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CONSIGLIO D’EUROPA

Convenzione per la protezione dei diritti dell’uomo e della 
dignità dell’essere umano nei confronti delle applicazioni 

della biologia e della medicina: convenzione sui diritti 
dell’uomo e la biomedicina

4 aprile 1997

4 April 1997
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• La Convenzione e altri 

documenti del CoE

• Documenti di altre 

istituzioni

• Analisi e proposte

Sir Luke Fildes.

The doctor; 1891.
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Sir Luke Fildes.

The doctor; 1891.
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Legge 28 marzo 2001, n. 145.

Ratifica ed esecuzione della 
Convenzione del Consiglio 

d’Europa per la protezione dei diritti 
dell’uomo e della  dignità 

dell’essere umano riguardo 
all’applicazione della biologia e 
della medicina: Convenzione sui 

diritti dell’uomo e sulla 
biomedicina, fatta a Oviedo il 4 

aprile 1997, nonché del Protocollo 
addizionale del 12 gennaio 1998, n. 

168, sul divieto di clonazione di 
esseri umani.

Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
Italiana - Serie generale

24 aprile 2001;142(95):6-21
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Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina

Art. 21

“Il corpo umano e le sue parti non devono essere, in quanto tali, fonte 
di profitto”
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Rapporto esplicativo.

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina

N. 131

L’art. 21 “applica il principio della dignità umana”
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Rapporto esplicativo.

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
N. 132

“(I)l corpo umano e le sue parti non devono, in quanto tali, dar luogo 
a guadagni finanziari. In base a questa disposizione gli organi e i 

tessuti propriamente detti, incluso il sangue, non dovrebbero essere 
acquistati o venduti né essere fonte di guadagno finanziario per la 

persona da cui sono stati prelevati o per un terzo, sia esso un individuo 
o un ente, ad esempio un ospedale. Tuttavia, gli interventi tecnici 
(prelievo, analisi, pastorizzazione, frazionamento, purificazione, 

conservazione, coltura, trasporto) eseguiti a partire da tali elementi 
possono legittimamente dare luogo a una remunerazione ragionevole. 
Ad esempio, l’articolo non vieta la vendita di un dispositivo medico 

che incorpora un tessuto umano sottoposto a un processo di 
produzione, in quanto il tessuto non viene venduto come tale”
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N. 132

“Inoltre, l’articolo non impedisce a una persona da cui è stato 
prelevato un organo o un tessuto di ricevere un risarcimento che, pur 

non costituendo una retribuzione, la compensa equamente per le spese 
sostenute o la perdita di reddito”

Rapporto esplicativo.

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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N. 134

La disposizione “non è destinata ad applicarsi alla questione della 
brevettabilità delle invenzioni biotecnologiche”

Rapporto esplicativo. 

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Art. 21 

Il divieto di profitto “non riguarda i pagamenti che non costituiscono 
né un profitto né un vantaggio comparabile, in particolare:

1 – l’indennizzo di donatori viventi per la perdita di guadagno e per 
ogni altra spesa giustificata causata dal prelievo o dagli esami medici a 
esso correlati;

2 – il pagamento di spese documentate per prestazioni mediche e 
prestazioni tecniche a esse connesse, eseguite nell’ambito del 
trapianto;

3 – il risarcimento in caso di danno ingiustificato causato dal prelievo 
di organi o tessuti da un donatore vivente”

24 gennaio 2002

Protocollo addizionale

alla Convenzione sui diritti dell’uomo

e la biomedicina, relativo al trapianto di organi e

di tessuti di origine umana
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N. 114

“Questo paragrafo non fa eccezioni al principio stabilito, ma fornisce 
esempi di risarcimento per evitare possibili  svantaggi finanziari che 
altrimenti potrebbero verificarsi. Nel caso del donatore, esso consente 
la compensazione per la perdita di guadagni e altre spese giustificabili”

24 gennaio 2002

Rapporto esplicativo.

Protocollo addizionale alla Convenzione sui diritti 

dell’uomo e la biomedicina, relativo al trapianto di 

organi e di tessuti di origine umana
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

Marzo 2018
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Il principio del divieto di profitto ha lo scopo di garantire il 

rispetto per:

la dignità dei donatori viventi e dei riceventi e dei loro diritti 

umani

l’inalienabilità del corpo del donatore deceduto

• Contribuisce anche a promuovere:

la donazione altruistica

la sicurezza e la qualità delle parti del corpo umano donate
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Il profitto rispetto al corpo umano e alle sue parti, come tali, 

include pagamenti o incentivi in natura direttamente a favore di 

donatori viventi, alle famiglie di donatori deceduti o a terzi. 

Potrebbe avere l’effetto di influenzare le persone più vulnerabili 

ed esporle a sfruttamento
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Il divieto di profitto non impedisce il rimborso:

 di donatori viventi per mancato guadagno e il rimborso di 

qualsiasi altra spesa giustificata causata dal prelievo di 

organi, tessuti o cellule, o dai relativi esami medici

 in caso di danni indebiti derivanti dal prelievo di organi, 

tessuti o cellule

• Ai fini del rimborso, i costi sostenuti devono essere documentati
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Il rimborso e il risarcimento:

 non devono mai essere collegati alla donazione in quanto 

tale, in quanto quest'ultimo non ha un valore finanziario ad 

esso attribuito 

 non devono variare in base all’obiettivo finale, sia esso a 

scopo terapeutico oppure di ricerca, né in base alla qualità di 

ciò che è stato donato o al il risultato per il destinatario

• La donazione deve essere finanziariamente neutra per il donatore
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Il divieto di profitto non impedisce il pagamento di un importo 

giustificabile per servizi medici o relativi servizi resi in relazione 

alla donazione
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• I pagamenti per i servizi tecnici legati alla donazione del corpo 

umano e le sue parti, in quanto tali, non dovrebbero superare i 

costi operativi 

• I costi possono includere, tra l’altro, i costi per il procurement, i 

test, la lavorazione, la conservazione, la distribuzione, il 

trasporto, l’amministrazione, le infrastrutture
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Attività di promozione della donazione possono essere accettabili 

se le misure sono “altruistiche”, e quindi compatibili con il 

divieto di profitto



Bioethics Unit

22

Unità di Bioetica

Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Misure altruistiche includono per esempio:

 informazioni sull’importanza della donazione, campagne di 

promozione (es.: Giornata mondiale del donatore di sangue),

 forme di riconoscimento e gratitudine per la donazione 

altruistica, per esempio mediante lettere di ringraziamento

 interventi per rimuovere barriere e disincentivi alla 

donazione (per esempio a causa del tempo sottratto alla 

professione) 
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

• Misure non altruistiche includono, per esempio:

 benefici in natura per incoraggiare coloro che donano

 incentivi finanziari che, in conseguenza della donazione, 

lasciano il donatore in una migliore posizione finanziaria
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Ad-Hoc Working Group

on the Prohibition of Financial Gain

Petrini C, Ricciardi W.

The Convention on Human Rights and Biomedicine twenty years later:

A look at the past and a step towards the future.

Annali dell’Istituto Superiore di Sanità 2018;54 (3):173-5
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Raccomandazione R(95)14 sulla protezione della 

salute dei donatori e dei riceventi nell’area della 

trasfusione di sangue
12 ottobre 1995

Convenzione contro il traffico di organi umani
Adottata il 9 luglio 2014,

firmata a Santiago di Compostela il 25 marzo 2015
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• La Convenzione e altri 

documenti del CoE

• Documenti di altre 

istituzioni

• Analisi e proposte

Sir Luke Fildes.

The doctor; 1891.
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Art. 3 

Diritto all’integrità della persona 

“2. Nell’ambito della medicina e della biologia devono essere in 
particolare rispettati:

- (…)

- il divieto di fare del corpo umano e delle sue parti in quanto tali 
una fonte di lucro”

7 dicembre 2000

Carta dei Diritti Fondamentali dell’Unione 

Europea 
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Art. 20

Donazione volontaria e gratuita del sangue

“Gli Stati membri adottano le misure necessarie per incoraggiare

le donazioni volontarie e gratuite di sangue per assicurare

che il sangue e i suoi componenti siano forniti, per quanto

possibile, mediante tali donazioni”

27 gennaio 2003

Direttiva 2002/98/CE

che stabilisce norme di

qualità e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la 

lavorazione, la conservazione e la distribuzione del 

sangue umano e dei suoi componenti 
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Art. 12

Principi della donazione di tessuti e cellule

“1. Gli Stati membri si adoperano per garantire donazioni

volontarie e gratuite di tessuti e cellule.

I donatori possono ricevere un’indennità, strettamente 
limitata a far fronte alle spese e agli inconvenienti risultanti 
dalla donazione”

31 marzo 2004

Direttiva 2004/23/CE

sulla definizione di norme di qualità e di sicurezza 

per la donazione, l’approvvigionamento, il controllo, 

la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la 

distribuzione di tessuti e cellule umani



Bioethics Unit

30

Unità di Bioetica

Art. 13

Principi che disciplinano la donazione di organi

“1. Gli Stati membri provvedono affinché le donazioni di

organi di donatori deceduti e viventi siano volontarie e non

remunerate.

2. Il principio di gratuità della donazione non impedisce ai

donatori viventi di ricevere un indennizzo, purché sia strettamente

limitato a quanto necessario a far fronte alle spese e alle

perdite di reddito connesse alla donazione.”

7 luglio 2010

Direttiva 2010/53/UE relativa

alle norme di qualità e sicurezza

degli organi umani destinati ai trapianti
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Art. 5

“Le cellule, i tessuti e gli organi devono essere donati liberamente, 
senza alcun pagamento monetario o altra ricompensa con valore 
monetario. Acquisto, o offerta di acquisto, di cellule, tessuti o 
organi per il trapianto, o la loro vendita da parte di persone vive o 
da un prossimo familiare per le persone decedute deve essere 
vietato. Il divieto di vendita o di acquisto di cellule, tessuti e organi 
non impedisce il rimborso spese ragionevoli e verificabili sostenute 
dal donatore, incluse la perdita di reddito o pagando i costi di 
recupero, trattamento, conservazione e fornitura di cellule umane, 
tessuti o organi per il trapianto”

Resolution WHA63.22

Maggio 2010

Guiding principles on human cell,

tissue and organ transplantation
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Melbourne Declaration on 100% voluntary

non-remunerated donation of blood and blood 

components
11 giugno 2009

Rome Declaration on achieving self-sufficiency in 

safe blood and blood products, based on voluntary 

non-remunerated donation
9 ottobre 2013
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Declaration of Istanbul on organ trafficking and 

transplant tourism
2 maggio 2008
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Art. 40 

Donazione di organi, tessuti e cellule 

“ Il medico promuove la cultura della donazione di organi, tessuti e 
cellule, collaborando all’informazione dei cittadini e sostenendo 

donatori e riceventi”

18 maggio 2014, modificato il 19 maggio 2016

Codice di deontologia medica
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• La Convenzione e altri 

documenti del CoE

• Documenti di altre istituzioni

• Analisi e proposte

Sir Luke Fildes.

The doctor; 1891.
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Petrini C. "Non-remunerated donation": A tautology?

Blood Transfusion 2018;16 (1):4-6 
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• È necessario tracciare una linea ben definita tra legittima 
compensazione e benefici finanziari che sconfinino in pagamenti

• Il concetto di “donazione non retribuita” può includere le nozioni di 
“rimborso” e “risarcimento”

• La nozione di “inconveniencies” legati alla donazione potrebbe 
includere forme di pagamento dissimulate e portare allo 
sfruttamento di gruppi di popolazione vulnerabili

1
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• La copertura di legittimi costi per il procurement e per assicurare la 
sicurezza, la qualità e l’efficacia dei prodotti da cellule e tessuti 
umani e di organi per il trapianto deve essere adeguatamente 
regolamentata

• L’opera prestata da professionisti del settore sanitario dovrebbe 
essere considerata parte del ruolo professionale degli operatori 
sanitari, siano essi impiegati in strutture pubbliche o private, e non 
dovrebbe quindi essere considerata separatamente, né generare 
alcuna forma di beneficio speciale

• I costi sono associati anche alla conservazione e all’eventuale 
lavorazione del materiale biologico umano. Essi dovrebbero essere 
addebitati alle istituzioni che eventualmente utilizzano tale 
materiale

2
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• Cellule, sangue, tessuti lavorati, per cui l’origine non può più essere 
riconosciuta, mantengono la loro origine umana, dovuta alla 
generosità di un donatore

• La possibilità che prodotti derivanti da materiale biologico umano 
donato siano inserti in circuiti commerciali non è da escludersi a 
priori. Devono essere rigorosamente rispettati alcuni requisiti, tra 
cui: informazione e consenso, eventuale partecipazione dei pazienti 
al profitto, totale garanzia che la buona pratica clinica non sia in 
alcun modo condizionata da scopi commerciali

• Quando materiale biologico umano viene lavorato per trarne 
prodotti a scopo terapeutico o di ricerca, sarebbe opportuno 
prevedere che, ovunque vi sia un profitto, questo sia assegnato ad 
un’istituzione sanitaria pubblica

3
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• È compito dei legislatori e delle autorità nazionali non solo definire 
le regole più appropriate per garantire che ogni ricompensa offerta 
ai donatori non sconfini in un incentivo economico, ma anche 
diffondere la cultura della donazione in modo che il pubblico possa 
apprezzare appieno come una vita umana possa dipendere da un 
semplice gesto di altruismo

4
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Paris, 1956

(Archive de l’Institut National de la Transfusion Sanguine)

• Terenzio: “humanitas”

• Virgilio: “pietas”

• Seneca: “simpatia”

• Cristianità: “charitas”
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• Postilla

Sir Luke Fildes.

The doctor; 1891.
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Article 22 - Disposal of a removed part of the human body.

When in the course of an intervention any part of a human body is  
removed, it may be stored and used for a purpose other than that

for which it was removed, only if this is done in conformity with

appropriate information and consent procedures

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Article 22 - Utilisation d’une partie du corps humain prélevée.

Lorsqu’une partie du corps humain a été prélevée au cours d’une 
intervention, elle ne peut être conservée et utilisée dans un but autre 

que celui pour lequel elle a été prélevée que conformément aux 
procédures d’information et de consentement appropriées

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Traduzione non ufficiale: 2001-2004

Articolo 22 - Atti di disposizione di parti prelevate dal corpo umano. 
Quando nel corso di un intervento sia stata prelevata una parte del 

corpo umano, questa può essere conservata e utilizzata a fini diversi 
da quelli per cui è stata prelevata solo se si rispettano procedure di 

informazione e di consenso appropriate

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Traduzione non ufficiale: 2004-2011

Articolo 22 - Utilizzo di una parte del corpo umano prelevato

Allorquando una parte del corpo umano è stata prelevata nel corso di 
un intervento, questa non può essere conservata e utilizzata per scopo 
diverso da quello per cui è stata prelevata in conformità alle procedure 

di informazione e di consenso appropriate

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Traduzione non ufficiale: da 2011

Articolo 22 - Utilizzo di un parte del corpo umano prelevato

Allorquando una parte del corpo umano è stata prelevata nel corso di 
un intervento, questa non può essere conservata e utilizzata per scopo 
diverso da quello per cui è stata prelevata, se non in conformità alle 

procedure di informazione e di consenso appropriate

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Traduzione non ufficiale: da 2011

Articolo 22 - Utilizzo di un parte del corpo umano prelevato

Allorquando una parte del corpo umano è stata prelevata nel corso di 
un intervento, questa non può essere conservata e utilizzata per scopo 
diverso da quello per cui è stata prelevata, se non in conformità alle 

procedure di informazione e di consenso appropriate

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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Dal 2011

Ultima versione

https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCT
MContent?documentId=090000168007d003

Precedente versione

www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/ETS164_Italian
.pdf

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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“Art. XXII. Quaevis corporis pars, quam forte medicus in curatione

rescuit, recondi et aliis usibus, ac recisa est, destinari potest, hac

condicione ut aegrotus juste et legitime de hoc certior fiat”

Convenzione sui diritti dell’uomo e la 

biomedicina
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AVIS Provinciale Varese

Avis Sovracomunale Medio Varesotto

Varese, 24 novembre 2018

L’articolo 21 della Convenzione di Oviedo 

sulla non commerciabilità del corpo umano

Carlo Petrini

Direttore dell’Unità di Bioetica

Presidente del Comitato Etico

Istituto Superiore di Sanità


