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1. � Ricerca scientifica in ambito medico e dati

La ricerca rappresenta un presupposto ineludibile per assicu-
rare lo sviluppo della conoscenza e, più in generale, il progresso 
della scienza. Essa è anche il motore primo dei cambiamenti so-
ciali con dirette ricadute sulla collettività, sulla qualità della no-
stra vita, sui processi formativi delle nuove generazioni. La rile-
vanza degli interessi di cui è portatrice è spesso oggetto di bilan-
ciamento con i diritti e i principi riconosciuti dall’ordinamento, 
trovando diretti riferimenti e riconoscimenti anche a livello di 
carte costituzionali1.

In ambito medico è necessario enfatizzare il rapporto tra gli in-
teressi individuali e quelli collettivi. L’evidente vantaggio in termini 
di cura dei singoli deve essere bilanciato con la più generale esigen-
za di tutelare la salute pubblica2. È, quindi, essenziale individuare 

*   Paolo Guarda è autore dei paragrafi: 1, 2.1 e 3; Alessandro Palmieri, invece, 
dei paragrafi: 2.2 e 4. Gli autori hanno scritto assieme il par. 5.

**   Professore ordinario, Università di Siena.
***   Professore associato, Università di Trento.
1   Cfr. P. Guarda, Il regime giuridico dei dati della ricerca scientifica, Napoli, 

Editoriale Scientifica, 2021, pp. 39-43.
2   Cfr. F. Di Ciommo, Il trattamento dei dati sanitari tra interessi individuali e 

collettivi, in Danno e responsabilità, 2002, 2, p. 121. Sul bilanciamento dei diritti 
a livello costituzionale si veda, ex plurimis, A. von Bogdandy, J. Bast, Principles of 
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alcuni criteri volti a determinare il corretto punto di contatto tra ta-
li necessità3. 

Dati che vengono da fonti differenti possono essere assemblati, 
analizzati, inferiti seguendo traiettorie sempre nuove ed inesplora-
te (Big Data)4. L’innovazione diventa così “dato-centrica”5: è essen-
ziale avervi accesso per poterli processare al fine di realizzare nuove 
scoperte, migliorare i processi computazionali, individuare innova-
tivi percorsi di ricerca.

Visioni più distopiche introducono l’evocativa espressione “re-
ligione dei dati”6. I processi di accentramento del controllo dell’in-
formazione corrispondono all’idea di sostituire alla decisione uma-
na, presa volta per volta, l’incorporazione delle scelte in algoritmi e 
software. Ci troveremmo a dover considerare una nuova concezione 
del mondo: «il datismo sostiene che l’universo consiste di flussi di 
dati e che il valore di ciascun fenomeno o entità è determinato dal 
suo contributo all’elaborazione dei dati»7. 

Una dicotomia frequente nel contesto della ricerca scientifica, 
all’interno della quale le parole chiave dovrebbero essere “collaborazio-
ne e condivisione del sapere”, purtroppo, è quella volta a tratteggiare 
il confine concettuale tra chiusura e apertura8. Con il primo termine ci 
si riferisce alla presenza di barriere alla fruizione del dato, che possono 
essere di tipo giuridico, economico o tecnologico. Questo approccio vi-
ve dell’interazione tra controllo privato dell’informazione9 e norme di 

European Constitutional law, Oxford, 2020; R. Alexy, A theory of constitutional 
rights, Oxford, 2010.

3   Cfr. M. Mostert, A.L. Brendenoord, B. van der Sloot, J.J.M. van Delden, 
From Privacy to Data Protection in the EU: Implications for Big Data Health Re-
search, in European Journal of Health Law, 2017, vol. 25, n. 1, p. 44.

4   Cfr. M. Palmirani, Big data e conoscenza, in Riv. di filosofia del diritto, 
2020, fasc. 1, pp. 77-78.

5   Cfr. S. Leonelli, La ricerca scientifica nell’era dei Big Data, Milano, Mel-
temi, 2018, p. 11.

6   Y.N. Harari, Homo deus. Breve storia del futuro [trad. it. dall’orig. Homo 
deus. A brief History of Tomorrow, 2015], Firenze-Milano, 2017, pp. 449-485.

7   Ivi, p. 449.
8   R. Caso, La rivoluzione incompiuta. La scienza aperta tra diritto d’autore 

e proprietà intellettuale, Milano, 2020, pp. 149-155.
9   J.H. Reichman, R. Okediji, When Copyright Law and Science Collide: Em-

powering Digitally Integrated Research Methods on a Global Scale, in Minnesota 
Law Review, 2012, 96, pp. 1362-1480.
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valutazione della scienza che sono sempre più fondate sull’anonimato 
del processo di revisione e sull’uso della bibliometria10. Per apertura si 
intende, invece, un sistema di comunicazione dei risultati della ricerca 
scientifica (siano essi dati, pubblicazioni, ecc.) che garantisce all’utente 
l’accesso gratuito tramite la Rete (Gratis Open Access) o, nella forma 
più evoluta, anche i diritti di riuso (Libre Open Access)11. 

Inoltre, l’accentramento di potere sulle informazioni e sui dati 
fa sì che poche piattaforme private divengano le dominatrici incon-
trastate (e purtroppo sempre più incontrastabili) del loro control-
lo; i processi vengono governati da algoritmi tenuti segreti; il potere 
computazionale in capo alle piattaforme diventa, perciò, enorme12. 

L’effettività del diritto è, così, talvolta fortemente messa in di-
scussione dalla regola tecnica. Piattaforme digitali, architetture in-
formatiche, misure di sicurezza, standard vincolano ben più di quan-
to possa fare la norma giuridica diventando di fatto essi stessi la fon-
te regolativa primaria dell’agire dei singoli ed un rigido limite alla 
loro iniziativa. Il vero problema diviene, allora, il controllo dell’in-
frastruttura stessa atta a gestire i dati. Lo scontro in atto tra i gran-
di attori del mercato che sono dotati di vastissime capacità compu-
tazionali e detengono enormi quantità di dati e informazioni condi-
ziona qualsiasi disciplina tesa ad incentivare la condivisione dei dati 
della ricerca scientifica.

I fornitori di servizi di intermediazione online tendono ad espan-
dere la loro influenza anche in ambito sanitario. In tale contesto, 
spesso le regole relative alla protezione dei dati personali si dimo-
strano insufficienti e si rende evidente la necessità di individuare 
nuovi approcci che non siano basati solo sulla disciplina antitrust o 
su interventi sul piano contrattuale o di rapporti di mercato13. 

10   R. Caso, La rivoluzione incompiuta, cit., pp. 89-123. 
11   Ivi, pp. 152-155 e pp. 23 ss.
12   Si veda F. Faini, Data society. Governo dei dati e tutela dei diritti nell’era 

digitale, Milano, 2019, pp. 66-67.
13   Si veda Bundeskartellamt, 6 febbraio 2019, B6-22/16 (https://www.bunde-

skartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2019/07_02_2019_
Facebook.html). Il Bundeskartellamt tedesco ha deciso di valutare la richiesta di 
FB all’utente di autorizzare l’integrazione dei dati personali del suo account con i 
dati ricavabili da WhatsApp per poter accedere al social network dalla prospettiva 
dell’abuso di sfruttamento per imposizione di condizioni inique, considerando la 

https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2019/07_02_2019_Facebook.html
https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2019/07_02_2019_Facebook.html
https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Meldung/EN/Pressemitteilungen/2019/07_02_2019_Facebook.html
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Il tema della condivisione dei dati della ricerca in ambito medi-
co determina, dunque, l’incontro tra diversi fenomeni e problematiche. 
Anzitutto, si tratta di processi globalizzati che possono essere corretta-
mente compresi e affrontati solo ad un livello sovranazionale. Abbia-
mo, poi, la convergenza di diversi regimi giuridici, dalla proprietà intel-
lettuale alla protezione dei dati personali al diritto dei contratti: questo 
rende quantomai complessa la gestione di processi che riguardano re-
gole e discipline non del tutto coincidenti in termini di ratio sottesa e di 
obiettivi perseguiti. Infine, come anticipato, giocano un ruolo rilevantis-
simo le piattaforme informatiche e le architetture digitali che governa-
no tali fenomeni e che pongono nelle mani di poche grosse multinazio-
nali il controllo di fatto di enormi flussi di dati e informazioni.

2.  Protezione dei dati personali e ricerca scientifica

2.1.  La disciplina europea

Il trattamento dei dati personali per scopi di ricerca medica, 
biomedica ed epidemiologica è assoggettato, nel contesto europeo, 
al Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisi-
che con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libe-
ra circolazione di tali dati (Regolamento generale sulla protezione 
dei dati; di seguito: GDPR), il quale conferma il favor del legislatore 
europeo per il trattamento di dati a fini di ricerca, già previsto nella 
precedente Direttiva 95/46/CE14.

Disciplina di favore che si dimostra, però, in grado di bilancia-
re l’attenzione ai diritti fondamentali degli individui con le legittime 

sussistenza di una posizione dominante nel mercato dei servizi di social network e 
valutando la limitazione della libertà di scelta imposta come abusiva, alla luce an-
che della normativa in materia di protezione dei dati personali.

14   Cfr. P. Guarda, Il regime giuridico dei dati della ricerca scientifica, cit., 
pp. 134-172; R. Ducato, Data protection, scientific research and the role of infor-
mation, in Computer Law and Security Review, 2020, vol. 37, in rete: https://doi.
org/10.1016/j.clsr.2020.105412. 

https://doi.org/10.1016/j.clsr.2020.105412
https://doi.org/10.1016/j.clsr.2020.105412
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aspettative della società nei confronti di un miglioramento delle co-
noscenze (cons. 113). Nel caso in cui siano adottate le specifiche ga-
ranzie previste all’art. 89, par. 1, allora scatterà un regime che consi-
ste in una serie di deroghe ad alcuni principi del trattamento dei dati 
personali (artt. 5, par. 1, lett. b) ed e), e 9, par. 2, lett. j)) ed all’eser-
cizio di diversi diritti dell’interessato (artt. 14, 15, 16, 18, 21: diritto 
di ottenere informazioni, diritto di accesso, diritto di rettifica, diritto 
di limitazione e diritto di opposizione al trattamento)15. 

In particolare, ad esempio, si sancisce una deroga al principio 
di limitazione delle finalità per scopi di ricerca. L’art. 5, par. 1, lett. 
b), prevede che i dati personali possano essere utilizzati esclusiva-
mente per le finalità specifiche, esplicite e legittime per cui sono sta-
ti ottenuti, non potendo essere ulteriormente trattati per finalità in-
compatibili con lo scopo originario della raccolta16. Ebbene, si stabi-
lisce anche che: «un ulteriore trattamento dei dati personali a fini di 
archiviazione nel pubblico interesse, di ricerca scientifica o storica 
o a fini statistici non è, conformemente all’articolo 89, paragrafo 1, 
considerato incompatibile con le finalità iniziali (“limitazione della 
finalità”)»17. Questa previsione semplifica le regole dedicate alla ri-
cerca e permette il riuso di dati personali che siano già stati legitti-
mamente raccolti. L’European Data Protection Supervisor (EDPS) 
propende per un’interpretazione restrittiva: suggerisce di non assi-
milare le condizioni di legittimità del trattamento con la determina-
zione della finalità, ma di effettuare, anche in caso di riuso dei dati 
per scopi di ricerca, il test di compatibilità di cui all’art. 6, par. 418. 

15   Cfr. R. Ducato, Data protection, scientific research…, cit., pp. 5 ss.; A.M. 
Duguet, J. Herveg, Safeguards and derogations relating to processing for scientific 
purposes: Article 89 analysis for biobank research, in S. Slokenberga et al. (eds.), 
GDPR and biobanking, Springer, 2020, pp. 105-120.

16   Vedi anche WP29, Opinion 3/2013 on purpose limitation, 2 aprile 2013, 
in rete: https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/opinion-recommen-
dation/files/2013/wp203_en.pdf.

17   Cfr. anche cons. 50.
18   Cfr. EDPS, Preliminary opinion on data protection and scientific research, 

6 gennaio 2020, p. 23. Opzione auspicabile soprattutto nel caso in cui le informa-
zioni vengano utilizzate a fini di ricerca medica. Sul punto, è atteso un chiarimento 
da parte dell’EDPB (come annunciato in EDPB, Guidelines 3/2020 on the process-
ing of data concerning health for the purpose of scientific research in the context of 
the COVID-19 outbreak).
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Tale presunzione di compatibilità dipenderebbe, pertanto, dalla va-
lutazione di alcuni aspetti specifici, indicati dall’art. 6, par. 4.

Inoltre, si dispone una limitazione al principio della conserva-
zione (art. 5, par. 1, lett. e)). I dati trattati per le finalità di cui all’art. 
89 possono, così, essere conservati in una forma che consenta l’iden-
tificazione degli interessati anche oltre il periodo strettamente neces-
sario per il conseguimento dello scopo per cui sono stati originaria-
mente raccolti19. 

Con riferimento ai dati relativi alla salute, l’art. 4, pt. 15 li de-
finisce come «i dati personali attinenti alla salute fisica o menta-
le di una persona fisica, compresa la prestazione di servizi di assi-
stenza sanitaria, che rivelano informazioni relative al suo stato di 
salute». Essi sono inseriti nell’elenco delle categorie particolari di 
cui all’art. 9 e sono, pertanto, soggetti al divieto generale di trat-
tamento previsto al primo paragrafo20. Vi sono, tuttavia, alcune 
eccezioni a tale divieto che possono essere suddivise in tre grup-
pi21: 1) l’interessato ha prestato il consenso al trattamento ai sensi 
dell’articolo 9, par. 2, lett. a), o, strettamente connesso a ciò, vi è la 
necessità di tutelare un interesse vitale dell’interessato (lett. c)) o i 
dati personali sono stati manifestamente resi pubblici dall’interes-
sato (lett. e)); 2) il trattamento risulta necessario per motivi di rile-
vante interesse pubblico (lett. g)), a fini di prevenzione o medicina 
del lavoro, diagnosi medica, prestazione di assistenza sanitaria o 
sociale o gestione dei sistemi e servizi sanitari o sociali (lett. h)), e 
per motivi di interesse pubblico nel settore della sanità pubblica ai 
sensi dell’articolo 9, par. 2, lett. i); 3) il trattamento è necessario a 
fini di ricerca scientifica o storica o a fini statistici ai sensi dell’ar-
ticolo 9, par. 2, lett. j) (“eccezione di ricerca”). Questa disciplina è 
complementare ai requisiti generali per il trattamento dei dati pre-
visti all’art. 6.

19   Si veda EDPS, Preliminary opinion on data protection and scientific re-
search, cit., p. 23.

20   Cfr. L. Georgieva, C. Kuner, Art. 9 processing of special categories of per-
sonal data, in C. Kuner et al. (eds.), The EU General Data Protection Regulation 
(GDPR). A commentary, Oxford, Oxford University Press, 2020, pp. 365-384.

21   Cfr. G. Schneider, Health data pools under European policy and data pro-
tection law: Research as a new efficiency defence, in JIPITEC, 2020, vol. 11, pp. 
49-67.
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Alcuni profili di criticità relativi alla “mancata armonizzazione” 
possono emergere dalle disposizioni dell’art. 9, par. 4, GDPR, che con-
sente agli Stati membri di decidere se mantenere o meno le basi giuri-
diche previste dal regolamento UE o introdurre ulteriori condizioni e 
limitazioni in materia di trattamento di dati particolarmente sensibili, 
come quelli biometrici, genetici o relativi alla salute. Deroghe e regimi 
nazionali diversi possono creare ostacoli alle attività di ricerca22.

2.2.  Intermezzo: la disciplina statunitense

Dando uno sguardo al di là dell’Atlantico, ci si accorge imme-
diatamente che il sistema giuridico statunitense nei confronti della 
data protection – concetto che peraltro in quell’area fa fatica a tro-
vare una propria dimensione autonoma rispetto a quello di privacy23 
– è tuttora caratterizzato da quello che è stato efficacemente etichet-
tato come approccio “patchwork”24. Si tratta di una divergenza ma-
croscopica rispetto al cammino imboccato dal legislatore eurounita-
rio. Ma l’analisi comparatistica non può (e non deve) fermarsi a un 
raffronto a livello epidermico, accontentandosi di questa pur signi-
ficativa constatazione, occorrendo integrare l’indagine con le rica-
dute operative di siffatta strategia. Al riguardo, sulla scia di William 
McGeveran25, va notato che il modus operandi nordamericano con-
duce a un maggior lassismo nei confronti dei data controllers, nella 
misura in cui la protezione dei dati personali appare per certi versi 
ancillare a quella predisposta per il consumatore quale parte vulne-
rabile nelle relazioni di mercato.

Ne viene fuori un quadro disciplinare frammentato, privo di una 
visione d’insieme. E questa frammentarietà la si rinviene anche in 

22   Cfr. TIPIK Legal, Report on the implementation of specific provisions of 
the Regulation (EU) 2016/679, January 2021, in rete: https://www.dataguidance.
com/sites/default/files/1609930170392.pdf.

23   Cfr. F. Gilbert, Privacy v. Data Protection. What is the Difference?, in 
rete: https://francoisegilbert.com/?p=937.

24   L’espressione è utilizzata da W. Hartzog & N. Richards, Privacy’s Consti-
tutional Moment and the Limits of Data Protection, in Boston College Law Rev., 
2020, 61, pp. 1687, 1690.

25   W. McGeveran, Privacy and Data Protection Law, St. Paul, West Academ-
ic, 2016, pp. 257 ss.
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seno al settore della health data protection, come pure nell’ambito 
dei relativi sottosettori26.

Non mancano, sia nell’ordinamento federale che in quello dei sin-
goli Stati, corpi di regole dedicati al trattamento dei dati relativi alla sa-
lute. Focalizzando l’attenzione sullo statutory federal law, non si può 
non menzionare lo Health Insurance Portability and Accountability Act 
(HIPAA) e le relative norme di esecuzione, nel cui ambito spicca la c.d. 
HIPAA Privacy Rule, adottata dal Department of Health & Human Ser-
vices. Disposizioni che non sono certo antiquate, ma che scontano una 
serie di difficoltà di adattamento alle problematiche insorte di pari pas-
si con l’affermarsi di modalità di trattamento dell’informazione sempre 
più sofisticate; problematiche, ad esempio legate ai Big Data27 o all’in-
telligenza artificiale (IA) e al machine learning28. Con questi brandelli 
di regolamentazione settoriale è chiamata a fare i conti anche la ricerca 
in ambito medico29. E se di primo acchito si potrebbe essere indotti a 
pensare che una situazione all’insegna della under-regulation sia in fon-
do propizia per la raccolta e la circolazione dei dati dei pazienti, a fini di 
investigazione scientifica, non bisogna sottovalutare la spinta in senso 
contrario che discende dalla scarsa chiarezza/latitanza di garanzie per 
gli interessati, cui si accompagna un elevato livello di diffidenza che di-
sincentiva la collaborazione con i ricercatori.

Invero, si registra una maggiore consapevolezza circa l’esigenza 
di migliorare e ammodernare la legislazione concernente i dati sani-
tari. Emblematico è un passaggio della proposta di legge presentata 
in Senato nel mese di febbraio del 202230, che si prefiggeva di crea-

26   Per interessanti spunti riguardanti il campo delle health research consum-
er-facing technologies, si veda N.P. Terry, Assessing the Thin Regulation of Con-
sumer-Facing Health Technologies, in Journal of Law, Medicine & Ethics, 2020, 
48(S1), pp. 94-102.

27   Cfr. R. Mueller, Big Data, Big Gap: Working towards a HIPAA Frame-
work That Covers Big Data, in Indiana Law J., 2022, 97, p. 1505.

28   Cfr. B.J. Evans, The HIPAA Privacy Rule at Age 25: Privacy for Equitable 
AI, FSU Law Review, 2023 (forthcoming), 50.

29   Se ne avvedevano già due decenni orsono J. Kulynych, D. Korn, The New 
HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) Medical Pri-
vacy Rule, Help or Hindrance for Clinical Research?, Circulation, 2003, 108:912-
914. Cfr. altresì R.B. Ness, Influence of the HIPAA Privacy Rule on Health Re-
search, in JAMA, 2007, vol. 298, n. 18: pp. 2164-2170.

30   Bill S. 3620.
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re una Commissione con il precipuo compito di elaborare un Com-
prehensive Study of Health Data Use and Privacy Protection. Nella 
section 2(9), si legge quanto segue: «Given the extensive prolifera-
tion of laws and proposals concerning the privacy of health infor-
mation in light of recent changes in technology, applications, social 
media, and other platforms, and the increasing generation, collec-
tion, use, sharing, and selling of personal health information, a co-
ordinated and comprehensive review is necessary to evaluate the 
effectiveness of existing protections of personal health information 
compiled by the health care, insurance, financial services, consumer 
electronics, advertising, technology, and other industries». Ma ciò 
che potrebbe dare una scossa all’intero sistema sono i venti che sof-
fiano dalla costa occidentale. Invero, nel 2018 è stato varato il Cali-
fornia Consumer Privacy Act che, quantunque non si possa equipa-
rare al GDPR31, rappresenta nondimeno un tentativo di forgiare un 
testo legislativo ad ampio raggio. Fatto sta che, con gli emendamenti 
entrati in vigore all’inizio del 2023, anche per allentare le tensioni 
tra diritto statale e federale, si sono esplicitamente individuate alcu-
ne esenzioni proprio per i providers of health care presi in conside-
razione dalla summenzionata HIPAA Pivacy Rule. Si tratta di vede-
re se il seme californiano germoglierà a livello federale. Ma, se è ve-
ro che è in rampa di lancio l’American Data Privacy and Protection 
Act32, l’impressione è che il cammino sia ancora lungo e impervio.

3. � Condivisione dei dati e Scienza Aperta: pandemia un’occasione 
mancata?

La ricerca scientifica nel settore sanitario è caratterizzata da un 
elevato livello di complessità. Condivisione e ricerca collaborativa 
sono diventati imperativi nella scienza contemporanea il cui svilup-
po dipende indissolubilmente dalle opportunità di accesso e utilizzo 

31   Cfr. W.G. Voss, The CCPA and the GDPR Are Not the Same: Why You 
Should Understand Both, in CPI Antitrust Chronicle, Jan. 2021, vol. 1, n. 1, pp. 
7-12.

32   Bill H.R. 8152.
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dei dati, dalle possibilità di condivisione di pratiche e metodi e dal 
controllo incrociato delle informazioni in diversi settori disciplinari. 
Se opportunamente gestita, questa condivisione consente di ridurre 
i costi della ricerca scientifica ed evitare inutili duplicazioni.

La Scienza Aperta mira ad ottimizzare la comunicazione espo-
nendo il processo scientifico ed i suoi risultati alla comunità di rife-
rimento ed al pubblico più ampio. Questa aspirazione è attuata con-
cretamente attraverso una serie di pratiche: l’Open Access, l’Open 
Source, l’Open Data, ecc. 

La pandemia è servita da catalizzatore nell’adozione di alcuni 
principi di Open Science33. Ad esempio, importanti editori hanno 
reso gli articoli relativi al COVID-19 liberamente accessibili34, molti 
autori hanno iniziato a condividere i loro “preprint” in modo più si-
stematico e sono, infine, emerse iniziative specifiche, al fine di con-
dividere i dati in ambito medico a disposizione dei ricercatori35. 

Tuttavia, ci sono stati molti casi in cui questi principi sono stati 
ignorati. Non sono, purtroppo, mancati esempi di scarsa trasparen-
za e condivisione o di adozione impropria dei principi che ispirano 
la Scienza Aperta36. 

È certo innegabile che la situazione di emergenza abbia eviden-
ziato l’importanza di un cambio di passo rispetto alle usuali pratiche 
di condivisione (o, più spesso, di non condivisione) dei dati37. Gli 

33   Cfr. R. Caso, La scienza non sarà più la stessa. Più condivisione, coope-
razione e solidarietà dopo il Covid-19?, in BioLaw Journal – Rivista di BioDiritto, 
2020, Special issue n. 1, in rete: https://teseo.unitn.it/biolaw/article/view/1492, 
617-622. Cfr. anche K. Walsh, A. Wallace, M. Pavis, N. Olszowy, J. Griffin, N. 
Hawkins, Intellectual Property Rights and Access in Crisis, in IIC, 2021, vol. 52, 
pp. 379-416.

34   Si veda il caso di Elsevier e di Springer Nature. Queste iniziative sono an-
che in risposta a richieste che vengono da alcuni Paesi (spesso quelli meno ricchi) 
e da enti finanziatori: cfr. R. Caso, La scienza non sarà più la stessa, cit., p. 619; 
X. Xu, The hunt for a coronavirus cure is showing how science can change for the 
better, in The Conversation, Feb. 24, 2020.

35   https://opensafely.org/.
36   In L. Besançon, N. Peiffer-Smadja, C. Segalas et al., Open Sciences Saves 

Lives: Lessons from COVID-19 Pandemic, in bioRxiv preprint, 2020, in rete: 
https://doi.org/10.1101/2020.08.13.249847.

37   Cfr. D. Leslies, Tackling COVID-19 through responsible AI innovation: 
Five steps in the right direction, in HDSR, 2020, special issue 1-COVID-19, in rete: 
https://hdsr.mitpress.mit.edu/pub/as1p81um/release/3. 

https://teseo.unitn.it/biolaw/article/view/1492
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avvenimenti storici di grande portata producono sempre ricadute a 
livello sociale. Uno dei mali che affligge la scienza attuale è quello 
relativo alla confusione tra profitto e ricerca, che riguarda le istitu-
zioni come i singoli ricercatori38. Purtroppo questo tipo di approccio 
è (indirettamente?) indotto dalle stesse dinamiche che caratterizza-
no le regole della ricerca stessa. In primis, la spinta a dover gareggia-
re in gruppi di studiosi a formazione variabile per poter aver accesso 
a finanziamenti pubblici e privati che, in un’epoca di drastica ridu-
zione dell’intervento statale, diventano essenziali (o esiziali per chi 
non li riceve). Invece di incentivare la cooperazione il sistema pare 
favorire e, ancor peggio, premiare la competizione. 

Sul piano giuridico, le regole che disciplinano i diritti di pro-
prietà intellettuale, ideate principalmente per il mercato, spingono 
i ricercatori a competere in questa gara cercando di primeggiare e, 
quindi, ottenere l’esclusiva sul risultato della loro attività scientifica. 

Gli effetti perversi di tutto questo si realizzano in modo più tra-
gicamente diretto nel settore biomedico. Poche grosse industrie a li-
vello globale controllano beni strategici quali vaccini, farmaci, ban-
che dati. Per quanto si possa sperare in un approccio di tipo filantro-
pico, rimane il fatto che questi soggetti sono per natura orientati al 
profitto prima che al progresso della conoscenza. Quando, come nel 
caso in oggetto, viene trovato un vaccino che potrebbe essere risolu-
tivo per la pandemia, i diritti di esclusiva (che in termini economici 
possono essere definiti come monopoli intrinsecamente imperfetti) 
non permettono di sfruttare in modo efficace la nuova scoperta. 

Esistono esperienze dove la corretta condivisione di dati ed in-
formazioni, e una minor enfasi posta sui presunti effetti incentivanti 
in questo settore della proprietà intellettuale, ha portato a rilevanti 
risultati ed a vantaggi diretti per la società. 

Tra questi merita di essere citato la Global Influenza Surveillan-
ce and Response Network (GISRS)39: una rete globale di laboratori, 
istituita nel 1952, per condurre la sorveglianza globale dell’influen-
za e coordinata dall’Organizzazione Mondiale della Sanità. La cre-

38   Cfr. R. Caso, La scienza non sarà più la stessa, cit., pp. 618-619.
39   https://www.who.int/initiatives/global-influenza-surveillance-and-respon-

se-system. 
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azione di un sistema di condivisione sul virus dell’influenza rappre-
senta da anni uno strumento completo nel fornire un preallarme nei 
confronti dei possibili cambiamenti nei virus influenzali circolanti 
nella popolazione globale e nell’aiutare a mitigare le conseguenze 
di una pandemia mantenendo l’efficacia dei vaccini contro l’influen-
za stagionale. Il tutto senza ricorrere alle privative di cui ai diritti di 
proprietà intellettuale40. La Scienza Aperta, dunque, come antidoto 
per epidemie e pandemie41.

Altro esempio paradigmatico è quello rappresentato dal Mon-
treal Neurological Institute and Hospital (MNI) in Canada (cono-
sciuto anche come “Neuro”)42. Nella primavera del 2016 giovandosi 
di una cospicua donazione da parte della famiglia Tanenbaum, è sta-
to creato il Tanenbaum Open Science Institute (TOSI) con l’obietti-
vo di accelerare i progressi della ricerca, reinventare il suo ruolo nel-
la comunità e facilitare la diffusione delle scoperte neuroscientifiche 
in tutto il mondo43. Apertura e condivisione hanno interessato i dati 
sperimentali, i campioni biologici, i materiali da laboratorio, le tec-
niche ed i modelli di business. Tale approccio enfatizza la c.d. “terza 
missione” dell’università.

Sul piano normativo, il legislatore europeo ha dimostrato l’in-
tenzione di muovere alcuni importanti passi verso l’apertura di dati 
ed informazioni. L’intento dichiarato è quello di offrire un modello 
alternativo alla pratica di trattamento dei dati delle principali piat-
taforme tecnologiche. 

La “Strategia europea per i dati” è un programma dell’Unione 
volto alla creazione di un mercato unico che consentirà ai dati di 
circolare liberamente e in tutti i settori a vantaggio delle imprese, 

40   Sul punto cfr. A. Kapczynski, Order without intellectual property law: open 
science in influenza, in Cornell Law Rev., 2017, vol. 102, p. 1539.

41   In R. Caso, La scienza non sarà più la stessa, cit., p. 621.
42   Montreal Neurological Institute and Hospital, in rete: https://www.mcgill.

ca/neuro/. Cfr. C. Risdale, Open Science, Open Data: Lessons from the Montreal 
Neurological Institute, in Research Data Canada, 2016, in rete: https://www.rdc-
drc.ca/open-science-open-data-lessonsfrom-the-montreal-neurological-institute/.

43   E.R. Gold, Accelerating Translational Research through Open Science: 
The Neuro Experiment, in PLoS Biol, 2016, vol. 14, n. 12, e2001259, in rete: 
https://doi.org/10.1371/journal.pbio.2001259; B. Owens, Montreal institute going 
«open» to accelerate science, in Science, 2016, vol. 351, n. 6271, p. 329, in rete: 
http://science.sciencemag.org/content/351/6271/329.

https://www.mcgill.ca/neuro/
https://www.mcgill.ca/neuro/
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dei ricercatori e delle pubbliche amministrazioni44. Per realizzare 
questo ambizioso obiettivo sarà necessario definire norme chiare ed 
eque circa l’accesso ai dati ed il loro riutilizzo e occorrerà investire 
in strumenti ed infrastrutture per l’archiviazione e l’elaborazione. 
Sarà, inoltre, essenziale favorire la condivisione in settori chiave, 
predisponendo appositi “spazi” di dati interoperabili. Senza alcuna 
pretesa di esaustività di seguito una schematica carrellata di alcuni 
tra i più rilevanti interventi normativi proposti.

Anzitutto va menzionata la Direttiva (UE) 2019/1024 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 20 giugno 2019 relativa all’a-
pertura dei dati e al riutilizzo dell’informazione del settore pubblico 
(Open Data Directive). Essa è volta a fornire un quadro giuridico 
comune per un mercato europeo dei dati posseduti dalle pubbliche 
amministrazioni. Ha sostituito la Direttiva sull’informazione del set-
tore pubblico, nota come “Direttiva PSI” (Direttiva 2003/98/CE) 
che risale al 200345. La nuova disciplina è costruita attorno a due 
pilastri fondamentali del mercato interno: la trasparenza e la con-
correnza leale.

Abbiamo, poi, il Regolamento (UE) 2022/868 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 30 maggio 2022 relativo alla governan-
ce europea dei dati e che modifica il regolamento (UE) 2018/1724 
(Regolamento sulla governance dei dati, conosciuto come Data Go-
vernance Act). Esso si propone di mettere a disposizione i dati del 
settore pubblico per il riutilizzo qualora questi siano oggetto di di-
ritti di terzi. Cerca inoltre di incentivare la condivisione tra le impre-
se, dietro compenso in qualsiasi forma; prevede, infine, una nuova 
forma di consenso all’utilizzo dei dati per scopi altruistici (data al-
truism).

La Proposta di Regolamento del Parlamento europeo e del Con-
siglio riguardante norme armonizzate sull’accesso equo ai dati e sul 
loro utilizzo (normativa sui dati, nota come Data Act) del 23 feb-
braio 2022 si prefigge l’obiettivo di sbloccare il valore dei dati di so-

44   Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al Consiglio, 
al Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle regioni, Bruxelles, 
19.2.2020, COM(2020), 66 final.

45   Successivamente modificata dalla Direttiva 2013/37/UE. Cfr. F. Faini, Da-
ta society, cit., pp. 141-144.
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cietà private in situazioni “eccezionali” di elevato interesse pubbli-
co, in considerazione di meccanismi di accesso ai dati in momenti 
di emergenza pubblica: una volta introdotte le nuove regole, fornire 
dati diverrà obbligatorio, a condizioni prefissate e gratuitamente se 
correlati ad una pubblica emergenza (agevole cogliere l’eco dell’e-
mergenza sanitaria da COVID-19). 

Infine, in linea con l’obiettivo di creare uno spazio europeo per 
i dati (industriali, sulla mobilità, finanziari, ecc.), va citata la Propo-
sta di Regolamento europeo e del Consiglio sullo spazio europeo dei 
dati sanitari del 3 maggio 202246.

Questo pacchetto di interventi normativi è sicuramente ispirato 
a nobili principi ed è volto a definire il contesto giuridico all’interno 
del quale sia possibile creare un vero e proprio mercato unico rela-
tivo alla circolazione ed al riuso dei dati. Esso presenta, però, criti-
cità di non poco momento. In primo luogo, l’articolato stesso delle 
diverse disposizioni citate appare particolarmente complesso (per 
non dire a tratti contorto) e di non diretta comprensione, rendendo 
quantomai difficile l’applicazione concreta di quanto in esse previ-
sto. Non del tutto chiara risulta, poi, l’interazione e l’integrazione 
tra questi strumenti, determinando situazioni di sovrapposizione o 
di apparente contrasto normativo tutte da risolvere. Infine, il coor-
dinamento con la disciplina prevista dal GDPR, cui i testi normativi 
citati fanno riferimento, appare tutto tranne che scontata. 

4. � Cenni all’apporto delle Medical Humanities

Nel contesto del dibattito sull’utilizzazione dei dati clinici dei 
pazienti a fini di ricerca, è interessante prendere in esame anche il 
contributo che stanno provando ad apportare i cultori di un sapere 
interdisciplinare che va sotto il nome di Medical Humanities (MH). 
Si è al riguardo parlato di un “dispositivo pedagogico” utile a «met-
tere in dialogo le scienze mediche e le scienze umane, queste ultime 

46   Sul punto si veda anche EDPB-EDPS, Joint Opinion 03/2022 on the Pro-
posal for a Regulation on the European Health Data Space che ha evidenziato una 
serie di criticità della proposta di regolamento.
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intese come l’insieme delle discipline che indagano l’unicità dell’in-
dividuo attraverso un paradigma narrativo»47. Il percorso delle Me-
dical Humanities, per come le conosciamo oggi, parte dagli Stati 
Uniti tra la fine degli anni ’60 e l’inizio degli anni ’70 del secolo scor-
so48. Ivi ha trovato terreno fertile e ha conosciuto significativi svilup-
pi. Per converso, l’atteggiamento in Europa è stato molto più cauto, 
ma si registra negli ultimi anni un interesse vieppiù crescente. A ti-
tolo esemplificativo, anche in Italia, come altrove, sono stati attivati 
diversi master universitari dedicati a esplorare la tematica.

Alcuni cultori delle MH49 si sono accostati alle problematiche 
inerenti alla condivisone dei dati clinici muovendo dalla constatazio-
ne che, malgrado le potenzialità insite in questa pratica50 e i tentativi 
di promuoverla a livello globale, i frutti raccolti sono stati a dir poco 
modesti. In questa prospettiva, il terreno su cui lavorare è quello del 
c.d. societal trust. Importando dalla sociologia il suggestivo concetto 
della licenza sociale e applicandolo alla ricerca medica, gli studiosi 
in questione hanno evidenziato che i pazienti (e più in generale, la 
pubblica opinione) non hanno nel complesso un atteggiamento pre-
giudizialmente contrario a che siano messi al servizio della scienza – 
e, dunque, costituiscono la linfa vitale dei progetti cooperativi tra gli 
scienziati – i dati clinici; nondimeno, sussistono dei fattori che fre-
nano queste buone intenzioni. In estrema sintesi, gli aspetti su cui 
occorre provare a lavorare per rendere effettiva la licenza sociale cui 

47   Così N. Suter, Narrazione e scrittura nella formazione di base delle profes-
sioni sanitarie. La medicina e il paradigma narrativo, in M. Bongiovanni, P. Tra-
vagliante (a cura di), La medicina narrativa strumento trasversale di azione, com-
pliance e empowerment, Milano, 2017, p. 116.

48   Cfr. T.R. Cole, N.S. Carlin, R.A. Carson, Medical Humanities: An Intro-
duction, New York, NY, Cambridge University Press, 2014, p. 5.

49   Si fa riferimento, in particolare, allo studio di S. Kalkman, J. van Delden, 
A. Banerjee et al., Patients’ and public views and attitudes towards the sharing of 
health data for research: a narrative review of the empirical evidence, in J. Med. 
Ethics, 2022, vol. 48, pp. 3-13.

50   La pratica del data sharing è alla base della c.d. Big Data health research, 
che pone le premesse per un salto di qualità della medicina di precisione consen-
tendo un «increased understanding of disease aetiology and phenotypes, treatment 
effects, disease management and healthcare expenditure» (così S. Kalkman, J. van 
Delden, A. Banerjee et al., cit., p. 3).
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si accennava poc’anzi sono i seguenti51: 1) «the research as a result 
of data sharing should be in the public’s interest and should reflect 
participants’ values»; 2) «patients only support studies that offer va-
lue and minimise security risks»; 3) i pazienti preferirebbero «to be 
involved in the data sharing process, to be notified when their data 
are (re)used and to be informed of the results of studies using their 
data»; 4) i pazienti andrebbero informati circa «the fact that indivi-
duals’ data could potentially be shared, the objectives of data sha-
ring and (biobank) research, the study’s data sharing plans, gover-
nance structure, logistics and accountability»; 5) sarebbe utile che i 
ricercatori che hanno condotto per primi gli studi basati sui dati dei 
pazienti monitorassero l’utilizzo di tali dati da parte degli altri ricer-
catori. Questa logica non è molto distante da quanto si osservava su-
pra nell’analisi del sistema statunitense, allorché si ipotizzava che un 
maggior livello di protezione dei dati avrebbe ricadute positive sulla 
disponibilità dei pazienti a collaborare con i ricercatori.

Ulteriori spunti di riflessione sono offerti dai lavori che si occu-
pano, in chiave di MH, dell’impatto dell’intelligenza artificiale sulla 
tematica in esame52. Una delle nuove frontiere è rappresentata dalla 
messa a punto di biomarkers digitali i quali costituiscono l’output 
di un processo di interpretazione da parte di dispositivi di IA di una 
serie di dati, che tradizionalmente si faceva fatica a ricondurre alla 
sfera della salute (si pensi alla registrazione – anche con l’impiego 
di un comune modello di smartphone e di una specifica app – e ar-
chiviazioni di suoni, i quali potrebbero servire a istruire strumenti 
basati sul machine learning a riconoscere colpi di tosse sintomatici 
di malattie respiratorie). Si profila dunque la necessità di rivedere il 
quadro regolamentare, anche eventualmente alla luce di un ripensa-
mento della nozione di health data.

51   S. Kalkman, J. van Delden, A. Banerjee et al., Patients’ and public views..., 
cit., p. 11.

52   Di particolare interesse il lavoro di K. Ostherr, Artificial Intelligence and 
Medical Humanities, in Journal of Medical Humanities, 2022, vol. 43, pp. 211-
232.
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5. � Conclusioni

Le ultime battute del paragrafo precedente non fanno che por-
re l’accento su una dimensione che innerva l’intero lavoro: il fattore 
tecnologico diviene determinante non solo per gli operatori sanitari, 
ma anche per il giurista. Tecnologia che, in prima battuta, sembre-
rebbe possedere una doppia anima: i vantaggi che offrono le accre-
sciute capacità di archiviazione, elaborazione e comunicazione dei 
dati sanitari rischiano di essere neutralizzati dalle preoccupazioni 
suscitate sul versante della privacy. Questa ambivalenza non è così 
netta come appare. Invero, si stanno progettando dispositivi tecno-
logici che promettono di diminuire esponenzialmente i rischi di abu-
si dei dati personali anche nel quadro di sistemi informativi impron-
tati a una logica di condivisione su larga scala. Non a caso si parla 
di privacy-enhancing technologies. E uno dei loro campi di applica-
zione si presta a essere quello del “medical data sharing”53. Va da sé 
che il giurista deve fare la sua parte, escogitando strumenti regolato-
ri che incentivino l’impiego (e lo sviluppo armonico rispetto al qua-
dro di principi) di siffatti accorgimenti tecnologici.

Ma il giurista non può limitarsi a svolgere con scrupolo questo 
pur importante compito e a giocare di rimessa, inseguendo affanno-
samente le tecnologie e cerando di tappare le falle che il loro cattivo 
uso può provocare. In una visione più ampia del suo ruolo, è proba-
bilmente lecito attendersi che le sue capacità di analisi procedano di 
pari passo con lo sviluppo delle tecniche di trattamento delle infor-
mazioni, in modo da cercare, senza accumulare ritardi macroscopi-
ci, di incanalare le inevitabili e rapide mutazioni in sentieri non tro-
po scoscesi.

Certo, per far sì che gli scenari testé abbozzati non rimangono 
soltanto l’oggetto di un auspicio, si richiede al giurista dell’era digi-
tale uno sforzo di aprirsi a ciò che è altro da sé, senza abdicare alle 
proprie specificità che da secoli lo hanno reso ben distinguibile da 
altri attori sociali. Altrimenti detto, non sembra si possa evitare di 

53   J. Scheibner, J.L. Raisaro, J.R. Troncoso-Pastoriza et al., Revolutioniz-
ing Medical Data Sharing Using Advanced Privacy-Enhancing Technologies: Tech-
nical, Legal, and Ethical Synthesis, in J. Med. Internet Res., 2021, vol. 23, n. 2, 
e25120.
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procedere con rinnovato slancio in una direzione che valorizzi ap-
procci euristici interdisciplinari, se l’obiettivo è quello di dare ri-
sposte, sul piano delle regole, che siano efficaci e gestibili sul piano 
operativo, agli interrogativi che pone la ricerca scientifica in ambito 
medico al tempo della autostrade telematiche, delle sconfinate capa-
cità computazionali delle macchine e dell’intelligenza artificiale, in 
una realtà sociale che tende, a dire il vero più in Europa che altrove, 
a metter in esponente il valore del controllo sui propri dati perso-
nali. In questa temperie, non può eclissarsi la comparazione giuri-
dica. Non solo perché i problemi di cui siamo occupati nelle pagine 
che precedono hanno per loro natura una vocazione a trascendere i 
confini nazionali. Vero è che il comparatista, ben prima dei giuristi 
municipali attenti alle discipline positive, ha mostrato la fecondità 
delle “contaminazioni” con altre branche del sapere umanistico, del-
le scienze sciali e persino delle “scienze dure”. Del resto, com’è sta-
to autorevolmente evidenziato, «la comparazione giuridica sembra 
sempre più chiamata a mettere in discussione la possibilità di studia-
re e conoscere il diritto alla luce delle realtà dinamiche di cambia-
mento e innovazione che interessano la vita collettiva e individuale, 
in una “rete” di interdipendenze»54.

54   Così L. Moccia, La comparazione ‘oltre’ i sistemi di diritto. L’esempio della 
tutela ambientale, in La cittadinanza europea, 2021, n. 1, p. 128.
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