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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. 
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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. 
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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


 
 

  Le recenti novità del consenso nell’ordinamento sanitario italiano  323 
  

 

 
 
 

 

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
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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 

https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2020;10~art4-com1
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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. 

https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2017-12-22;219~art4-com6
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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». 

https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2020;10~art2-com2
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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 
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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. 



 
 

342  DIRITTO E SALUTE [2:2026] 
 

 

 
 
 
 

ISSN 2532-1862 
 

 

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.  

 
 


