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Abstract: The article aims to consider the use of  the principle of  proportional-
ity in biomedical research, considering its transversality. It contains an overview 
of  the use of  proportionality in the experimentation activity in European Di-
rectives, International Conventions and National Rules. The issue is about the 

calculation but on different factors other than merely those commensurable. 
The ratio between these factors is within a proportion exactly in the cases when 
it is differentiated by type of  recipients and activities.
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fornire delle sicurezze teorico-normative in materia per la distinzione tra il 
lecito e l’illecito.

con la tecnoscienza impone un rapporto tra la libertà della ricerca e i limiti 

(1) -
ritto in senso tecnico del termine ad oggi, dove a partire dalla seconda metà 
del ventesimo secolo (2) -
tenzialità, portano a domandarsi se ancora permanga come libertà negati-

la sperimentazione, debba cambiare il criterio di giudizio con cui valutare 
le limitazioni opposte alla libertà di ricerca, per la necessità di privilegiare la 
tutela delle persone e dell’ambiente contro le conseguenze degli esperimenti. 

una libertà “neutra” anche nelle forme di sperimentazione che coinvolgono 
l’uomo e, allora, come tale sarebbe nella massima astensione possibile da 
parte dello Stato che si rintraccerebbe la sua migliore e più adeguata tutela; o 
se, piuttosto, sia necessario compiere un’operazione di indirizzo, e nel caso 

persona.

A. ORSI BATTAGLINI,
, in AA.VV.,

Scritti in onore di P. , Padova, 1990, p. 92. 
(1)

Forschung and Lehre sind frei»; nell’art. 20 della Costituzione spagnola, nell’art. 17 della 
Costituzione belga; nell’art. 20 della Costituzione federale della Confederazione Svizzera; 
nella Carta italiana negli artt. 9 e 33. In sede Europea e Internazionale il diritto trova rico-
noscimento nell’art. 13 della C.d.f.U.E.; nell’art. 27 della Dichiarazione universale dei diritti 
umani; nell’art. 15 del Patto internazionale sui diritti economici, sociali e culturali.

(2) Cfr., per una ricostruzione, anche storica della libertà di ricerca e di insegnamento, R.

CIPPITANI, in , 1st International Conference on Higher 
Education Advance, HEAd, 2015, p. 552 ss.
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In pratica, occorre considerare gli interessi che si oppongono alla ricerca 
-

Da sempre ragioni di natura politica, economica, oltre che religiosa han-

-
cendosi a mero strumento di propaganda del regime (3). Legati alle dinamiche 

di fondi destinati alla ricerca. Le conseguenze che il fattore economico può 

statali che determina una preclusione all’espressione della libertà ma l’aspet-

numerosi investimenti giungono dal settore dei privati, con conseguente in-

(4).
-

persona, sono da considerare pure i condizionamenti che la fede religiosa 
e le convinzioni più intime e personali possono giocare sulla libertà della 

(3) Non si deve andare molto indietro negli anni per avere un esempio di invasione della 
politica sulla scienza e sulla ricerca. Nel periodo fascista, nel 1931, con r.d. n. 1227, art. 8, 
fu imposto a tutti i membri delle Università e Accademie di prestare fedeltà al regime e al 
suo capo. Cfr. N. TRANFAGLIA, , in 

, Milano, 1973; R. DE FELICE, , -

, Torino, 1974, p. 109, «la cultura doveva contribuire al prestigio dell’Italia 
e del fascismo all’interno e all’estero, e, al tempo stesso, doveva servire alla formazione 
delle nuove generazioni nel senso voluto dal regime». G. MARINO, I 

, in ,
Cosenza, 1991.

(4)

corrisposto un triplice aumento delle spese private; mentre nella industria farmaceutica nel 

volte), C.H. COLEMAN, in ,
1, 2004, p. 7.
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di spiegare la vita e le sue origini ed evoluzioni, il credo della religione può 
-

derano antitetiche allora scienza e religione risultano metodologicamente in 
-

dalla religione (5).
Consegue che nel campo della ricerca biomedica l’utilizzo di organismi 

-
(6) –, comportano che 

il discorso delle limitazioni alla libertà di ricerca si debba arricchire di ulte-

restrizioni.
-
-

persone e dell’ambiente. Per governare le conseguenze della sperimentazio-
ne occorre regolare le tecniche della scienza e le sue applicazioni alla medi-

gli esseri umani.
Lo scopo concretizza – come riportato nella parte introduttiva del rappor-

to esplicativo della convenzione di Oviedo – l’esigenza di contenere la «natura 
ambivalente» della scienza e dell’annessa attività di ricerca nel settore.

Con le sue nuove complessità la ricerca biomedica presenta «un lato 

base necessaria per il raggiungimento di nuove soluzioni terapeutiche per gli 

da valutare con attenzione.

(5) Si interroga sul senso della laicità (anche) rispetto alla tecnica, A. ZANOTTI,
, in S. CANESTRARI (a cura di),

, Bologna, 2007, p. 255 ss.
(6) Cfr. G.L. FRANCIONE, ,

in 136 ., 1987, p. 417 ss.
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-
la libertà della ricerca con gli altri diritti fondamentali come il diritto alla 

rispetto della persona e al primato della dignità umana, riferimento etico-

tecnologia.

nella necessità di trovare una soluzione nella contrapposizione tra la certez-

la protezione del valore umano.

2. — .

Si deve considerare che sussiste un nesso profondo e strumentale tra la 
(7).

-

nazionali.
La preoccupazione per il coinvolgimento e l’uso degli esseri umani nella 

tutelare i valori relativi alla persona. 

(7) Come ricorda R. BIN, , in AA.VV., Scritti in onore di 

, Milano, 2011, p. 227, nt. 38, la Corte costituzionale ha collegato i due diritti nelle 
sentenze 20/1978 e 569/2000 secondo cui «l’attività di diagnosi e cura ospedaliera degli 

cost., 26 maggio 1998, n. 185.
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-
torizzazioni, supervisioni e bilanciamenti il corretto esercizio della libertà della 
ricerca che contempli pratiche di coinvolgimento della persona umana: la con-

7 del Patto Internazionale relativo ai diritti civili e politici del 1966; il consenso 
libero e informato della persona, il divieto di pratiche eugenetiche e di clona-
zione riproduttiva dell’art. 3 della Carta dei diritti fondamentali dell’UE, i limiti 
stabiliti negli artt. 5, 10, 11, 12, e 13 della Dichiarazione Universale sul genoma 

della Dichiarazione universale sulla bioetica e sui diritti umani; i criteri stabiliti 
nella Convenzione di Oviedo per la salvaguardia dei diritti dell’uomo e le riser-
ve esposte dagli artt. 15 a 18 dello stesso documento. 

della ricerca biomedica può essere rappresentata anche dalla scelta legislativa 
dei divieti; ma sovente la sperimentazione attiva delle frizioni tra diritti fonda-

rispetto agli altri. 
-

cerca sull’uomo, laddove nessuno degli interessi chiamati in causa possa gode-
re di  sugli altri, concretizzandosi altrimenti in tal caso l’ipotesi 
semplicistica e riduttiva di censura e di interdizione dell’attività, troverebbe 
soluzione in una forma di bilanciamento tra tutti e consentirebbe di stabilire 

vari interessi. 
L’analisi del principio di proporzionalità coinvolge ogni settore del diritto 

La scienza giuridica mutua il concetto di proporzione dalle discipline ma-
tematiche (8): gli operatori giuridici usano la proporzionalità in tempi posteriori 

(8) -
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-
ci, ma il ritardo che ha segnato l’affermarsi del principio nel campo del diritto, 

(9), ha trovato compensazione nell’applicazione 
(10).

-
zionalizzante e regolatorio delle azioni con funzione di bilanciamento degli 
interessi coinvolti.

di proporzione dovrebbe reperirsi presso gli Egiziani, i Fenici, o, ancora, i Babilonesi (cfr. P.

TANNERY, , Paris, 1887, pp. 61 e 378). Malgrado le diverse rico-
struzioni, le dichiarazioni più attestate ipotizzano che la conoscenza di una teoria, seppure 

piramidi o all’eredità terriera (C.B. BOYER, , Milano, rist. 2015 di 
, 1968, p. 58). I greci rielaborarono lo studio della proporzione matematica con 

-
ristici. L’evoluzione semantica, dovuta al lavoro di Eudosso di Cnido, conduce a sviluppare 
una teoria delle proporzioni avente ad oggetto grandezze incommensurabili. Fungendo da 

-

[L. ANDREINI, , (Forma Edi-

(9) M.A. SANDULLI, , in , Milano, 2006, p. 4642.
(10) Sulla proporzionalità: S. COGNETTI,

, Torino, 2010; M. CARTABIA,
, Conferenza trilaterale delle Corti costituzionali italiana, 

portoghese e spagnola, Roma, Palazzo della Consulta, 24-26 ottobre 2013; G. PERLINGIERI,

A. FACHECHI, , Napoli, 2017; A. BARAK,
, Cambridge University Press, 2012; A. 

STONE SWEET, J. MATHEWS, P , in
, 2008; M. LA TORRE, A. SPADARO (a cura di), , Torino, 

2002; M. HEINTZEN, ,
Modena, 2015; G. HUSCROFT, B.W. MILLER, G. WEBBER,

, Cambridge University Press, 2014.
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al rispetto di un altro diritto fondamentale concorrente. È infatti compito 
proprio del diritto considerare tutte le dinamiche, per limitare le une e le 
altre, facendo in modo che ciascuna abbia stabilità nel sistema.

Tale riduzione ha carattere enormemente variabile essendo collegato al 

le valutazioni politiche devono compiersi tenendo conto del caso concreto. 
La modulazione dei valori deve effettuarsi, di volta in volta, mediante la 

 tra i diversi principi fondamentali.
Invero, assecondando la formula adoperata dalla Corte Costituzionale 

federale tedesca «il principio di proporzionalità deriverebbe, già nel fon-
damento, dall’essenza dei diritti fondamentali stessi (11)»: vale a dire che le 
basi della proporzionalità troverebbero sede proprio nella natura dei diritti 

immediati, una possibile superiorità, o priorità, degli uni sugli altri, potendosi 
(12),

e solo attraverso una razionale distribuzione dei pesi.

dell’altro, proprio perché la collisione avviene sul piano di valori “costitu-

determinare il rapporto di relazione, anche con riguardo alle possibilità con-

ciascuno (13).

(11) BVerfGE 19, p. 342, (348 s.).
(12) Sul punto dei diritti fondamentali e il rapporto di priorità approfonditamente R.

ALEXY, , Bologna, 2012, ed. e trad. it., p. 109 ss.
(13) Causa C-292/1997, al punto 45 della motivazione «le restrizioni all’esercizio dei 

diritti fondamentali non dovrebbero risolversi, considerato lo scopo perseguito, in inter-

 ed inammissibile ».
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arti, e negli artt. 2 e 3, il rispetto e la tutela della dignità umana e il diritto 
all’integrità della persona, mentre all’art. 35, la protezione della salute. A 

-
ritti siano apportate nel rispetto della proporzionalità, vale a dire solo laddo-

dall’Unione, o all’esigenza di proteggere i diritti e le libertà altrui.

espressamente come inderogabile, comporta un vantaggio alla nostra disser-

rispetto della dignità e dell’integrità umana, la protezione della persona e la 
sua salute, sono beni giuridici che devono trovare una modulazione anche 
nell’ambito biomedico, perché la gradazione dell’uno rispetto all’altro risulti 

-

-

comune per un costituzionalismo globale» (14).
-

le ottimizzare le libertà fondamentali in situazioni di contrasto, a maggior 
ragione il criterio della proporzione diventa un parametro di guida per le 
autorità politiche nel contesto dell’attività biomedica.

Oggi molte possibilità di miglioramento della medicina nella cura delle ma-
lattie dipendono prioritariamente dai progressi raggiunti dalla ricerca (15) e ciò 

(14) M. COHEN-ELIYA, I. PORAT,

, in , 2010, p. 263.
(15) GIOVANNI PAOLO II,

, in , 24-25 febbraio 2003, p. 5.
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Quando la ricerca compiuta dall’uomo ha ad oggetto suoi simili, le di-
namiche si complicano. Occorre procedere con un’operazione di tempera-

di ridurre i rischi di effetti negativi per la salute degli esseri umani.
Le reciproche limitazioni tra i valori che entrano in collisione debbono 

essere realizzate attraverso un parametro generale ed elastico, perché solo 
attraverso una tecnica di coniugazione della concezione liberale e individua-
listica della sperimentazione biomedica con i valori di ordine pubblico, che 
pongono limiti e divieti al volere dell’uomo, il sistema giuridico può dirsi ra-
gionevole. Ciò impone che il legislatore prescriva restrizioni alla libertà della 

idoneo e proporzionato allo scopo.
 per giudicare 

i comportamenti sperimentali e la loro capacità di mettere a repentaglio altre 
libertà dell’individuo.

L’essenza della proporzionalità come meccanismo di moderazione giuri-
-

diritto, ove funge da misura per valutare nella teoria della politica legislativa, 
ma anche concretamente, caso per caso, in termini giurisprudenziali, la li-
ceità delle pratiche sperimentali che toccano l’uomo. Anche il campo della 
biomedica diventa terreno fertile per l’applicazione del principio, facendo 
in modo che resti saldamente ancorata al concetto della dignità umana la 

ricerca sperimentale che coinvolge l’essere umano.
Di fronte ai rischi connessi alle sperimentazioni biotecnologiche, ma 

rappresentare per l’individuo in termini di diritto alla salute e di migliora-
-

bertà di ricerca. 
Escluse le volte in cui si debba procedere con interventi censori per si-
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preferenza di un valore su un altro, il carattere costituzionale dei principi 
-

appunto, deve essere compiuto il bilanciamento (16).

(16) R. ALEXY, , cit., p. 134, poggia la sua teoria relativa al 
bilanciamento tra diritti fondamentali facendo leva sulla distinzione tra principi e regole: «I 
principi sono precetti di ottimizzazione in relazione alle possibilità giuridiche e fattuali. Il 

-
sere relativo alle possibilità giuridiche». A. BARAK,

, Cambridge University Press, 2012, p. 39 ss. ritiene che le limitazioni dei diritti 
costituzionali formati come principi non incidono sulla loro portata. (Più o meno letteral-

può operare, però, solo a livello sub-costituzionale; non avendo alcun effetto a livello costi-
tuzionale. «The “legal and factual possibilities” mentioned by Alexy are the constitutional 
rules of  proportionality. Therefore, the notion of  proportionality, according to Alexy, must 

every principle – and every constitutional right formed as principle – is only a 
principle is a necessary conclusion. (…) According to my view, a legal norm formed as a 

realized their maximum extent. In practice, however, at the sub-constitutional level, these 
ideals may not be realized to their full scope. The constitutional interpretation of  these 

realization of  that right arises within the parameters of  that right’s predetermined scope. 
Again, these constitutional rights formed as principles at a high level of  abstraction may 
be realized at the sub-constitutional level at varying degrees of  intensity. This realization is 
not a part of  the right’s scope, but only part of  the extent of  its protection. The rules of  

for their maximum realization. Those ideals may be realized, however, at different levels of  
intensity. They do not lose their fundamental nature merely because they were not realized 

validity or the scope of  any of  the constitutional rights involved. (…) Both constitutional 
rights, however, survive the clash unscathed at the constitutional level: both remain valid 

-
lizzazione.
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3. — 
.

tra i diritti fondamentali e che pure ipotetiche forme di intangibilità di 

di avvalorare una loro preferenza “condizionata” in determinati conte-
sti; allora, per applicazione analogica alla materia della sperimentazione 
biomedica, anche la prescrizione di rispettare la supremazia umana deve 

essere “temperato”.
Se si riconoscesse un’intangibilità assoluta del valore della supremazia 

-
carlo. Tuttavia, a certe condizioni concrete il sistema deve aprirsi ad un’ipo-

di ricerca con il valore del primato umano si condensa in una limitazione 
delle sole attività che materialmente non rispettino la superiorità del bene 

Ovviamente si apre un margine di discrezionalità per la determinazione 
in concreto della coniugazione dei due valori: in ciò consiste la possibilità 
di bilanciamento ovvero nella valutazione delle ragioni e contro-ragioni a 
fondamento di una convivenza degli interessi attraverso modalità che siano 
rispettose di tutte le premesse fatte.

Ciò comporta che se la ricerca impone dei limiti al valore del primato 
umano che possono essere motivati, ad esempio, con la necessità di fornire 
degli strumenti di protezione e sussistenza per altri interessi di pari valore; 

-
desima.

-
presentato dal rischio. 
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-

Invero, solo nella misura in cui la ricerca “tocchi” il primato umano in 
termini logici, moderati e considerevoli di tale privilegio, allora la sperimen-
tazione umana risulterà lecita perché rispettosa delle prescrizioni di prefe-
renza dettate dal sistema. 

-

la persona umana, e gli interessi e le considerazioni concrete dei potenziali 

del bilanciamento tra i due diritti fondamentali della tutela dell’uomo e 

proporzionalità.

caso Kreuzberg (17) ove si dichiara l’illegittimità dell’atto di chiusura di un 
esercizio commerciale (per violazione delle norme sulla licenza per la ven-

perseguito (18).

(17)

dalla giurisprudenza che lo ha inserito come istituto generale del diritto amministrativo e, 
poi, del diritto pubblico.

(18)

-

rispetto alle libertà di circolazione dei lavoratori, di stabilimento e di prestazioni di servizi di 
cui agli artt. 15 della Carta, 26, 45, 49 e 56 TFUE. Con sentenza dell’8 maggio 2019 il giudi-
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La proporzionalità si impone nella giurisprudenza prussiana come valore 
volto a proteggere le libertà individuali in una società in cui manca un sup-
porto testuale normativo ai diritti, non essendo l’ordinamento dotato di una 
Carta Costituzionale (19).

La richiesta della proporzionalità nell’azione pubblica, che sugella il pas-
saggio da uno Stato autoritario ad uno governato dalla legge, un Rechtsstaat, 
(art. 10, § 2 dell’ ) impone la necessità di un’autorizzazione 
perché il governo possa usare i poteri di polizia; entro i limiti essenziali e “ne-
cessari” a raggiungere gli obiettivi della «pace pubblica, sicurezza e ordine».

utilizzato e obiettivo preposto. 
Secondo una ricostruzione del tempo (20), la proporzionalità si lega ai di-

ce europeo facendo leva sul principio di proporzionalità si pronuncia sulla vicenda relativa 
alla legittimità di un provvedimento di chiusura adottato dalla Landespolizeidirektion Tirol 
di un salone di massaggi, nella città di Innsbruck, sul sospetto che ivi si svolgessero presta-
zioni di servizi di natura sessuale pur senza l’autorizzazione prescritta dalla legge. I giudici 
di Strasburgo compiono una valutazione sulla proporzionalità per pesare la legittimità della 
decisione dell’autorità nazionale di chiudere con effetto immediato un esercizio commerciale 
avuto riguardo alle “conseguenze negative sul fatturato e sulla continuazione dell’attività, in 

60 della sentenza). Pur riconoscendo che la normativa austriaca possa ostacolare o dissua-
dere persone provenienti da altri Stati dell’Unione che desiderino stabilirsi nel Land Tirolo 

di fatto, una restrizione della libertà di stabilimento e d’impresa garantite dagli artt. 15 e 16 

imperativa di interesse generale della prevenzione del compimento di reati nei confronti delle 
persone che si prostituiscono, in particolare la tratta degli esseri umani e la prostituzione 
minorile o forzata assieme all’esigenza di tutelare la salute (art. 35 Carta).

(19) M. COHEN-ELIYA, I. PORAT,
, cit., p. 263 ss.

(20) O. MAYER, , 1.BD., S. 267 (1895); nella traduzione inglese di 
M. COHEN ELYIA, I. PORAT, ,
loc. cit., «natural rights demand that the use of  police powers by the government be propor-
tionate»; Gunther Heinrich von Berg citato in A. STONE SWEET, J. MATHEWS, P

, loc. cit., riportato anche da M. COHEN-ELIYA, I. PORAT,
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Malgrado la  tra diritti naturali e proporzionalità, l’approccio non 

che considera il diritto come un sistema autonomo e completo (21).

intrinseca, e anche la proporzionalità dei giudici dei Tribunali Ammnistrativi 
 tipica dominante del pen-

siero della Rechtwissenschaftschule (22), come schema analitico e rigoroso da 
seguire per valutare l’adeguatezza dei mezzi (rappresentati dagli interventi 

-
trapponeva la Freirechtschule, un movimento rivoluzionario antiformalista 
e anticoncettualista, avanzato attraverso l’opera di Jhering e i suoi successori. 

-
-

zionalità in senso stretto. Malgrado il contrasto delle correnti la proporzio-
nalità trova spazio in entrambe le scuole (23).

La digressione dimostra che, dalle sue origini ad oggi, il principio ha im-
posto sempre un confronto tra i mezzi e gli obiettivi.

-
zionalità esige che il mezzo sia idoneo, necessario e proporzionale in senso 

(24).

, loc. cit. «he wrote that the 
police law may abridge the natural freedom of  the subject, but only insofar as a lawful goal 

(21) M. COHEN-ELIYA, I. PORAT,
, cit., pp. 273-275.

(22) M. COHEN-ELIYA, I. PORAT,
, cit., p. 275; M.W. REIMANN, , in D.S. CLARCK (ed.), 
, Willamette University, USA, 2007, p. 605.

(23) P. LOI, , Torino, 2016, p. 61.
(24) Nella sentenza Corte EDU, 15 novembre 2016, ,

§ 124, si afferma che «une ingérence est considérée comme “nécessaire” dans une société 
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Soffermandosi sul terzo aspetto, l’applicazione del criterio impone che 
nell’esercizio della funzione pubblica l’intervento sia diretto al consegui-

possibile per i cittadini (25).

pubblico (26)

-
-

“scusato”.

Già nel periodo dei lumi, epoca in cui emblematicamente si radica la 
controversia tra potere della scienza e bene dell’individuo, espresso al tempo 

-

inoculazioni (27).

(25) F. CAMMEO, , in 
, Bologna, 1924, p. 16.

(26) Già G.D. ROMAGNOSI, -

, 2a ed., Firenze, 1832, p. 17; F. CARINGELLA, , Roma, 
2016, p. 1118; D.U. GALLETTA,

, Milano, 1988; F. TRIMARCHI BANFI,
, in ., 2016, p. 361 ss.

(27) S.A. HALPERN, , University of  Chi-
cago Press, 2004, pp. 32-33. 
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Anche se ancora manca una versione giuridica espressa della proporzio-
nalità si deve riconoscere che dal momento in cui si richiede di evitare di dan-

valore della proporzione nell’ambito della sperimentazione clinica.
-

tamente depennato dai programmi di ricerca e sperimentazione seguiti du-
rante il periodo della Seconda Guerra Mondiale. Come dimostrò il processo 
di Norimberga, difatti, l’entità, i metodi, gli obiettivi e le motivazioni delle 
sperimentazioni dei medici e scienziati tedeschi furono tali da rappresentare 

perché condotte al di fuori di ogni rispetto dei diritti personali degli individui 
che vi erano sottoposti, mediante strumenti non ragionevoli e in violazione 
di ogni etica deontologica (28).

In risposta il Codice di Norimberga tenta di fornire un insieme universale 

inserendo agli artt. 2, 6, 7 e 10, anche una versione del principio di propor-
zionalità.

In particolare, l’art. 6 include che «il grado di rischio che deve essere 

umanitaria del problema che deve essere risolto nell’esperimento», con la 
-

ta allora «i medici devono cessare ogni esperimento se i rischi prevalgo-

deve essere tale da portare risultati fruttuosi per il benessere della società; 
[risultati] che non possono essere procurati mediante altri mezzi o metodi 

la contropartita dell’esercizio di un’attività gravosa per l’individuo sia lo 

(28) Si consulti G.J. ANNAS, M.A. GRODIN,
, Oxford University Press, 1992.
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biomedica in diverse sedi. 
Nella regolamentazione sulla sperimentazione clinica di medicinali per 

uso umano, nella dir. 2001/20/CE e nel reg. 2014/536 che la abroga, il 

-

-
cipanti alla ricerca di non essere esposti a rischi eccessivi, non indispensabili, 

Come l’art. 3 (2) (a) della precedente direttiva statuiva che: «La sperimen-
tazione clinica può essere intrapresa esclusivamente a condizione che 

 stati  per il soggetto 
della sperimentazione e per altri pazienti attuali e futuri»; e che: «Una speri-
mentazione clinica può essere avviata solo se il comitato etico e/o l’autorità 
competente sono giunti alla conclusione che i , terapeutici e in 
materia di sanità pubblica, e può essere proseguita solo se 

del regolamento afferma che la conduzione di una sperimentazione clinica 
 previsti per i soggetti o per la salute 

pubblica  prevedibili; (e) la sperimentazione 
 dolore, 

disagio, paura e altri  per il soggetto, e sia la soglia del rischio 

Allo stesso modo, nel “Contratto per la conduzione della sperimentazio-
-

dinamento nazionale dei Comitati Etici Territoriali per le sperimentazioni 
cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, adottato in 

7.4, si stabilisce che ciascuna delle parti (Promotori e Istituzioni) può inter-



155ARTICLES

-
zione della sperimentazione possa rappresentare  per 

eccessivi, non tollerabili e inadeguati per la sicurezza e la protezione della 

-
ca anche nel sistema americano, che pure tiene in dovuta considerazione il 
principio di autodeterminazione (29). Invero, la sensibilità al rispetto del valo-
re della proporzionalità nell’ambito della ricerca su esseri umani si afferma 

-

ma che anzi si implicano e necessitano l’un l’altro (30). La proporzionalità si 
impone, del resto, in termini chiari, pure in diversi reports delle organizza-
zioni governative statunitensi.

-
ata da Barack Obama nel novembre 2009, nel rapporto “Moral Science: Pro-
tecting Participants in Human Subjects Research” (31)sollecitato per valutare 
gli standards di ricerca sull’uomo in seguito alla rivelazione dell’ottobre 2010 
secondo cui il servizio sanitario pubblico statunitense avrebbe sostenuto la 
ricerca non etica in Guatemala dal 1946 al 1948 che ha comportato l’espo-
sizione intenzionale di migliaia di guatemaltechi a malattie a trasmissione 
sessuale senza il loro consenso, osserva che perché la ricerca che coinvolge 
soggetti umani sia etica costoro «must be volunteers who give their 

, who are treated fairly and respectfully, who are -

, and who are 

(29) Cfr. T.L. BEAUCHAMP, J. CHILDRESS , Oxford/New York, 
2001, spec. p. 57 ss. 

(30) T. REHBOCK, , 20 Cam-
bridge Q. Healthcare Ethics, 2011, p. 524, spec. pp. 528-529. 

(31) June 2012, Consultabile sul sito .
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not treated as mere means to the ends of  others» (32); e che tali devono essere 
-

ternazionale, inclusa la ricerca nei paesi in via di sviluppo (33). Anche la com-
missione designata da Clinton nel 1996 nel report del 2001 aveva affermato 
che «in order to approve research (…) the IRB shall determine that all of  

 to subjects 
 anticipated , if  any, to subjects, and the importance of  the 

knowledge that may  be expected to result» (34). E ancora «An IRB 
may approve a research proposal only if  it judges that 

, but also so should a larger community of  investigators, IRBs and the 
public» (35).

-
serita anche nell’art. 6 (1) del Protocollo aggiuntivo sulla ricerca biomedica 
alla Convenzione di Oviedo che recita: «the research shall not involve 

 its potential ». Rileva pure l’art. 16 della 
Convenzione. La disposizione regola le condizioni per intraprendere una 

la persona non devono essere 
della ricerca. La valutazione della liceità dell’attività compiuta su una perso-

include un atteggiamento precauzionale volendo limitare i possibili effetti 

positivi di una ricerca che sia utile all’individuo e, o, alla società.
Va da sé che la richiesta di proporzione tra pericoli e vantaggi della ri-

cerca sull’uomo non intende includere la sola attività sperimentale che sia a 

(32) P. 19 del Report.
(33) P. 84 del Report.
(34) Ethical and policy Issues in Research involving human Participants, consultabile sul 

sito , p. 69.
(35) P. 74. 
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“rischio zero”, del resto neanche l’applicazione del principio di precauzione 
-

na di un’attività, implica che si debba giungere ad un livello di pericolo nullo, 
(36).

dai risultati positivi ottenibili dalla ricerca e purché la suddetta grandezza 
non risulti arbitraria ed eccessiva.

-
taggio – che il bene individuale e collettivo della salute, il progresso, la scien-

L’osservanza della prescrizione implica che la ricerca non debba gravare 
in maniera eccessiva sull’interessato in modo da risultare tollerabile l’espo-

conseguibile, inerisce all’applicazione del parametro della proporzionalità in 
senso stretto (Verhältnismäßigkeit im engeren Sinne). La stima che pericoli 

dell’attività di indagine: più sensibilmente si ritiene la ricerca possa incidere 
in termini rischiosi sull’uomo, tanto più rilevante dovrà essere il raggiungi-

Le altre due sotto-fasi della proporzionalità, vale a dire il parametro della 
necessarietà e il test dell’idoneità sarebbero assorbite dalle ulteriori richieste 
imposte cumulativamente dalla disposizione.

Il criterio della necessarietà (Erforderlichkeit), sintetizzato dagli studiosi 
nell’espressione “dell’imposizione del mezzo più mite”, implica che la scel-
ta del mezzo si basi sul presupposto che non sia disponibile nessun altro 

pesantemente sul singolo.

(36) Cfr. G. MONACO,
 (nota a Cons. Stato, sez. V, 27 dicembre 2013, n. 6250), in , 2014, 

p. 551 ss., in particolare il paragrafo su “L’adozione di misure precauzionali nel rispetto del 
principio di proporzionalità”.
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La Convenzione di Oviedo per poter compiere la ricerca sugli esseri 
umani impone, alla lettera (i) della norma in esame, che non esista metodo 

-
-

analoga opportunità.

l’approvazione da un’istanza competente in base a una valutazione relativa 

riconoscimento pluridisciplinare della sua accettabilità sul piano etico. Tale 
-

-
za del 16 marzo 1971, un mezzo appare idoneo «allorché con il suo aiuto si 
possa sensibilmente favorire il risultato desiderato».

-

-
re. Invero, la ricerca sperimentale sull’uomo non solo può favorire, ma può 

-

spazio di tutela alla dignità dell’essere umano e i diritti e le libertà fondamen-
tali della persona.

Del resto, l’adeguatezza, ovvero la tollerabilità dell’esercizio del diritto 
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4. — -

-

valore della proporzionalità come criterio risolutore per la ponderazione 
-

umana.

sulle ragioni della scienza nell’art. 2 della Convenzione per la salvaguardia 

debbono sul solo interesse della società o della scienza», come 
ristabilito anche nell’art. 3 del Protocollo Addizionale.

Tra i principi base della Dichiarazione di Helsinki, l’art. 5 della versione 
attuale stabilisce che «in ogni progetto di ricerca biomedica che coinvolge 
soggetti umani (…) la preoccupazione per gli interessi del soggetto deve 

 sugli interessi della scienza e della società».
-

negli artt. 4 e 5) al Regolamento 536/2014 sulla sperimentazione clinica 
dei medicinali per uso umano il cui art. 3 (a) afferma che una sperimenta-
zione clinica può essere condotta  se i diritti, la sicurezza, la 
dignità e il benessere sono tutelati e 

 l’opzione di sovraordinare la preferenza dell’individuo sul-

all’uso della proporzionalità come canone di ordine tra libertà fondamen-

-
luto della dignità umana ben potrebbero essere d’aiuto (37).

(37) R. ALEXY, , cit., p. 127.



160 DIRITTO E PROCESSO

Sebbene la lettura dei testi normativi delinei una mappatura generale e 
concorde nell’affermazione del primato dell’uomo e della sua dignità rispet-
to alla libertà di ricerca e sperimentazione, in realtà, la superiorità dell’inte-

supremazia.
-

cato la soluzione, resta ancora fuori la necessità di stabilire degli standard 
per l’impulso e la protezione del valore che si intende privilegiare. Alla mera 

un’operazione di determinazione in via concreta e attuativa del primato. Si 
-

sicurare la prevalenza, ma per fare ciò occorre compiere un’operazione di 

la partecipazione degli esseri umani ad un progetto di ricerca biomedica. Del 
resto, se ci si fermasse sulla richiesta letterale del rispetto della prevalenza 
umana allora dovrebbe escludersi ogni forma di coinvolgimento delle perso-

predominio perché, in molti casi, la partecipazione ad un progetto di ricerca 
biomedica può corrispondere ad una condizione di vantaggio per il sogget-

-
noscenza relativa a informazioni volte a tutelare e migliorare la salute umana 
e facilitare gli interventi preventivi diagnostici e terapeutici. Per garantire il 
primato del benessere dell’uomo diventa importante allora concedere alla ri-
cerca di progredire, per rintracciare e mettere a disposizione della comunità 
degli strumenti capaci di salvaguardare e difendere il più prezioso dei diritti, 

-

oltre al dato fornito da un’indagine compiuta dalle agenzie e i dipartimenti 
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statunitensi (38) che nel 2010 ha rilevato che l’attività di ricerca relativa alla sa-
lute e i progetti in altri campi consta di un rapporto di un volume superiore 
di circa un terzo a favore dei primi, (42.066 progetti di tipo medico rispetto 
13.320 progetti in altri settori); allora appare evidente che la ricerca non 
entra aprioristicamente in collisione col “migliore interesse” dell’individuo, 

-
bito della biomedica, un contenuto più che ridondante o infondato (39), piut-
tosto ambiguo (40), perché la legge favorisce la tutela della persona contro il 

patologie ed attuare in modo sempre più effettivo il diritto alla salute, ga-
rantendo le cure più adeguate, ma anche gli aiuti che permettono di evitare 
l’insorgere delle malattie o, almeno, di restringerne il rischio.

solo rispettato ma privilegiato nella valutazione di un calcolo tra gli interessi 
coinvolti. Esso vincola il bilanciamento tra i beni entro un’azione che deve 

lo strumento della proporzionalità che rende possibile la delimitazione in 

Pur essendo prescritta una preferenza al valore in esame, esistono una serie 
di condizioni e presupposti che ne permettono la realizzazione: il primato 
esclude sempre che la ricerca possa essere condotta contro la dignità e il 
rispetto dell’individuo, ma ogni sorta di preferenza tra diritti fondamentali 
presuppone che la relazione di priorità possa avvenire solo in determinate 
ipotesi e non in altre. 

Grazie alla proporzionalità si riesce a rintracciare in concreto il valore di 
bilanciamento tra le implicazioni fondamentali, dovendo pur sempre tale di-

(38) , June 2012, p. 37, consult-
abile sul sito .

(39) G. HELGESSON, S. ERIKSSON,
, in , 2008, pp. 34 e 54-56. 

(40) S. SIMONSEN, , (Springer) Berlin, 2012, p. 54. 
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come strumento di bilanciamento tra la libertà di ricerca e il primato uma-

un rapporto circolare tra scienza e supremazia umana e la proporzionalità 
diventa, essa stessa, strumento atto a garantire il benessere e il migliore in-
teresse della persona. 

-
-

entro cui, in termini generali, può ritenersi chiamato in causa il principio nel-

deve essere rispettato tanto nell’attività di ricerca a scopi terapeutici che non.

-

stesso soggetto, mancherebbero di una immediata “comunicazione” con il 
valore della supremazia della persona umana. 

Dal momento che gli scopi della ricerca non sono misurabili in termini 
di convenienza per la persona coinvolta, il valore della salvaguardia del sog-
getto e l’interesse alla libertà di ricerca non coinciderebbero. Il principio del 

-
mate interests» (41).

(41) S. SIMONSEN, , cit., p. 56.
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bilanciamento in termini di principio tra libertà di ricerca e primato umano, 

umano “individuale”.

principio del primato resta un riferimento “troppo grossolano” (42), e deve 

tra il rischio dell’attività e gli altri riferimenti che la ricerca chiama in causa. 

diventa «strumento di bilanciamento, per il bilanciamento di interessi le-
gittimi» ove il primato funziona come vincolo contro «gli scivoloni della 
proporzionalità» (43).

5. — -

.

Quanto detto nel paragrafo precedente funge da premessa per dimo-
strare come la proporzionalità, malgrado le sue origini matematiche, sia un 

natura personale e fattori non immediatamente commensurabili.

(42) S. SIMONSEN, , loc. cit.
(43) S. SIMONSEN, , cit., p. 55.
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implicazioni per la persona sottoposta a ricerca. Tale distinzione, invero, 
cambia il calcolo della proporzione. 

Premesso che il rispetto del valore della proporzionalità non esige l’e-
-

se i valori coinvolti nella partita occupano posizioni differenti a seconda del 

soddisfatta entro parametri diversi. 
Nella prima versione della Dichiarazione di Helsinki il distinguo del mo-

dello di indagine produce i principi per cui nella ricerca medica associata 
alla cura (ricerca clinica) «[da parte del] medico dovranno essere 

 di un nuovo metodo in relazione ai 
migliori metodi di diagnosi e di terapia attualmente disponibili» (parte II, art. 

che «il medico resterà il protettore della vita e della salute del soggetto sul 
-

no sulle considerazioni relative » (parte III, art. 1). 
-

spetto del principio di proporzionalità, possono essere sottoposte ad un 

-
bile un rischio diverso a seconda dell’attività in oggetto, perché la proporzio-

che i soggetti volontari possano essere esposti al rischio implicato da un 

rispetto ai migliori metodi che sono già in vigore.
-
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potrebbero mancare del tutto, esige che si rammenti il valore superiore della 
protezione della vita umana. 

ricerca sia terapeutica o no, ma deve rammentarsi che essa non dipende da 

-
(44), ed essendo il 

-
logia di destinatari e di attività. 

-
-

 soggettivi, 
precise condizioni di debolezza giuridica o medica che cambiano la valu-
tazione della ragionevolezza della sperimentazione stessa: ci si riferisce a 
soggetti che vivono in situazioni di emergenza, minori, donne in gravidanza 
o in allattamento, anziani e persone affette da malattie rare e ultra-rare come 
indicato nel considerando 19 del Regolamento del 2014.

proprio nei casi più gravi, decidono di sottoporsi a terapie nuove e incerte 
non avendo valide alternative. Spinti da uno spiraglio di salvezza o per il 
desiderio di prolungare le aspettative di vita, sono disposti ad accettare un 

-
ta” o “esplorativi”, mossi dalla condizione estrema in cui lo stato di salute 
li ha lasciati.

nel caso  ove veniva descritto l’interesse all’uso 
di un prodotto farmaceutico non sperimentato, prodotto da una compagnia 
Canadese la cui applicazione non era autorizzata nel paese di origine, come 
«libertà di optare, come , per una terapia non sperimentata, che 

(44) N. LACEY, , in , 1/2016, p. 27 ss., chiarisce il 
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può comportare dei rischi, ma che i ricorrenti e i loro medici considerano 
 nella loro situazione, nel tentativo di salvare loro la vita (45)».

Justice (Family Division), nel caso Simms (46)

somministrazione di un trattamento che la ricerca sui topi aveva dimostrato 

stato terminale, malgrado non vi fosse stata alcuna sperimentazione umana.
La mancanza di una cura alternativa ammette come ragionevole l’uso di 

un trattamento sperimentale che non era stato provato né convalidato ma che 
rappresentava il loro “migliore interesse” dal momento che non esistevano 
alternative plausibili. Alla situazione terminale risulta ponderato anche un 

(45)

EDU, , per violazione degli artt. 2, 8 e 14 della Convenzione, per divieto di 
impiegare ed accedere al metodo Stamina (trattamento controverso e in fase di sperimen-
tazione) in mancanza di valide alternative terapeutiche. Il caso di urgenza tale da mettere in 
pericolo la vita del paziente, o di grave danno alla salute per grave patologia a rapida pro-

(46) Simms v Simms and an NHS Trust [2002], EWHC 2734 (Fam), 11 dicembre 2002.
Decide in senso favorevole alla concessione per pazienti terminali di un farmaco senza 
licenza (ma in fase 2 o 3 degli studi clinici) e che il produttore era disposto a rendere dispo-
nibile, la Corte d’Appello per il distretto di Columbia, in Abigal Alliance for Better Access 
to Developmental Drugs et al. V. von Eschenbach et al., decisione del 2 maggio 2006 (445F. 
3d 470). In senso opposto, nel caso United States v. Rutherford, la Corte Suprema afferma 

-
zione allo stesso modo anche ai farmaci destinati ai malati terminali, perché l’intenzione 

sicure. Dovendosi pure considerare che, in relazione ai malati terminali, i farmaci senza 
licenza comportano un ulteriore rischio, e che le persone interessate potrebbero evitare la 
terapia convenzionale, a favore di un farmaco senza proprietà curative dimostrabili, con 
conseguenze potenzialmente irreversibili. Circa l’eventualità di una responsabilità dello Sta-
to membro per aver messo a rischio la vita di un individuo attraverso la negazione dell’as-
sistenza sanitaria mediante azioni intraprese nell’interesse della popolazione in generale, si 
vedano i casi della Corte EDU:  n. 25781/94, § 219; 

, n. 14462/03; , n. 19215/04, 22 settembre 2005; ,
n. 42290/09 § 33, 15 maggio 2010; , n. 65653/01, 21 marzo 2002.
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-
sidente della sezione famiglia della High Court, Elizabeth Butler Sloss, che 

nei trattamenti sperimentali: né l’uso della penicillina né il trapianto di cuore. 
-

cora testati e approvati, sebbene con lo scopo di protezione dei pazienti, 
potrebbe risultare scelta sproporzionata, illogica e irragionevole in consi-
derazione delle condizioni in cui si trova il paziente affetto da patologia 
terminale o irreversibile (47).

(48) deve valutarsi la 
dell’attività; tuttavia la particolare condizione dei partecipanti rende facile 
capire come il valore che può assumere il rapporto proporzionale peso/

-
nali, potrà considerarsi ammissibile, ragionevole, e favorevole per i pazienti 
un percorso di ricerca che pure presenti delle percentuali di rischio molto 
alte, dal momento che manca l’alternativa di valide terapie e possibili cure. 

dare il consenso, all’opposto, potrebbe essere considerata sproporzionata 
una ricerca che pure paventi un peso minimo e di gran lunga inferiore in 

(47) Anche la sofferenza che derivi da una malattia può essere coperta dall’art. 3 della 
Convenzione Europea dei diritti dell’uomo, laddove rischi di aggravarsi per misure adottate 
dall’autorità (cfr. , ric. n. 26565/05, sent. 27 maggio 2008, § 29), sebbene 
la soglia sia elevata non derivando il presunto danno da atti o omissioni dell’autorità, ma, 
piuttosto, dalla malattia stessa (cfr. § 43: «the alleged future harm would emanate not from 
the intentional acts or omissions of  public authorities or non-State bodies, but instead 

receiving country»; ma anche , ric. n. 2346/02, § 52; ,
ric. n. 30210/96, § 94; , ric. n. 27229/95, § 116; ,
n. 33394/96, § 30).

(48)

ricercatori la possibilità di un’esperienza in vivo rappresenta un’occasione importante. L’os-
servazione del gruppo di lavoro guidato dal A. Fiori che ha dato vita al parere sollecitato 
dal Comitato Nazionale per la Bioetica “ ”, 14 dicembre 2001, 
consultabile on-line, p. 35.
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volontari-malati.
Ciò dimostra che un calcolo rigido e matematico dei rischi e delle pro-

rispetto del valore della proporzione perché anche le “circostanze soggetti-
ve” giocano un ruolo importante.

alla Convenzione di Oviedo prevedono per i soggetti che versano in condi-
zioni di vulnerabilità maggiori forme di tutela e più restrittive condizioni per 
la partecipazione, anche nel caso in cui la ricerca abbia lo scopo di produrre 

tipo di soggetto partecipante e del tipo di tutela necessaria, il rapporto di re-

adeguato, logico, ammissibile il rapporto deve essere «di diretta relazione tra 

(ii); art. 18 (1) (iii), art. 19 (2) (iv), art. 20 (iii)]. La stessa condizione di “rischi 

di Helsinki, mentre l’art. 31 del Regolamento 536/2014 esprime il concetto 
con un termine maggiormente evocativo della misura matematica esigendo 

 ai rischi e agli oneri associati(i).
-

zionalità rientrino pure delle valutazioni di tipo “soggettivo” e, a volte, addi-
-

bile, aleatorio e intimo – può spostare un progetto di ricerca ad alto rischio 
entro il 

di natura sproporzionata. 
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La scelta di partecipare alla ricerca non solo deve essere espressa sulla 

essere riportati in modo corretto e preciso perché si possa formare un con-
senso valido in termini di legge; ma occorre pure che l’oggetto dell’autoriz-
zazione sia un trattamento in cui vi sia una giusta relazione tra rischi, costi, 

di riferimento. Il rapporto di proporzione che deve essere rispettato nell’at-

in cui si forma il consenso. L’art. 26 della Dichiarazione di Helsinki stabilisce 
che ciascun soggetto che potenzialmente potrebbe entrare nella sperimen-
tazione dovrebbe essere adeguatamente informato su scopi, metodi, prove-

-
zionali dei ricercatori coinvolti, 

-
vante dello studio stesso. Anche nel principio di autodeterminazione entra la 
norma-parametro della proporzionalità della ricerca; perché neppure la scel-
ta del titolare del trattamento, o di un suo rappresentante, può escludere la 

conferma la regola e la dirotta anche verso un’indagine diretta a dimostrare 
la responsabilità del ricercatore che non permetta di compiere tale ponde-
razione. L’art. 23 statuisce che nelle sperimentazioni altamente innovative 
deve essere data esauriente informazione perché possa essere esercitato il 
diritto all’autodeterminazione con la consapevolezza e la  neces-
sarie; e l’art. 4 chiede che lo sperimentatore, nella scheda informativa da sot-
toporre alla persona coinvolta nella ricerca clinica, eviti di usare espressioni 
che possano la rappresentazione dei  prevedibili ed 

 attesi. La considerazione e la ponderazione del partecipante 

Non solo nel caso palese in cui sia “falsata” dal ricercatore la descrizione 

se volessimo considerare l’ipotesi non gravosa in termini di responsabilità 
-

gono il paziente ad “alterare” la considerazione dei rischi e a dare il proprio 
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-
tà; sarebbe dimostrato che non può essere accolta la volontà e l’autodeter-
minazione formate su dati non correttamente “ponderati” e il consenso, che 

autodeterminazione delle persone interessate dalla ricerca non può essere 
-

in cui il calcolo tra costi e vantaggi sia sostenibile.

nella sua funzione strumentale ad una ulteriore e più profonda salvaguardia 
dell’essere umano (49).

Se i rischi e il peso in termini di possibili danni alla salute dell’individuo 
sottoposto alla ricerca sono in un rapporto di manifesta sproporzionalità 
allora, al di là della scelta espressa dal volontario, sarà irragionevole e ina-
deguato proseguire la ricerca, non potendo neppure operare in termini di 
esimente del dovere etico-deontologico del ricercatore di agire per la prote-
zione e la sicurezza del soggetto partecipante. Il comportamento del ricerca-
tore che decida di sottoporre ugualmente un soggetto ad una simile attività 

responsabilità (50).
Si aggiunge che anche la Convenzione di Oviedo rammenta come dovere 

obblighi e degli standard deontologici e nell’art. 8 del protocollo addizio-

relevant professional obligations and standards under the supervision of  an 

(49) GASPARRI,

-

, in , fasc. 2, Bologna, Maggio-Agosto 2012, p. 530 ss. 
(50) Cfr. Dichiarazione di Helsinki, versione 2013, Principi generali, punto 9. 
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6. — .

Quanto detto, dimostra che l’uso della proporzionalità risponde a diverse 
logiche nel campo della ricerca biomedica.

In primo luogo, essa rileva come modello di ordine, categoria assiolo-
gica per i diritti fondamentali, perché strumento di bilanciamento tra vari 
interessi legittimi. Ma anche come parametro di misura della ragionevolezza 

costituisce oggetto del giudizio di diritto ma strumento esso stesso di aiuto 
alla regolazione giuridica (51) -

il primo detentore di informazioni e competenze professionali che lo ren-

-
tendo solo allora essere compiuta con consapevolezza tale determinazione.

-
-

(51)

delle scelte legislative e delle valutazioni giurisprudenziali, e che fa uso del parametro della 
proporzionalità e della correttezza, si guardi in termini normativi ai problemi di anacroni-

dottrina, e, in particolare a R. CIPPITANI,
, in , 2019, 37, 

pp. 47 ss. Nella giurisprudenza della Corte di Strasburgo, , 54270/2010; 

-
damentali della dignità e integrità umana (S. PENASA,

, in , 2015, p. 213 ss.). Per il valore 
S. PENASA,

, in , 2, giugno 2015, p. 271 ss.; e ID.,
-

, in 
, 2016, 1.
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-
lazione alle numerose commistioni etiche, giuridiche, soggettive e culturali.

Tra le diverse sembianze che può assumere il principio in esame, una 

di un valore di cura delle persone inserite nella ricerca.
-
-
-

dimostrato, del resto, anche dal fatto che non si esclude che il consenso della 

-
zione e preoccupazione per l’altro, per la sua dignità, per i rischi e i possibili 

rispettato, perché bisogna agire in modo da «
(52)».

(52) I. KANT, , in , trad. di P. Chiodi, Tori-
no, 1995, p. 88. 


