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Grazie, Signor Presidente. Grazie, illustri Onorevoli.

All’articolo 1, comma 1, dello Statuto dell’Istituto Superiore di Sanita, adottato con decreto del
Ministro della Salute il 24 ottobre 2014, si stabilisce che 1'Istituto “persegue la tutela della salute
pubblica, in particolare attraverso lo svolgimento delle funzioni di ricerca, controllo, consulenza,
regolazione e formazione”'. L’Istituto non effettua direttamente assistenza ai pazienti e, pertanto,
non ha mai elaborato una posizione ufficiale sul tema oggetto delle proposte di legge.

La posizione dell’Istituto su temi eticamente rilevanti, riguardanti i vari settori in cui I’Istituto
stesso opera, & contenuta nel Codice di Etica adottato dal Comitato Etico il 13 gennaio 20157 e reso
operativo con la disposizione commissariale n. 37 del successivo 10 marzo’.

Poiché intervengo non a titolo personale, bensi come rappresentante istituzionale, proporrd alla
Loro attenzione innanzi tutto alcuni temi tratti esclusivamente da documenti nazionali e
internazionali. Successivamente evidenzierd due punti specifici per i quali I’Istituto, essendo
particolarmente coinvolto, auspica I’attenzione del legislatore. II Presidente dell’Istituto, Prof.
Ricciardi, ha approvato e autorizzato i contenuti di questo mio intervento.

Come Loro sanno, pur in assenza di una normativa specifica, sono disponibili autorevoli documenti.
Io faro riferimento a tre tipi: codici deontologici, soft law, linee guida. Per ciascuna delle tre
categorie richiamero, come esemplificazione e in una necessaria selezione, un testo. Due dei tre
testi sono ampiamente citati nelle proposte di legge e nelle relative relazioni, ma reputo opportuno
richiamarli all’attenzione.

Per i codici deontologici mi limito a ricordare 1’art. 38 del Codice della Federazione Nazionale degli
Ordini dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri (FOMCeO) del 18 maggio 2014", in cui si
stabilisce che: “Il medico tiene conto delle dichiarazioni anticipate di trattamento espresse in forma
scritta, sottoscritta e datata da parte di persona capace e successive a un’informazione medica di cui
resta traccia documentale”.

Nella seconda categoria, cioe la soft law, si puo iscrivere anche la Convenzione sui Diritti Uomo e
la Biomedicina del Consiglio d’Europa del 4 aprile 1997°, non essendo ancora stata depositata la
legge di ratifica 28 marzo 2001 n. 145° Da tre giorni si & raggiunto il quindicesimo anniversario
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dell’adozione della legge ed ¢ auspicabile che si completi 'iter di ratifica, come sollecitato anche
dal Comitato Nazionale per la Bioetica con la mozione del 24 febbraio 2012, 1l testo della
Convenzione ¢ a tutti ben noto. All’articolo 9 si stabilisce che: “I desideri precedentemente espressi
a proposito di un intervento medico da parte di un paziente che, al momento dell’intervento, non ¢
in grado di esprimere la sua volonta saranno tenuti in considerazione”. I termini “wishes” e
“souhaits”, nelle due lingue ufficiali in cui ¢ redatto il documento, significano ‘“desideri”, non
“ordini”. Dunque, secondo la Convezione, le dichiarazioni non devono essere vincolanti. Cid
emerge ancor pill chiaramente nel rapporto esplicativo® della Convenzione stessa, dove, al punto 62,
riguardante 1’articolo 9, si afferma che: “L’articolo stabilisce che, quando una persona abbia
preventivamente espresso i propri desideri, questi debbano essere presi in considerazione. Tuttavia,
prendere in considerazione i desideri precedentemente espressi non significa che essi debbano
essere necessariamente seguiti. Ad esempio, se i desideri sono stati espressi molto tempo prima
dell'intervento e la scienza nel frattempo ¢ progredita, possono esserci dei motivi per non
assecondare il parere del paziente. Il professionista dovrebbe quindi, per quanto possibile, accertare
che 1 desideri del paziente si applichino alla situazione presente e siano ancora validi, tenendo conto
in particolare del progresso tecnico in medicina”.

Successivamente, il Consiglio d’Europa ha invitato, in varie occasioni, gli Stati membri ad adottare
normative riguardanti le dichiarazioni anticipate, in particolare con la Raccomandazione 9 dicembre
2009 n. 11° del Comitato dei Ministri sui principi concernenti le procure permanenti e le direttive
anticipate aventi per oggetto I’incapacitd, nonché con la Risoluzione n. 1859 ¢ Ia
Raccomandazione n. 1993'" dell’ Assemblea Parlamentare, entrambe del 25 gennaio 2012, e
intitolate “Tutela dei diritti e della dignita umana, tenendo conto dei desideri precedentemente
espressi dai pazienti”.

Numerose altre istituzioni hanno adottato documenti in cui si invita a dare valore alle dichiarazioni
anticipate. Ricordo, per esempio, la Dichiarazione sull’argomento adottata dall’ Assemblea Generale
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dell’ Associazione Medica Mondiale ad Helsinki nel settembre 2003 e confermata a Bali nell’aprile
2013",

Per la terza categoria, e cioe le linee guida, ricordo, come unico esempio, le “Linee guida sul
processo decisionale riguardante i trattamenti nelle situazioni di fine vita”"> del Consiglio d’Europa
del maggio 2014 in cui si legge, tra ’altro: “L’autonomia non implica il diritto per il paziente di
ricevere qualsiasi trattamento egli richieda, in particolare quando il trattamento ¢ considerato
inappropriato. Invece, le decisioni mediche sono il risultato di una riconciliazione tra la volonta del
paziente e la valutazione della situazione da parte di un professionista che ¢ soggetto ai suoi
obblighi professionali”. Basandosi sui cosiddetti “principi” della bioetica nordamericana, la linea
guida evidenza come I’autonomia non possa essere a senso unico, € cio¢ essere non vincolante
quando il paziente chiede un trattamento che il medico ritiene inappropriato e vincolante quando il
paziente rifiuta un trattamento.

Sulla base di tutto ci0, ¢ molto opportuna la scelta di questa Commissione, che ha adottato
I’espressione ‘““dichiarazioni di volonta” suggerita anche dal Comitato Nazionale per la Bioetica nel
documento del 18 dicembre 2003 per evidenziare il valore non vincolante.

Gli spunti offerti dalle linee guida, come da altri documenti, sono dunque innumerevoli. Ne cito
sette tra 1 tanti:

1. Le dichiarazioni anticipate non possono consentire alcun atto che non possa essere autorizzato
per un paziente adulto capace di esprimere consenso.

2. 11 paziente non puo chiedere al medico di porre in atto trattamenti che il medico ritenga non
conformi al migliore interesse del paziente.

3. Decide solo il paziente, ma non da solo. Le dichiarazioni anticipate devono inserirsi nella
relazione tra il soggetto e il medico.

4. Puo esservi una differenza fra gli interessi di una stessa persona in momenti diversi della propria
vita.

5. Qualora la persona abbia gia iniziato un percorso di malattia, ¢ difficile accertarne la competenza.
6. 1l rapido sviluppo della medicina potrebbe rendere disponibile una nuova risorsa sconosciuta nel
momento in cui sono state siglate le dichiarazioni anticipate.

7. Le dichiarazioni anticipate debbono avere le stesse caratteristiche tipiche del consenso informato,
il quale deve essere: 1) relato, cio¢ inserito nella relazione tra il soggetto e il medico, come indicato,
per esempio, nella decisione 7027 del 23 maggio 2001 della III sezione civile della Corte di
Cassazione" ; 1) informato, come si stabilisce all’articolo 33 del Codice di deontologia medica4; 1i1)
circostanziato, come raccomandato, per esempio, dal Comitato Nazionale per la Bioetica nel
documento “Informazione e consenso all'atto medico” del 20 giugno 1992'°.

12 World Medical Association. WMA Statement on Advance Directives ("Living Wills"). Adopted
by the 54th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, September 2003 and reaffirmed by the
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Da ultimo desidero ricordare che alcuni testi (come, ad esempio, le “Linee propositive sulla
relazione di cura”’ del 17 settembre 2015, elaborate per iniziativa del Pontificio Consiglio della
Cultura) sono sottoscritti da personalita che si riconoscono in valori profondamente diversi. Essi
attestano che, sebbene su alcuni temi riguardanti le fasi terminali della vita vi siano lacerazioni, ¢
possibile trovare convergenze sul tema delle dichiarazioni anticipate. Ci0, tuttavia, non ¢ sufficiente
per evitare incertezze e contrasti, che emergono anche nella giurisprudenza. Porto un esempio. La
Corte di Cassazione, I sezione civile, con la nota sentenza 21748 del 16 ottobre 2007'% ha
legittimato la possibilita di un dissenso al trattamento anticipato nel tempo rispetto al verificarsi
della patologia e ricavato da testimonianze. La stessa Corte, III sezione civile, con la sentenza
23676 del 25 settembre 2008 ha rigettato il ricorso di un Testimone di Geova relativo al rifiuto di
trasfusione affermando che non ¢ sufficiente un generico dissenso ad un trattamento espresso in
condizioni di piena salute, ma occorre riaffermarlo puntualmente nella situazione specifica. La
contraddizione tra le due sentenze ¢ evidente.

Come preannunciato, vorrei, infine, sottoporre alla Loro attenzione due argomenti sui quali
I’Istituto che rappresento ha interessi specifici: i comitati etici e la sperimentazione con persone
incapaci di esprimere il consenso.

Il tema dei comitati etici ¢ pertinente e rilevante perché numerosi documenti sulle dichiarazioni
anticipate sollecitano a consultazioni multidisciplinari tra esperti quando vi siano incertezze circa
I’applicazione. I comitati etici in Italia sono attualmente regolati in particolare dalla legge 8
novembre 2012, n. 189%° e dal decreto 8 febbraio 201321, che ha portato ad una riduzione nel loro
numero da 243 nel 2012 a 91 nel 2014%. Un’ulteriore riduzione avverra quando il regolamento
536 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014**, in vigore dal 16 giugno 2014, sara
completamente applicato, e cioe dopo il 28 maggio 2016, e in ogni caso non prima che siano
trascorsi sei mesi dall’entrata in funzione di un nuovo portale europeo ad hoc. Sebbene il decreto 8
febbraio 2013, all’articolo 1 riguardante la funzione dei comitati etici, commi 1 e 2, non escluda il
fatto che questi possano valutare anche casi clinici, i comitati etici in Italia si occupano quasi
esclusivamente di sperimentazione. E quindi auspicabile che il legislatore consideri I’eventualita di
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http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/12_Rapporto_dic%2013_ITA.pdf.
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cogliere 1’occasione anche per sostenere i comitati etici per la clinica, come chiesto, tra 1’altro, nel
Documento di Trento®, sottoscritto da un gruppo di studiosi il 10 ottobre 2013.

Il secondo punto che I’Istituto pone alla Loro attenzione, e cioe la sperimentazione clinica con
persone incapaci di esprimere il consenso, riguarda un problema affrontato in numerosi tra i disegni
di legge in esame, e cioe la definizione dei soggetti che possano svolgere il ruolo di fiduciario anche
in assenza di un rappresentante legale. Il decreto legislativo 24 giugno 2003 n. 2117 riguardante la
sperimentazione clinica, all’articolo 5, stabilisce che il consenso informato, per 1 soggetti incapaci,
sia espresso del rappresentante legale. La necessita di un rappresentante legale & prevista anche nel
gia citato Regolamento 536, articolo 31, comma 1, lettera a**. In Italia gli istituti per la
rappresentanza legale sono: I’interdizione, I’inabilitazione, I’amministrazione di sostegno. I primi
due’” hanno un forte impatto sui diritti della persona e, molto opportunamente, sono pressoché in
disuso. La legge 9 gennaio 2004 n. 6°*, che istitui I’amministrazione di sostegno, & stata finora poco
applicata. Di conseguenza in Italia il numero di adulti cosiddetti “incapaci” che abbiano una
rappresentanza legale & esiguo. Risulta quindi pressoché impossibile effettuare, a norma di legge,
sperimentazioni con tale categoria di persone. L’esclusione dalla possibilita di partecipare a una
sperimentazione certamente protegge gli esclusi dai possibili rischi, ma allo stesso tempo impedisce
loro di ricavarne i possibili benefici. E auspicabile che, per consentire che adulti cosiddetti
“incapaci” abbiano 1’opportunita di partecipare a sperimentazioni cliniche, si riconosca legalmente
valido il consenso espresso da persone legate all’adulto incapace mediante una forte relazione
(coniuge, padre, madre, figlio, fratello, sorella). Cid ¢ conforme con norme gia vigenti, € in
particolare con I’art. 408 del codice civile’’ e con Iarticolo 23 della legge 1 aprile 1999, n. 91%° sui
trapianti di organi. Con riferimento ad altri capi del codice civile, il conferimento ai familiari di un
ruolo analogo a quello attribuito al rappresentante legale ¢ previsto anche in alcune proposte di
legge in esame, come, ad esempio, all’articolo 6, comma 3 della proposta n. 2996™°. Nel caso della
sperimentazione ¢ cruciale il rispetto di un principio fondamentale nella bioetica, stabilito nell’art. 2
della Convenzione di Oviedo® e nell’articolo 8 della Dichiarazione di Helsinki“, e cioe I’imperativo
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che 'interesse e il bene della persona prevalgano sempre sul solo interesse della societa o della
scienza.

Segnalo infine che ¢ attivo presso 1’Istituito un gruppo di lavoro, del quale io stesso faccio parte,
che sta elaborando un manuale sulla comunicazione con pazienti affetti da sclerosi laterale
amiotrofica. Il manuale non rappresentera la posizione ufficiale dell’Istituto, bensi il risultato di un
lavoro congiunto con istituzioni, societa scientifiche ed associazioni.

Grazie, Signor Presidente, grazie illustri Onorevoli, per la Loro attenzione.

Carlo Petrini
Responsabile dell’ Unita di Bioetica
Istituto Superiore di Sanita

Assembly, Washington DC, USA, October 2002 (Note of Clarification added); 55th WMA General
Assembly, Tokyo, Japan, October 2004 (Note of Clarification added); 59th WMA General
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