto ad applicare agli animali contesi fra ex 
coniugi dei criteri esplicitamente esemplati su quelli che reggono l’affidamento 
dei figli13, e piu  di recente e  giunto anche a considerare le disposizioni 
testamentarie a beneficio degli animali bisognosi analoghe a quelle 
tradizionali in favore dei poveri14.  

Così , la giurisprudenza italiana di merito, richiamandosi alle fonti 
sovranazionali15 e piu  di recente al nuovo testo costituzionale16, ritiene di poter 
superare il regime codicistico e di poter quindi valorizzare pienamente a livello 
giuridico il dato sociale della trasformazione dei rapporti con gli animali, nella 
complessiva cornice di un pluralismo dei modelli familiari che si e  in larga 
parte affermato prima ed a prescindere da interventi di un legislatore spesso 
assente o tardivo. Non stupisce, pertanto, che da noi non abbia mai avuto 
occasione di porsi il dilemma, così  problematico in Spagna, circa l’applicabilita  
anche alle coppie di fatto dei criteri in questione. Non esistendo, invero, alcuna 
normativa della cui eventuale applicazione analogica discutere, ma solo una 
costruzione pretoria che attinge da una parte ai principi sovraordinati e 
dall’altra al dato sociale, non vi sono mai stati problemi a farvi riferimento pure 
con riguardo alle convivenze17. Dunque, in maniera almeno apparentemente 
paradossale, il sistema piu  legislativamente arretrato si rivela quello in grado 
di arrivare direttamente agli esiti piu  aperti.  

Peraltro, in un futuro piu  o meno prossimo, la pluralizzazione dei rapporti 
familiari e para-familiari potrebbe conoscere ulteriori sviluppi su quel sempre 
problematico crinale fra persona e res18, in cui si collocano oramai anche le 
intelligenze artificiali. Anch’esse, infatti, non hanno solo una, oggi certamente 
innegabile, rilevanza economica, ma possono assumere funzioni attinenti pure 

 
mantenimento di animali fra le ipotesi paradigmatiche di negozi «non illeciti in sé, ma frivoli» 
e quindi non meritevoli di tutela secondo la sua ben nota teoria della causa.  
13 Si possono vedere in proposito, anche per i riferimenti alla giurisprudenza, G.A. PARINI, Gli 
animali di affezione nella crisi della famiglia e nelle vicende successorie, in questa Rivista, 2025, 
3, 323 ss., e L. VIZZONI, Animali d’affezione tra soggettività giuridica e affidamento: il principio 
del benessere animale nelle crisi familiari, in questa Rivista, 2026, 1, 21 ss.  
14 Si allude a Trib. Firenze, 29 novembre 2024. Al riguardo si veda, anche per ulteriori 
approfondimenti, F. IOANNONI FIORE, Testamento e devoluzioni in favore degli animali, in questa 
Rivista, 2026, 1, 93 ss.  
15 Viene in rilievo anzitutto l’art. 13 TFUE.  
16 Alludiamo naturalmente all’art. 9, comma 3, Cost., come modificato dalla l. cost. 11 febbraio 
2022, n. 1, in forza del quale «La legge dello Stato disciplina i modi e le forme di tutela degli 
animali». Il ribaltamento assiologico rispetto alla menzionata posizione bettiana non potrebbe 
essere piu  netto.  
17 Riguardava proprio una coppia di fatto uno dei primi e piu  discussi casi italiani: Trib. 
Roma,15 marzo 2016, n. 5322, in Foro it. 2016, 12, I, 3961.  
18 Per una piu  ampia panoramica sul tema si vedano i contributi raccolti in C. COLUCCI, L. DANI 
(a cura di), Frontiere della patrimonialità. Itinerari di ricerca sul rapporto tra persona e res , 
Torino, 2024.  
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alla sfera affettiva. I mezzi di informazione hanno gia  reso noto il caso di un 
“matrimonio” fra una donna ed un’intelligenza artificiale19, e ci sembrerebbe 
molto meno peregrino ipotizzare che possa porsi concretamente il problema 
di garantire il permanere di un rapporto affettivo con un’intelligenza artificiale 
empatica20,per esempio proprio nel contesto di una crisi familiare, a 
prescindere dalla titolarita  in senso dominicale sul robot in questione, ed a 
tutela senz’altro degli interessi umani di carattere non patrimoniale che 
vengano in rilievo, ma eventualmente anche di un benessere della stessa 
intelligenza artificiale empatica, se intesa a suo modo come essere senziente21. 
E, qualora entita  di questo tipo imparassero, magari anche in modo autonomo, 
a praticare una empatia reciproca, potrebbe porsi, analogamente a quanto 
abbiamo gia  visto per gli animali, pure il problema di tutelare la preservazione 
del rapporto para-familiare stabilitosi fra di loro.  

Del resto, la dottrina spagnola non ha mancato di porre in evidenza il 
parallelismo tra animali e robot22, mentre numerosi autori si sono occupati di 
quello fra le intelligenze artificiali e gli schiavi del diritto romano, in quanto 
non-soggetti cui riferire rapporti giuridici patrimoniali per il tramite dello 
strumento del peculium o di qualche suo eventuale equivalente funzionale 
moderno23. Ebbene, possiamo ricordare che esistevano anche schiavi 
d’affezione come tali non pignorabili24, un po’ come gli animali da compagnia 

 
19 Si allude ad una vicenda giapponese del 2025: cfr. https://www.straitstimes.com/asia/east-
asia/yes-ai-do-japanese-woman-marries-ai-persona-created-through-chatgpt.  
20 Si possono vedere in proposito: T. FONG, I. NOURBAKSH, K. DAUTENHAHN, A survey of socially 
interactive robots, in Robotics and Autonomous Systems, 2003, 3-4, 143-166; K. DARLING, 
Extending legal protection to social robots: the effects of anthropomorphism, empathy, and 
violent behaviour towards robotic objects, in R. CALO, A.M. FROOMKIN, I. KERR, a cura di, Robot law, 
Cheltenham, 2016, 213–232; P. DUMOUCHEL, L. DAMIANO, Vivere con i robot. Saggio sull’empatia 
artificiale, Milano, 2019. 
21 Il problema e  affrontato oggi da L. DUNG, Saving Artificial Minds. Understanding and 
Preventing AI Suffering, London, 2026.  
22 Alludiamo a G. CERDEIRA BRAVO DE MANSILLA, Entre personas y cosas: animales y robots, in 
Actualidad Jurídica Iberoamericana, 2021, XIV, 14–53. Da un punto di vista filosofico, si veda in 
proposito anche M. O’GIEBLYN, God, human, animal, machine. Technology, metaphor, and the 
search for meaning, New York, 2021.  
23 Riflessioni su una possibile analogia fra il servus e il robot ricorrono da tempo in letteratura: 
cfr. N. WIENER, The Human Use of Human Beings, Boston, 1950; L. WEIN, The Responsibility of 
Intelligent Artifacts, in Harvard Journal of Law & Technology, 1992, 103 ss.; U. PAGALLO, The 
Laws of Robots. Crimes, Contracts, and Torts, Berlin, 2013, spec. 102-106 e 132-134; M. RIZZUTI, 
Il peculium e il robot: nuovi spunti su soggettività e intelligenza artificiale, in P. PERLINGIERI, S. 
GIOVA, I. PRISCO, a cura di, Rapporti civilistici e intelligenze artificiali: attività e responsabilità, 
Napoli, 2020, 453-465; L. FRANCHINI, Disciplina romana della schiavitù ed intelligenza artificiale 
odierna. Spunti di comparazione, in www.dimt.it, 8 luglio2020. Si esprime invece in senso critico 
al riguardo C. DE CRISTOFARO, Diritto romano e intelligenza artificiale. Itinerari di comparazione 
storico-giuridica, Torino, 2025.  
24 Al pari delle concubine e dei figli naturali non erano pignorabili nemmeno gli alumni 
(ULPIANO, ad Edictum, 73, in Dig. 20.1.8), cioe  gli schiavetti allevati per diletto, spesso indicati 
anche con il termine deliciae, lo stesso che un celeberrimo carme catulliano utilizzava per il 

https://www.straitstimes.com/asia/east-asia/yes-ai-do-japanese-woman-marries-ai-persona-created-through-chatgpt
https://www.straitstimes.com/asia/east-asia/yes-ai-do-japanese-woman-marries-ai-persona-created-through-chatgpt
http://www.dimt.it/
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secondo le recenti riforme, mentre in epoca tarda venne riconosciuta una 
protezione anche per il rapporto para-familiare fra gli stessi schiavi, che ne 
inibiva una vendita separata25. Insomma, potremmo forse a breve dover 
arrivare a discorrere di una sorta di contubernium, e non soltanto di peculium, 
dei robot26. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
passerotto dell’amata ragazza, e che H.S. NIELSEN, Quasi-Kin, Quasi-Adoption and the Roman 
Family, in M. CORBIER (a cura di), Adoption et fosterage, Paris, 1999, 256, traduce con “human 
pet”.  
25 Sulla, invero piuttosto limitata, rilevanza giuridica del contubernium a protezione della 
famiglia servile nel diritto tardoromano cristianizzato si veda M. MELLUSO, La schiavitù nell’età 
giustinianea. Disciplina giuridica e rilevanza sociale, Besançon, 2000.  
26 Abbiamo sollevato il problema in M. RIZZUTI, The Peculium of the Robot: Artificial Intelligence 
and Slave Law, in A. KORNILAKIS, G. NOUSKALIS, V. PERGANTIS, T. TZIMAS, a cura di, Artificial 
Intelligence and Normative Challenges. International and Comparative Legal Perspectives, 
Cham, 2023, 21.  
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